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NARIZENI KOMISE (ES) & 2562/1999
ze dne 3. prosince 1999,

kterym se povoleni nékterych doplitkovych litek ndlezejicich do skupiny antibiotik v krmivech
vaZe na osoby odpovédné za jejich uvadéni do obéhu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne
23. listopadu 1970 o dopliikovych latkdch v krmivech ('), na-
posledy pozménénou nafizenim Komise (ES)
¢. 2439/1999 (), a zejména na ¢l 9h odst. 3 pism. b)
a ¢l 9i odst. 3 pism. b) této smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  Protoze zdravi lidi i zvifat je vystavovdno nebezpeci
pramenicimu z toho, Ze ve Spolecenstvi jsou v obéhu
nekvalitni napodobeniny zootechnickych doplitkovych
latek, stanovi smérnice 70/524/EHS, ve znéni smérnice
Rady 96/51/ES (), Ze povoleni urcitych skupin dopliko-
vych ldtek bude vdzdno na osobu odpovédnou za jejich
uvadéni do obéhu.

()  Clanek 9h smérnice 70/524/EHS predpoklddd zejména
nahrazeni docasnych povoleni dopliikovych latek néleze-
jicich do skupiny antibiotik, které byly zafazeny do
piilohy I po 31. prosinci 1987 a ptevedeny do piilohy
B kapitoly II, povolenimi vdzanymi na osobu odpo-
védnou za jejich uvedeni do obéhu na dobu deseti let.

(3)  Clanek 9i smérnice 70/524/EHS piedpoklddd zejména
nahrazeni docasnych povoleni doplitkovych latek naleze-
jicich do skupiny antibiotik, které byly zafazeny do
piilohy II pred 1. dubnem 1998 a ptevedeny do pfilohy
B kapitoly III, do¢asnymi povolenimi vizanymi na osobu
odpovédnou za jejich uvedeni do ob&hu.

(4)  Doplikové latky vyjmenované v piilohdch tohoto nafi-
zeni byly pfedmétem novych Zadosti o povoleni pfedlo-
zenych osobou odpovédnou za dokumentaci, na jejimz
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nimi ndstupci; zddosti tykajici se téchto doplitkovych

litek jsou doloZeny poZzadovanou  monografii
a technickou specifikaci.
(5)  Vézanost povoleni na osobu odpovédnou za uvedeni

doplikové litky do obéhu je zalozena na vylucné
spravnim postupu a neptredpoklddd nové hodnoceni

(') Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() Ut.veést. L 297, 18.11.1999, s. 8.
) Uf. vést. L 235,17.9.1996, s. 39.

doplikovych latek; ptestoze jsou povoleni udélena na
uréité obdobi, mohou byt kdykoli odnata v souladu
s ¢lankem 9m a s clankem 11 smérnice 70/524/EHS;
odnata mohou byt zejména na zdkladé ndsledujictho:
Védecky Fidici vybor dne 28. kvétna 1999 zaujal stano-
visko k antimikrobidlni rezistenci; probihd nové
hodnoceni pouziti nékterych antibiotik jako dopliko-
vych latek v krmivech v souladu s ¢linkem 9g smér-
nice 70/524[EHS; Svédské kralovstvi na zdkladé
¢lanku 11 smérnice 70/524/EHS zakdzalo na svém
tzemi pouzivat viechna antibiotika jako dopliikové latky
v krmivech; kromé toho Komise v soucasnosti zkoumd
piedlozené tdaje a otdzku obecnéjsi povahy, zda pouzi-
vani antibiotik jako doplikovych latek v krmivech
spliiuje  podminky ¢lanku 3a smérnice 70/524/EHS
o povolovini doplikovych ltek.

(6)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Docasnd povoleni doplitkovych latek zafazenych do piilohy
[ tohoto nafizeni se nahrazuji povolenimi udélenymi osobé
odpovédné za uvedeni dopliikové litky do obéhu, kterd je
zapsand v druhém sloupci pfilohy I.

Cldnek 2

Docasnd povoleni doplitkovych ldtek zafazenych do prilohy II
tohoto nafizeni se nahrazuji doCasnymi povolenimi udélenymi
osobé odpovédné za uvedeni doplikové litky do obéhu, kterd
je zapsand v druhém sloupci piilohy IL

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. prosince 1999.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



PRILOHA 1

Regis- Min. obsah | Max. obsah
tracni Jméno a registracni
Cislo ¢islo osoby odpovédné | Doplikova ltka (obchodni _— s . Druh nebo kategorie (o . . Doba

" P o p Slozeni, chemicky vzorec, popis - Max. stafi R Jind ustanoveni .
doplii- | za uvadéni doplikové ndzev) zvitat mg aktivni ldtky na kg povoleni
kové latky do obéhu kompletniho krmiva
latky

E 712 Hoechst Roussel Slozeni dopliikové litky: Kralici — 2 4 — 30. 9. 2009

Vet GmbH

Flavofosfolipol 80 g/kg
(Flavomycin 80)

Flavofosfolipol 40 g/kg
(Flavomycin 40)

Flavofosfolipol: 280 g aktivity/kg

Oxid kfemicity: 50-150 g/kg

Uhlicitan vépenaty: 0 - 400 g/kg
Flavofosfolipol: 240 g aktivity/kg

Oxid kiemicity: 20-120 glkg

Uhli¢itan vdpenaty: 200-750 g/kg

Utinn4 ldtka:

