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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 25621999
z dnia 3 grudnia 1999 r.

Haczace zezwolenie na niektére dodatki paszowe nalezace do grupy antybiotykéw z osobami
odpowiedzialnymi za wprowadzanie ich do obrotu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (!), ostatnio
zmieniong rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2439/1999 (3, w
szczeg6lnosci jej art. 9h ust. 3 lit. b) i art. 9i ust. 3 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Z powodu istniejacego ryzyka dla zdrowia ludzi i
zwierzgt spowodowanego obrotem we Wspdlnocie
kopiami dodatkéw zootechnicznych niskiej jakosci,
dyrektywa 70/524/EWG, zmieniona dyrektywa Rady
96/51/WE (’), przewiduje powigzanie zezwolen na stoso-
wanie niektérych klas dodatkéw z osobami odpowie-
dzialnymi za wprowadzenie ich do obrotu.

(2) W szczegélnosci art. 9h dyrektywy 70/524/EWG prze-
widuje zastapienie tymczasowych zezwolen na stoso-
wanie dodatkéw wymienionych w zalaczniku I po dniu
31 grudnia 1987 r., oraz nalezacych do grupy antybio-
tykow 1 przeniesionych do zalgcznika B rozdzial II,
przez zezwolenia powigzane z osobg odpowiedzialng za
wprowadzenie ich do obrotu wydawane na okres dzie-
sieciu lat.

(3) W szczegdlnosci art. 9i dyrektywy 70/524/EWG prze-
widuje zastapienie tymczasowych zezwolen na stoso-
wanie dodatkéw wymienionych w zalgczniku I przed
dniem 1 kwietnia 1998 r. i nalezacych do grupy anty-
biotykéw, przeniesionych do zalgcznika B rozdzial III,
przez tymczasowe zezwolenie powigzane z osoba odpo-
wiedzialng za wprowadzenie ich do obrotu.

(40 Dodatki wymienione w zalgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia byly przedmiotem nowych wnioskéw o
przyznanie zezwolenia skladanych przez osoby odpo-
wiedzialne za dokumentacjg, na podstawie ktérych byly
udzielane poprzednie zezwolenia lub przez ich
nastepcow. Wnioskom dotyczacym tych dodatkow
towarzyszyly wymagane monografie i noty identyfika-
cyjne.

(5)  Powigzanie zezwolen z osobg odpowiedzialng za wpro-
wadzanie dodatku do obrotu opiera si¢ na czysto admi-
nistracyjnej procedurze i nie pociaggalo za soba nowej

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1.
() Dz.U.L 297 z 18.11.1999, str. 8.
() Dz.U. L 2352z 17.9.1996, str. 39.

oceny tych dodatkéw. Chociaz zezwolenia na podstawie
niniejszego rozporzadzenia przyznawane s3 na czas
okreslony, to moga by¢ cofnigte w kazdym czasie
zgodnie z art. 9m i art. 11 dyrektywy 70/524/EWG. W
szczegblnosci, moga by¢ one cofnigte w $wietle naste-
pujacych zdarzen: Naukowy Komitet Sterujacy wydal
dnia 28 maja 1999 r. opini¢ w sprawie odpornosci na
srodki zwalczajagce drobnoustroje Zywnosci; obecnie
podejmowana jest ponowna ocena stosowania pewnych
antybiotykéw jako dodatkéw paszowych zgodnie z
art. 9g dyrektywy 70/524/EWG; Krélestwo Szwecji
zakazalo stosowania na swoim terytorium wszystkich
antybiotykéw jako dodatkéw paszowych zgodnie z
art. 11 dyrektywy 70/524/EWG. Ponadto, Komisja bada
dostarczone dane i bardziej ogdlne zagadnienie, czy
stosowanie antybiotykéw jako dodatkéw paszowych
spelnia warunki wymienione w art. 3a dyrektywy
70/524[EWG dla zezwolenia na dodatki.

6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Tymczasowe zezwolenia na stosowanie dodatkéw wymienio-
nych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia zastepuje
si¢ zezwoleniami przyznawanymi osobie odpowiedzialnej za
wprowadzanie dodatku do obrotu, dodanymi w zalgczniku I
kolumna druga.

Artykut 2

Tymczasowe zezwolenia na stosowanie dodatkéw wymienio-
nych w zalgczniku II do niniejszego rozporzadzenia zastgpuje
si¢ tymczasowymi zezwoleniami przyznawanymi osobie odpo-
wiedzialnej za wprowadzanie dodatku do obrotu, dodanymi w
zalgczniku II kolumna druga.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siddmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 grudnia 1999 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAEACZNIK 1

Minimalna | Maksymal-
N Nazwa i numer Py na
umer . . b zawarto§¢ toic Ok
jestra- rejestracyjny 0soby . . Gatunek lub rodzaj Maksymal- rawartose . e
rejes odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wz6r chemiczny, opis . . . Inne uwagi waznosci
d?(?:iiu wprowadzanie pwierzecia ny wiek w mg substangcji czynnej zezwolenia
dodatku do obrotu na kg mieszanki paszowej
petnoporcjowej
E 712 Hoechst Roussel Sktad dodatku: Krélik — 2 4 — 30.9.2009
Vet GmbH Flavofosfolipol 80 g/kg Flavofosfolipol: > 80 g substancji
(Flavomycin 80) aktywnej/kg
) Ditlenek krzemu: 50-150 g/kg
Flavofosfo!lpol 40 glkg Weglan wapnia: 0-400 g/kg
(Flavomycin 40) Flavofosfolipol: > 40 g substancji

aktywnej/kg
Ditlenek krzemu: 20-120 g/kg
Weglan wapnia: 200-750 g/kg

Substancja czynna:

