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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 25621999
1999 m. gruodZzio 3 d.

dél leidimo déti j paSarus tam tikrus priedus, priklausancius antibiotiky grupei, susiejimo su asme-
nimis, atsakingais uZ jy iSleidima i apyvarta

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva
70/524[EEB dél pasary priedy (') su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2439/1999 (3, ypac i
jos 9h straipsnio 3 dalies b punkta ir { 9i straipsnio 3 dalies b
punkta,

kadangi:

(1)  dél pavojaus Zmoniy ir gyviiny sveikatai, kurj kelia
Bendrijoje  platinami prastos kokybés zootechniniy
priedy pakaitalai, Direktyva 70/524[EEB su pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 96/51/EB (°), numatyta
leidimg déti tam tikry rasiy priedus susieti su asmenimis,
atsakingais uZ jy isleidimg i apyvarta;

(2)  visy pirma Direktyvos 70/524/EEB 9h straipsnis numato
laikinyjy leidimy déti priedus, jtrauktus i I prieda po
1987 m. gruodzio 31 d. priklausancius antibiotiky
grupei ir perkeltus | B priedo II skyriy, pakeitima leidi-
mais, susietais su asmeniu, atsakingu uz jy iSleidima |
apyvarta, i8duodamais desimties mety laikotarpiui;

(3)  visy pirma Direktyvos 70/524/EEB 9i straipsnis numato
laikinyjy leidimy déti priedus, jtrauktus i II prieda iki
1998 m. balandzio 1 d., priklausancius antibiotiky
grupei ir perkeltus | B priedo III skyriy, pakeitima laiki-
naisiais leidimais, susietais su asmeniu, atsakingu uZ jy
isleidima j apyvarta;

(49  norédami gauti leidima déti priedus, iSvardytus Sio regla-
mento prieduose, asmenys, atsakingi uz dokumentus,
kuriy pagrindu buvo iSduoti ankstesni leidimai, arba jy
teisiy peréméjai turéjo pateikti naujas paraiskas.
Paraiskos, susijusios su minétais priedais, buvo pateiktos
kartu su reikalaujamomis monografijomis bei identifika-
cijos rastais;

(5)  leidimo susiejimas su asmeniu, atsakingu uZz priedo
isleidimg | apyvarta, grindZiamas grynai administracine
procediira ir tam nereikia priedy vertinti i§ naujo. Nors

() OLL 270,1970 12 14, p. 1.
(3 OLL 297,1999 11 18, p.8.
() OLL 235,1996 9 17, p. 39.

leidimai pagal §j reglamentg iSduodami nustatytam laiko-
tarpiui, juos bet kuriuo metu galima panaikinti pagal
Direktyvos 70/524/EEB 9m ir 11 straipsnius. Leidimai
gali biiti panaikinami atsizvelgiant visy pirma j tai, kad:
1999 m. geguzés 28 d. Mokslinis iniciatyvinis komitetas
paskelbé nuomong apie antimikrobinj atsparumg; Siuo
metu atlickamas pakartotinis tam tikry antibiotiky
naudojimo pasary priedams jvertinimas pagal Direktyvos
70/524[/EEB  9g straipsnj; remdamasi Direktyvos
70/524[EEB 11 straipsniu Svedijos Karalysté savo terito-
rijoje uzdraudé naudoti bet kokius antibiotikus kaip
pasary priedus. Be to, Komisija nagrinéja gautus
duomenis ir bendresnio pobudzio klausima, ar antibio-
tiky déjimas | paSary priedus atitinka Direktyvos
70/524[EEB 3a straipsnyje pateiktus reikalavimus dél
leidimo naudoti priedus;

(6)  siame reglamente numatytos priemonés atitinka PaSary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Sio reglamento I priede i§vardytiems priedams i3duoti laikinieji
leidimai pakei¢iami leidimais, i§duodamais asmeniui, atsa-
kingam uz priedo iSleidimg | apyvarta, kuris nurodytas I priedo
antrojoje skiltyje.

2 straipsnis

Sio reglamento 1 priede isvardytiems priedams isduoti laikinieji
leidimai pakei¢iami laikinaisiais leidimais, i§duodamais asme-
niui, atsakingam uz priedo i$leidimg i apyvarta, kuris nurodytas
II priedo antrojoje skiltyje.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja septinta dieng po jo paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.
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Priimta Briuselyje, 1999 m. gruodzio 3 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys



I PRIEDAS
Maziausia DidZiausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registra- PEedo pate.lk.lmac ! Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas Gyvtll(mg russ arba Ne lzfy.resm a1 5 Kitos nuostatos lL.le(ldlmO.
cijos rinkg, pavadinimas ir ategorija aip veiklioji medziaga mg aikotarpis
numeris registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E 712 Hoechst Roussel Priedo sudétis: Triugiai - 2 4 2009 9 30

Vet GmbH

Flavofosfolipolis 80 g/kg
(Flavomicyn 80)

Flavofosfolipolis 40 g/kg
(Flavomicyn 40)

Flavofosfolipolis: > 80 g aktyvumo/kg
Silicio dioksidas: 50 - 150 g/kg

Kalcio karbonatas: 0-400 g/kg
Flavofosfolipolis: > 40 g aktyvumo/kg
Silicio dioksidas: 20-120 g/kg

Kalcio karbonatas: 200-750 g/kg
Veiklioji medziaga:

Flavofosfolipolis,

CAS numeris: 11015-37-5,

(moenomicinas A: C¢,H,,,N,O,,P),
fosfoglikolipidas, gaminamas Streptomyces
ghanaensis