Flavofosfolipol,

Cislo CAS: 11015-37-5

(moenomycin A: Cg,H,sN;0;,P),
fosfoglykolipid produkovany fermentaci
Streptomyces ghanaensis
(DSM 12218), sloZeni
faktort:

moenomycin A: 40-80 %
moenomycin A;,: 0-20 %
moenomycin C;: 0-20 %
moenomycin C;: 5-25 %
moenomycin C,: 0-15 %

antibiotickych
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Regis- Min. obsah | Max. obsah
tracni Jméno a registracni
Cislo ¢islo osoby odpovédné |  Doplikovi ltka (obchodni Slogent. chemick vzorec. popis Druh nebo kategorie Max. staf Jind ustanovent Doba
doplii- | za uvadéni doplitkové ndzev) ’ Y » POP zvifat ’ mg aktivni ldtky na kg povoleni
kové latky do obéhu kompletniho krmiva
latky
E 716 Hoechst Roussel SloZeni dopliikové latky: Selata 4 mésice 30 60 V névodu k pouziti | 30.9.2009
Vet GmbH Salinomycin sodny | Salinomycin sodny: 2120 g/kg musi byt uvedeno:
120 g/kg(Salocin 120 | Oxid kiemicity: 10-100 g/kg ,Nebezpecné pro li-
mikrogranulat) Uhli¢itan vdpenaty: 350-700 g/kg chokopytniky.“ ,Toto
e 1, krmivo obsahuje
Uc.mna lat.ka: ) doplikovou litku ze
Salinomycin sodny, skupiny  ionoforis;
C4Hgy0yiNa, poddvani této ldtky
Cislo CAS: 53003-10-4, soucasné s nekterymi
sodnd stl polyeterické monokarboxylové lécebnymi  ldtkami
kyseliny produkované Streptomyces albus (napf.  thiamulinem)
(D_SM 122,1 7) ) muze byt kontraindi-
PridruzZené necistoty: kovano
< 42 mg elaiophylinu/kg salinomycinu
sodného, Vykrm prasat 6 mésicti 15 30 V ndvodu k pouzit | 30.9.2009

< 40 g 17-epi-20-desoxysalino-mycinu/
kg salinomycinu sodného.

musi byt uvedeno:
,Nebezpecné pro li-
chokopytniky.“ ,Toto

krmivo obsahuje
dopliikovou litku ze
skupiny  ionofort;

podévani této latky
souCasné s nékterymi
lé¢ebnymi  ldtkami
(napf.  thiamulinem)
muze byt kontraindi-
kovdno.”
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Regis- Min. obsah | Max. obsah
tracni Jméno a registracni
cislo ¢islo osoby odpovédné | Doplnkovd ltka (obchodni Slozent. chemicky . Druh nebo kategorie M s . Doba
dopli- za uvadéni doplnkové nazev) Ozen, Chemicky vzorec, popis zvifat ax. starl mg aktivni litky na kg Jind ustanoveni povoleni
kové latky do obéhu kompletniho krmiva
latky
E 717 Eli Lilly and Slozeni dopliikové latky: Selata 4 mésice 20 40 — 30. 9. 2009
Company Ltd Avilamycin 200 glkg | Avilamycin: 200 g aktivity/kg
(Maxus G200, Maxus | S6jovy nebo minerdlni olej: 5-30 g/kg Vykrm prasat 6 mésicti 10 20 — 30. 9. 2009
200) Séjové slupky: do 1 kg
Vykrm kufat — 2,5 10 — 30. 9. 2009
Avilamycin 100 g/kg ?Y.ﬂar?yag" 100 g,?kf“’itx/ kg 40 olk
(Maxus G100, Maxus | SOJOVY NELO minerain olcj: 5-30 glkg
100) S6jové slupky: do 1 kg

Utinn4 litka:

Avilamycin,

(;57—62H82—90C11—2031—32'

Cislo CAS Avilamycinu A: 69787-79-7,
Cislo CAS Avilamycinu B: 73240-30-9,
smés  oligosacharidi  ortosomycinové
skupiny, produkovand Streptomyces viridoch-
romogenes (NRRL 2860) v granulované
forme.

Faktor slozeni:

avilamycin A: 260 %,

avilamycin B: <18 %,

avilamycin A + B: 270 %,

ostatni jednotlivé avilamyciny: <6 %.
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PRILOHA Il

Jméno a registracni

Min. obsah | Max. obsah

Registrac- cislo O,SO}) Y Odquédné Dopliikov l,él tka (obchodni SloZeni, chemicky vzorec, popis Druh nebcl)v Kategorie Max. staii s Jind ustanoveni Doba povoleni
ni ¢islo | za uvddéni doplikové nazev) zvitat mg aktivni ltky na kg
latky do obéhu kompletniho krmiva
33 Eli  Lilly  and | Avilamycin 200 g/kg Slozeni dopliikové latky: Krity — 5 10 — 30. 9. 2000 ()

Company Ltd

(Maxus G200, Maxus
200)

Avilamycin 100 g/kg
(Maxus G100, Maxus
100)

Avilamycin: 200 g aktivity/kg
Séjovy nebo minerdlni olej: 5-30 glkg
Sojové slupky: do 1 kg

Avilamycin: 100 g aktivity/kg

Séjovy nebo minerdlni olej: 5-30 glkg
S6jové slupky: do 1 kg

Utinnd latka:

Avilamycin,

€57-62H82-90C11-2031-32’

Cislo CAS Avilamycinu A: 69787-79-7,
Cislo CAS Avilamycinu B: 73240-30-9,
smés  oligosacharid  ortosomycinové
skupiny, produkovand Streptomyces viri-
dochromogenes (NRRL 2860) v granulované
formé.

Faktor slozent:

avilamycin A: > 60 %, avilamycin B:
< 18 %, avilamycin A + B: > 70 %,
ostatn{ jednotlivé avilamyciny: < 6 %.

() Prvni povoleni: smérnice Komise 97/72[ES (Uf. vést. L 351, 23.12.1997, 5. 55)
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