Flavofosfolipol,

nr CAS: 11015-37-5

(moenomycyna A: Cg,H,,iN;O;,P)
fosfoglikolipid wytwarzany przez Strepto-
myces ghanaensis(DSM 12218), sklad czyn-
nika antybiotykowego:

moenomycyna A: 40-80 %

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

moenomycyna C;: 5-25 %

moenomycyna C,: 0-15 %
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. Minimalna | Maksymal-
Numer Nazwa i numer zawarto$¢ no
) rejestracyjny osoby . zawarto$¢ Okres
rejestra- NS AN . . . Gatunek lub rodzaj Maksymal- . R
eyiny odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Skfad, wzoér chemiczny, opis I ny wick Inne uwagi waznosci
wprowadzanie w mg substancji czynnej zezwolenia
dodatku dodatku do obrotu na kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
E716 Hoechst Roussel Sktad dodatku: Prosicta 4 miesigce 30 60 Okresli¢ w instrukcji | 30.9.2009
Vet GmbH Salinomycyna -  s6l | Salinomycyna - s6l sodowa: > 120 g/kg stosowania:
sodowa 120 gfkg(Salocin | Ditlenek krzemu: 10-100 g/kg — —— -
120 mikro granulat) Weglan wapnia: 350-700 glkg Tuczniki 6 miesi¢cy 15 30 Okredli¢ w instrukeji | 30.9.2009

Substancja czynna:

Salinomycyna — s6l sodowa,

C,,Hge0,,Na

nr CAS: 53003-10-4

S6l sodowa polieteru kwasu weglowego
wytwarzana przez fermentacje przez
bakterie Streptomyces albus(DSM 12217),
Towarzyszace zanieczyszczenia

< 42 g elajofiliny/kg salinomycyny sodu

< 40 g 17-epi-20-dezoksy-salinomycyny/
kg salinomycyny sodu

stosowania:
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N . Minimalna Maklsl);mal—
Nyn;er rejegtzrz,cay]}nr;ug;zrby Gatunek Iub rodzai Mak ! zawartos¢ zawartos¢ Okres
rejestra- odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzor chemiczny, opis atunek ub rodzaj axsymat- Inne uwagi waznosci
cyjny dzani zwierzgcia ny wiek . . leni
dodatku wprowadzanie w mg substancji czynnej zezwolenia
dodatku do obrotu na kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
E717 Eli Lilly and Sktad dodatku: Prosigta 4 miesigce 20 40 — 30.9.2009
Company Ltd. Avilamycyna 200 g/kg Avilamycyna: 200 g substancji aktywnej/
kg Tuczniki 6 miesiecy 10 20 — 30.9.2009
Olej sojowy lub mineralny: 5-30 g/kg
%%);us G200, Maxus tuski soi, do 1 kg Brojlery — 2,5 10 — 30.9.2009

Avilamycyna: 100 g substancji aktywnej/
kg

Olej sojowy lub mineralny: 5-30 g/kg
Luski soi, do 1 kg

Substancja czynna:

Avilamycyna,

Cs762H52.00C1120515,

nr CAS avilamycyny A: 69787-79-7

nr CAS avilamycyny B: 73240-30-9,
mieszanina oligosacharydow z grupy orto-
somycyny wytwarzana przez Streptomyces
viridochromogenes(NRRL  2860), w formie
granulatu

Sklad:

Avilamycyna A: > 60 %

Avilamycyna B: < 18 %

Avilamycyny A +B: = 70 %

Pozostale pojedyncze avilamycyny:
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ZALACZNIK 11

. Minimalna | Mksymal-
Numer re}iztzrjjy;nr;u;rézrlvy zawartos¢ zawzitoéé
rejestra- odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzo6r chemiczny, opis Gatunek 1 ub ke.itegorla Maksymal— Inne uwagi Okres Waznoscl
cyjny ; zwierzgcia ny wiek . . zezwolenia
dodatku wprowadzenie Mg substangji czynnej na
dodatku do obrotu kg mieszanki paszowej
petnoporcjowej
33 Eli  Lil and | Avilamycyna 200 g/k Sktad dodatku: Indyki . 5 10 . 30.9.2000 (!
y yey 8Ixg Y

Company Ltd.

(Maxus G200, Maxus
200)

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

Avilamycyna 200 g substancji aktywnej|
k

g
Olej sojowy lub mineralny: 5-30 g/kg
Luski soi do 1 kg

Avilamycyna 100 g substancji aktywnej|

g
Olej sojowy lub mineralny: 5-30 g/kg
Luski soi do 1 kg

Substancja czynna:

Avilamycyna

Cs.52Hs5.90C11 50515,

nr CAS avilamycynyny A: 69787-79-7,

nr CAS avilamycynyny B: 73240-30-9,
Mieszanka oligosacharydéw z grupy orto-
somycyny wytworzona przez Streptomyces
viridochromogenes (NRRL 2860), w formie
granulatu.

Sktad czynnika:

Avilamycyna A: > 60 %

Avilamycyna B: < 18 %

Avilamycyny A + B: 2 70 %

(1) Pierwsze zezwolenie: dyrektywa Komisji 97/72/WE (Dz.U. L 351 z 23.12.1997, str. 55).
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