(DSM 12218) fermentavimu, antibiotiniy
veiksniy sudétis:

moenomicinas A: 40-80 %

moenomicinas A, ,: 0-20 %
moenomicinas C;: 0-20 %

moenomicinas C;: 5-25 %

moenomicinas C,;: 0-15 %
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registra- P riedo pate.ik-imq L Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas Gyviiny risis arba Ne vyresni a1 5 Kitos nuostatos L-eidimo.
cijos rinkg, pavadinimas ir kategorija kaip veiklioji medziaga mg laikotarpis
numeris registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E716 Hoechst Roussel Priedo sudétis: Par3eliai 4 30 60 Naudojimo instrukci- | 2009 9 30
Vet GmbH Natrio salinomicinas | Natrio salinomicinas: > 120 g/kg meénesiai jose nurodyti: ,pavo-
120 g/kg(Salocin 120 | Silicio dioksidas: 10-100 g/kg jingas arkliniy Seimos
micro Granulate) Kalcio karbonatas: 350-700 g/kg gyvinams* JSie
e .. pasarai turi jonoforo:
Veiklioji medZiaga: gali biiti kontraindi-
Natrio salinomicinas, kacijos, juos naudo-
C42H69011N§1, jant kartu su tam
CAS numeris: 53003-10-4, . tikrais vaistais (pvz.,
polieterio  monokarboksiriigsties  natrio tiamulinu)*
druska, gaminama Streptomyces albus (DSM
12217) fermentavimu Penimos kiaulés 6 15 30 Naudojimo instrukci- | 2009 9 30
Kartu esancios priemaisos: meénesiai jose nurodyti: ,pavo-

< 42 mg elajofilino/kg natrio salinomi-
cino

< 40 g 17-epi-20-dezoksisalinomicino/kg
natrio salinomicino

jingas arkliniy $eimos
gyviinams* Sie
pasarai turi jonoforo:
gali bati kontraindi-
kacijos, juos naudo-
jant kartu su tam
tikrais vaistais (pvz.,
tiamulinu)“
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
regis tra- P riedo pate}k}mq 3 Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas Gyviny rusts arba Ne vyresni e .. Kitos nuostatos L-eldlmo.
cijos rinkg, pavadinimas ir kategorija kaip veiklioji medziaga mg laikotarpis
numeris registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E717 Eli Lilly and Priedo sudétis: Parseliai 4 20 40 2009 9 30
Company Ltd Avilamicinas 200 gfkg | Avilamicinas: 200 g aktyvumo/kg ménesiai
(Maxus G200, Maxus | Sojy aliejus arba mineraliné alyva: 5-30 g/
200) g Penimos kiaulés 6 10 20 2009 9 30
Sojy pupeliy lukstai iki 1 kg ménesiai
Avilamicinas 100 gfkg Avilamicinas: 100 g aktyvumo/kg Visciukai broileriai - 2,5 10 2009 9 30

(Maxus G 100, Maxus
100)

Sojy aliejus arba mineraliné alyva: 5-30 g/

g
Sojy pupeliy lukstai iki 1 kg
Veiklioji medziaga:
Avilamicinas,
CS7762H82790C1172031732’
avilamicino A CAS numeris: 69787-79-7,
avilamicino B CAS numeris: 73240-30-9,
ortozomiciny grupés oligosacharidy, gami-
namy Streptomyces viridochromogenes (NRRL
2860), misinio granulés
Antibiotiniy veiksniy sudétis:
avilamicinas A: = 60 %,
avilamicinas B: < 18 %
avilamicinai A + B: > 70 %
kity pavieniy avilamiciny: < 6 %
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II PRIEDAS
Maziausia DidZiausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma

registraci- ‘priedo pate.ik.imac L Priedas ‘(p‘r ekinis Sudeétis, cheminé formulé, aprasymas Gyviiny rasis arba Ne vyresni a0 5 Kitos nuostatos LgidimoI
jos rinkg, pavadinimas ir pavadinimas) kategorija kaip veiklioji medziaga mg laikotarpis

numeris registracijos numeris viename visaverciy pasary

kg
33 Eli ~ Lilly  and | Avilamicinas 200 g/kg | Priedo sudétis: Kalakutai - 5 10 - 2000 9 30 (')

Company Ltd

(Maxus G200, Maxus
200)

Avilamicinas 100 g/kg
(Maxus G 100, Maxus
100)

Avilamicinas: 200 g aktyvumo/kg

Sojy aliejus arba mineraliné alyva: 5-30 g/
kgSojy pupeliy lukstai iki 1 kg
Avilamicinas: 100 g aktyvumo/kg

Sojy aliejus arba mineraliné alyva: 5-30 g/
kg

Sojy pupeliy lukstai iki 1 kg

Veiklioji medziaga:

Avilamicinas,

Cs%sszzft)oCllfzoslfzzv

avilamicino A CAS numeris: 69787-79-7,
avilamicino B CAS numeris: 73240-30-9,
ortozomiciny grupeés oligosacharidy, gami-
namy Streptomyces viridochromogenes (NRRL
2860), misinio granulés

Antibiotiniy veiksniy sudétis:

avilamicinas A: > 60 %,

avilamicinas B: < 18 %

avilamicinai A + B: > 70 %

kity pavieniy avilamiciny: < 6 %

(") Pirmasis leidimas: Komisijos direktyva 97/72/EB (OL L 351, 1997 12 23, p. 55).
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