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Jornal Oficial das Comunidades Europeias

6.12.2001

REGULAMENTO (CE) N.° 2380/2001 DA COMISSAO
de 5 de Dezembro de 2001
relativo a autorizacio da utilizacio de um aditivo em alimentos para animais por um periodo de 10

anos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (5) A avaliagdo do processo revela que podem ser exigidos

determinados procedimentos por forma a proteger os

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, trabalhadores da exposicio aos aditivos. Contudo, esta

o protec¢do deve ser assegurada mediante a aplicacdo da

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de

de Nov.emb.ro1 de 1970,,r<.:1atlva aos ~adltlvos na a.hmentagao 1989, relativa 4 aplicacio de medidas destinadas a

para animais (), com a dltima redac¢do que lhe foi dada pela promover a melhoria da seguranga e da satde dos traba-

Directiva 2001/46/CE do Parlamento' Europeu e do lhadores no trabalho ().

Conselho (), e, nomeadamente, o seu artigo 3.,

(6) O Comité Cientifico da Alimenta¢do animal emitiu um

Considerando o seguinte: parecer favordvel relativamente a seguranca e aos efeitos

favordveis na producdo animal do cocciodiostdtico, nas

(1) A alinea aaa) do artigo 2.° da Directiva 70/524/CEE condig()es descritas no referido anexo.
determina que as autorizagdes para os coccidiostaticos . . .
devem vincular o responsével pala colocagio em circu- (7). As medidas previstas no presente reguliamento estao em
lacio. conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Alimentos para Animais,

(20 O artigo 9.° da Directiva 70/524/CEE determina que
uma substincia pode ser autorizada desde que estejam
satisfeitas todas as condi¢des previstas no artigo 3.° A da ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
mesma directiva. )

Artigo 1.°

(3) A avaliagdo do processo apresentado revela que o cocci- . S

diostati - O aditivo pertencente ao grupo «Coccidiostdticos e outras
jostatico descrito no anexo do presente regulamento . .

. . . I substancias medicamentosas» constante do anexo do presente
satisfaz todos os requisitos do artigo 3.° A da Directiva . : g i

s : regulamento é autorizado para utilizagio como aditivo na

70/524/CEE, quando utilizado para a categoria de : < . LN

o -~ . alimentacdo dos animais nas condicdes indicadas no mesmo
animais e nas condi¢des descritas no anexo do presente Anexo
regulamento. Por conseguinte, a substdncia deveria ser )
autorizada sujeita ao cumprimento daquelas condigdes. )

Artigo 2.°
. o N .

) o tart!go ? B dda Dlrecttvi]O[S 24d/CEE determina q:llgdas O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
autorizagoes cessas Substancias devem ser concedidas ao da sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
por um periodo de 10 anos a contar da data em que a )
autorizacdo definitiva produz efeitos. E aplicivel a partir de 15 de Dezembro de 2001.

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em 5 de Dezembro de 2001.
Pela Comissio
David BYRNE
Membro da Comissdo
() JO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
() JO L 234 de 1.9.2001, p. 55. () JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.



ANEXO
N . d Teor Teor
Némero de ome € NUmero de . s o L Espécie ou minimo mdximo ) .
. registo do responsavel Aditivo Composigdo, formula quimica, - Idade L Fim do periodo
registo do N I . s categoria de L. Outras disposigdes s
it pela colocagio do (designagdo comercial) descrigdo imal maxima . . de autorizagdo
aditivo aditivo em circulacio anima mg de substanaa activalkg de
alimento completo
«Coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas
E770 Alpharma AS Maduramicina alfa de | Composicio do aditivo: Perus 16 5 5 Utilizagdo  proibida  pelo | 15.12.2011»
amonio 1g/100 g semanas menos cinco dias antes do

(Cygro 1 %)

Maduramicina alfa de amonio:
1g/100 g
Alcohol benzilico: 5 g/100 g

Triturado grosseiro de maga-
rocas de milho: qb 100 g

Substincia activa:

Maduramicina alfa de aménio,
C47H8 3 Ol 7N’
Namero CAS: 84878-61-5

Sal de aménio de un poliéter
monocarboxilado  produzido
por  Actinomadura  yumaensis
(ATCC 31585) (NRRL 12515).

Impurezas associadas:

Maduramicina beta de amonio:
<10%

abate.

Nas instrucdes de utilizacdo
indicar:

“Perigoso para os equideos”.

“Este alimento para animais
contém um iondforo. A sua
utilizacgdo em  simultaneo
com certas substincias medi-
camentosas (nomeadamente
a tiamulina) pode ser contra-
-indicada.”
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