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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 388/2011
z dnia 19 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie maduramycyny amonu a jako dodatku paszowego u kurczat
rzeznych (posiadacz zezwolenia: Alpharma (Belgium) BVBA) i zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 2430/1999

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okresla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolef. W art. 10 tego rozporzg-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

(2)  Maduramycyna amonu a, nr CAS 84878-61-5, zostala
dopuszczona na dziesig¢ lat zgodnie z dyrektywa
70/524/EWG  jako dodatek paszowy stosowany
u kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 2430/1999 (}) oraz u indykéw - rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 2380/2001 (*. Dodatek ten zostal
nastepnie wpisany do wspdlnotowego rejestru dodatkoéw
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust.
1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 wust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna ocen¢ maduramy-
cyny amonu a jako dodatku paszowego dla kurczat rzez-
nych, celem sklasyfikowania jej w kategorii ,kokcydiosta-
tyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone zostaly
dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 9 grudnia 2010 r., ze
maduramycyna amonu a w proponowanych warunkach
stosowania nie ma negatywnego wplywu na zdrowie

zwierzat i ludzi ani na Srodowisko, a jej stosowanie
pozwala na skuteczne zwalczanie kokcydiozy u
kurczat rzeznych (°). Urzad zaleca stosowanie odpowied-
nich $rodkéw zapewniajacych bezpieczefistwo uzytkow-
nika. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. dodatkéw paszowych ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena maduramycyny amonu a dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace
maduramycyny amonu o zawarte w rozporzadzeniu
(WE) nr 2430/1999 powinny zostal skreslone.

(7)  Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sa
powodowane kwestiami bezpieczenistwa, nalezy zezwoli¢
na okres przejciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych
zapasOw premikséw i mieszanek paszowych.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” zostaje dopusz-
czony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okrelonymi w zalgczniku.

Artykut 2

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 skresla
si¢ wpis dotyczacy numeru rejestracyjnego dodatku E 770
odno$nie do maduramycyny amonu alfa.

(°) Dziennik EFSA 2011; 9(1):1952.
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Artykut 3
Premiksy i mieszanki paszowe zawierajgce maduramycyne amonu alfa oznakowane zgodnie z dyrektywa
70/524/EWG moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania istniejacych zapasow.
Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 kwietnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Najwyzsze
zawarto$¢ zawarto$¢ dopuszczalne
Numer Nazwa posiadacza Dodatek (nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Galtlllllglek Maksymalny Data waznosci pé’zoozsl;?;}éd
identyfikacyjny zezwolenia handlowa) analityczna kategoria wiek 8 subs.t anal czyqne]/ kg Inne przepisy zezwolenia (MRL,) w danym
dodatku . : mieszanki paszowej pelno- $rodku
ZWIerZecia . . " s s
porcjowej o wilgotnosci spozywczym
12% pochodzenia
Zwierzgcego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51770 Alpharma Maduramycyna | Sklad dodatku Kurczgta — 5 6 1. Dodatek jest wlaczany do | 10 maja | 150 pg madu-
(Belgium) BVBA | amonu alfa Maduramycyna amonu alfa: rzezne mieszanek  paszowych 2021 r. ramycyny
10 g/kg 10 g/kg w postaci premiksu. amonu/kg
(Cygro 10G) S6l sodowa karboksymetylocelu- swiezej ,
. Maduramycyny  amonu watroby, skéry
lozy: 20 glkg . . o )
' ! . alfa nie mozna mieszaé i thuszczu;
Dihydrat siarczanu wapnia: z innymi kokcydiostaty-
970 glkg kami 100 pg madu-
ramycyny
Substangja czynna . Wskazanie w instrukji amonu/kg

Maduramycyna ~ amonu alfa

C47Hs304;N

Numer CAS: 84878-61-5

s6l amonowa (2R, 38, 4S, 5R, 6S)-
6[(1R)-1- [(2S,5R,7S,8R,95)-2-
[2S,2R,3'S,5R,5
'R)-3"-[(2,6-dideoksy-3,4-di-
O-metylo-p-L-arabinoheksopyra
nosylo)oksy]-oktahydro-2-
metylo-5-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahydro-6-hydroksy-3,5,6-
trimetylo-2H-pirano-
2-ylo][2,2-bifurano]-5-ylo]-9-
hydroksy-2,8-dimety-
1,6dioksaspirolo[4.5]dec-7-
yloJetylo]tetrahydr
0-2-hydroksy-4,5-

dimetoksy-3-
metylo-3H-pirano-2-kwasu
octowego

wytwarzana w procesie fermentacji
przez szczep Actinomadura

yumaensis NRRL 12515: = 90 %.

. Dla

. Stosowanie

uzycia:  ,Niebezpieczne
dla koniowatych”.

,Pasza zawiera jonofor:
niewskazane jest jedno-
czesne stosowanie
z  niektérymi substan-
cjami leczniczymi (np.
tiamuling).”

bezpieczenstwa:
podczas kontaktu
z  produktem  nalezy
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywal okularow
i rekawic ochronnych.

. Posiadacz zezwolenia
planuje i realizuje
program monitorowania

wprowadzeniu

po
dodatku  do  obrotu
majacy na celu badanie
odpornosci Eimeria spp.

jest  zabro-
nione przynajmniej na
trzy dni przed ubojem

Swiezej nerki;

30 pg madura-
mycyny
amonu/kg
Swiezych
mig$ni.
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Numer Nazwa posiadacza
identyfikacyjny zezwolenia
dodatku

Dodatek (nazwa
handlowa)

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto§¢

Maksymalna
zawarto$é

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Najwyzsze
dopuszczalne
poziomy
pozostatosci
(MRL) w danym
srodku
spozywczym
pochodzenia
zwierzecego

Powigzane zanieczyszczenia:
Maduramycyna amonu f: < 1%

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia ~maduramycyny
amonu alfa w dodatku, premiksach
i paszach: wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa z odwréconymi
fazami (HPLC) z wykorzystaniem
derywatyzacji pokolumnowej
z waniling i detekcji przy 520
nm - EN 15781:2009.

Do oznaczenia pozostatosci madu-
ramycyny amonu alfa w watrobie
i mig$niach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa
z odwroconymi fazami (HPLC)
sprzezona z tandemowsg spektro-
metrig mas.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: www.irmm.jrc.befeurl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

