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A BIZOTTSAG 2562/1999/EK RENDELETE
(1999. december 3.)

az antibiotikumok csoportjiba tartozé egyes takarmdny-adalékanyagok engedélyezésének az ilyen
anyagok forgalomba hozatalért felelgs személyekhez kotésérél

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerz8désre,

tekintettel a legutobb a 2439/1999/EK bizottsagi rendelettel (*)
modositott, a takarmany-adalékanyagokrél —szélo, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelvre (%) és kiilonosen
annak 9h. cikke (3) bekezdésének b) pontjara és 9i. cikke (3)
bekezdésének b) pontjéra,

mivel:

(1)  az dllattenyésztésben haszndlt adalékanyagok rossz
mindségli utdnzatainak a Kozosségen beliili forgalmazasa
vesz€lyt jelent az emberi és allati egészségre, a 96/51/EK
tandcsi irdnyelvvel () modositott 70/524/EGK irdnyelv
el6irja az adalékanyagok bizonyos csoportjainak a forga-
lomba hozatalért felel6s személyhez kotott engedélye-
zését;

(2)  kilonésen a 70/524/EGK irdnyelv 9h. cikke értelmében
az I mellékletbe 1987. december 31. utdn felvett, az
antibiotikumok csoportjdba tartozé és a B. melléklet II.
fejezetébe dthelyezett adalékanyagok ideiglenes engedélye
helyébe a forgalomba hozatalért felelés személyhez
kotott, tiz éves idGtartamra sz6l6 engedély 1ép;

(3)  kilonosen a 70/524/EGK irdnyelv 9i. cikke értelmében a
II. mellékletbe 1998. dprilis 1. el6tt felvett, az antibioti-
kumok csoportjdba tartozd és a B. melléklet III. fejeze-
tébe dthelyezett adalékanyagok ideiglenes engedélye
helyébe a forgalomba hozatalért felelés személyhez
kotott ideiglenes engedély 1ép;

(4 az e rendelet mellékleteiben felsorolt adalékanyagok
engedélyezésére 1j kérelmet kellett benytjtania az el6z68
engedély alapjaul szolgdld dokumenticidért felelGs
személynek illetve jogutddjanak. Az adalékanyagra
vonatkozo kérelemhez csatoltdk az eldirt monogréfidkat
és a jellemzdk ismertetését;

(5)  az adalékanyagnak a forgalomba hozatalért felelds
személyhez kotott engedélyezése pusztan adminisztrativ
eljarason alapult, és nem terjedt ki az adalékanyag Gjboli
vizsgdlatdra. Jollehet az e rendelet alapjan kibocsatott

() HLL 297.,1999.11.18,, 8. o.
() HLL 270.,1970.12.14.,, 1. o.
() HLL 235.,1996.9.17., 39. o.

engedélyek hatarozott iddre szolnak, barmikor vissza-
vonhaték a 70/524/EGK rendelet 9m. és 11. cikkével
osszhangban. Az emlitett engedélyek kiilonosen az alab-
biakra tekintettel vonhatok vissza: 1999. mdjus 28-dn a
Tudomdnyos Operativ Bizottsdg véleményt tett kozzé az
antimikrobds rezisztencidrdl; folyamatban van bizonyos
antibiotikumok takarmdny-adalékanyagként val6 alkal-
mazdsanak feliilvizsgalata a 70/524/EGK irdnyelv 9g.
cikke szerint; a 70/524/EGK irdnyelv 11. cikke alapjn a
Svéd Kirdlysdg megtiltotta valamennyi antibiotikum
takarmdny-adalékanyagként valé alkalmazdsit orszdga
teriiletén. Tovdbbd a Bizottsdg jelenleg is vizsgdlja a
beterjesztett adatokat, valamint azt az d4ltalinosabb
kérdést, hogy az antibiotikumok takarmdny-adalékanyag-
ként val6 alkalmazdsa megfelel-e a 70/524/EGK irdnyelv
3a. cikkében az adalékanyagok engedélyezésére megélla-
pitott feltételeknek;

(6)  az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
a Takarmdnyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet I mellékletében felsorolt adalékanyagok ideig-
lenes engedélyének helyébe az adalékanyag forgalomba hozata-
laért felel6s — az 1. melléklet masodik oszlopéban feltiintetett —
személynek adott engedély 1ép.

2. cikk

Az e rendelet II. mellékletében felsorolt adalékanyagok ideig-
lenes engedélyének helyébe az adalékanyag forgalomba hozata-
laért felel6s — a II. melléklet mdsodik oszlopdban feltiintetett —
személynek adott engedély 1ép.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetését kovets hetedik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1999. december 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



I. MELLEKLET

Az ada- Az adalékanyag Legkisebb | Legnagyobb
lékanyag forgalomba , . o o g
torzs- hozataldért felelSs Adalekanyarglé(vk)ereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj ill. -kategéria Mgstrl?jjls hatéanyag-tartalom a teljes Egyéb rendelkezések Erigi%ctli)trae;em
konyvi személy neve és értékd takarmdnyra vetitve
szdma nyilvantartdsi szdma (mg[kg)
E 712 Hoechst Roussel Az adalékanyag osszetétele: Nyl - 2 4 2009.9.30.

Vet GmbH

Flavofosfolipol 80 g/kg
(Flavomicin 80)

Flavofosfolipol 40 g/kg
(Flavomicin 40)

Flavofoszfolipol: 80 g hatdanyag/kg
Szilicium-dioxid: 50-150 g/kg
Kalcium-karbondt: 0-400 g/kg
Flavofoszfolipol: 40 g hatéanyag/kg
Szilicium-dioxid: 20-120 g/kg
Kalcium-karbondt: 200-750 g/kg

Hat6anyag:

CAS szam: 11015-37-5,

(moenomicin A: CgoH,(N;0;,P),
Streptomyces ghanaensis

(DSM  12218) fermentaldsival elGdllitott
foszfoglikolipid, az antibiotikum-kompo-
nensek ardnya:

moenomicin A: 40-80 %

moenomicin A, ,: 0-20 %

moenomicin C;: 0-20 %

moenomicin Cy: 5-25 %

moenomicin C,: 0-15 %
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Az ada- Az adalékanyag Legkisebb | Legnagyobb
lékanyag forgalomba , . ’ s o o
torzs- hozataldért felelSs Adalékanyag ,(kereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj ill. -kategéria M?leahs hatéanyag-tartalom a teljes Egyéb rendelkezések Erfge”d elyezési
. . ) név) életkor PP : i id6tartam
konyvi személy neve és értékd takarmdnyra vetitve
szdma nyilvéntartdsi szdma (mg[kg)
E 716 Hoechst Roussel Az adalékanyag osszetétele: Malac 4 hénap 30 60 A haszndlati utasi- | 2009.9.30.
Vet GmbH Szalinomicin-ndtrium Szalinomicin-ndtrium: 120 g/kg tasban feltiintetendd:
120 g/kg(Salocin 120 | Szilicium-dioxid: 10-100 g/kg ,Lofélékre veszélyes”
mikrogranuldtum) Kalcium-karbondt: 350-700 g/kg
3 Hizosertés 6 hénap 15 30 A haszndlati  utasi- | 2009.9.30.
Hatoanyag: o tisban feltiintetendd:
Szalinomicin-natrium, Lofélékre veszélyes”
Cy,Hgo0,Na,

CAS szam: 53003-10-4,
Streptomyces albus (DSM 12217) fermentald-
saval elGdllitott poliéter-monokarboxilsav

natriumsoja

Rokon szennyez@anyagok:

< 42 mg  clajofilinkg  szalinomicin-
natrium

< 40 g 17-epi-20-dezoxi-szalinomicin/kg
szalinomicin-ndtrium
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Az ada- Az adalékanyag Legkisebb | Legnagyobb
Iékanyag forgalomba , . ’ s o o
torzs- hozataldért felelSs Adalekanyarglé(vlzereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj ill. -kategéria M(;)élt?oarhs hatéanyag-tartalom a teljes Egyéb rendelkezések Er%%(::gfz::m
konyvi személy neve és értékd takarmdnyra vetitve
szdma nyilvéntartdsi szdma (mg[kg)
E 717 Eli Lilly and Az adalékanyag osszetétele: Malac 4 hénap 20 40 2009.9.30.
Company Ltd Avilamicin Avilamicin: 200 g hatéanyag kg
Szdjababolaj vagy dsvanyolaj: 5-30 g/kg Hizésertés 6 honap 10 20 2009.9.30.
Szojababhiively ad kg
200 glkg (Maxus G200, Brojlercsirke - 25 10 2009.9.30.

Maxus 200)

Avilamicin: 100 g hatéanyag/kg
Szojababolaj vagy dsvanyolaj: 5-30 g/kg
Szbjababhiively ad 1 kg

Hatéanyag:

Avilamicin,

Cs762Hss 90Cl 105 5

az avilamicin A CAS-szdma: 69787-79-7,
az avilamicin B CAS-szdma: 73240-30-9,
Streptomyces viridochromogenes (NRRL 2860)
dltal  termelt,  ortozomicin-csoportbeli
oligoszacharid-keverék, granulalt formaban
A komponensek ardnya:
Avilamicin A: > 60 %
Avilamicin B: < 18%
Avilamicin A + B: = 70 %
Egyéb  egyedi  szerkezetd
cinek: < 6%

avilami-
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II. MELLEKLET

ad?]ék Az adalékanyag Legkisebb | Legnagyobb
] forgalomba . . (Maens o o
anyag hozataldért felelss Adalékanyag ,(kereSkedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj, il Mfmmahs hatdanyag-tartalom a teljes Egyéb rendelkezések En.ge,,d élyezési
torzs- A . név) allatkategoria életkor rtckii takarma P idGtartam
kOnyVl S‘Ze,rne y {16“/6 ?S erteku tal armanyra vetitve
szdma nyilvantartdsi szima (mg/kg)
33. Eli  Lilly  and | Avilamicin Az adalékanyag osszetétele: Pulyka - 5 10 - 2000.9.30. (1)
Company Ltd 200 glkg (Maxus | Avilamicin: 200 g hatéanyag/kg
G200, Maxus 200) Szdjababolaj vagy dsvanyolaj: 5-30 g/kg
Szojababhiively ad 1 kg
Avilamicin g .
100 gfkg (Maxus Avilamicin: 100 g hatéanyag kg

G100, Maxus 100)

Szojababolaj vagy dsvanyolaj: 5-30 g/kg
Szojababhiively ad 1 kg

Hatéanyag:

Avilamicin, Cs;,_o,Hg,90Cl,,05,35

az avilamicin A CAS-szdma: 69787-79-7,
az avilamicin B CAS-szdma: 73240-30-9,
Streptomyces viridochromogenes (NRRL 2860)
ltal  termelt,  ortozomicin-csoportbeli
oligoszacharid-keverék, granulalt formaban
A komponensek ardnya:
Avilamicin A: > 60 %
Avilamicin B: < 18 %
Avilamicin A +B: > 70 %
Egyéb  egyedi  szerkezetd
cinek: < 6%

avilami-

(1) Els6 engedélyezés: a Bizottsig 97/72[EK irdnyelve (HL L 351., 1997.12.23,, 55. 0.).
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