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NARIZENI RADY (ES) & 355/2003
ze dne 20. dnora 2003
o povoleni doplitkové litky avilamycin v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listo-
padu 1970 o doplikovych latkich v krmivech (), a zejména
na ¢ldnek 9 této smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

Cl. 2 bod aaa) smérnice 70/524/EHS vyzaduje, aby
povoleni antibiotika bylo vdzdno na osobu odpovédnou
za jeho uvedeni do obéhu.

Clanek 9 uvedené smérnice stanovi, Ze litku vdzanou na
osobu, kterd je odpovédnd za jeji uvedeni do obéhu, lze
povolit na dobu deseti let, pokud jsou splnény vsechny
podminky stanovené v ¢lanku 3a uvedené smérnice.

Z vyhodnoceni dokumentace vyplyvd, Ze antibioticky
piipravek popsany v pfiloze tohoto nafizeni spliuje
podminky vymezené v ¢lanku 3a uvedené smérnice,
a Ze je tedy mozné tento produkt zapsat do kapitoly
I seznamu dopliikovych latek povolenych v krmivech
podle ¢l. 9t pism. b) uvedené smérnice. Na tomto
seznamu jsou uvedeny doplikové latky povolené na
dobu deseti let.

Sdéleni Komise z Cervence 2001 o strategii SpoleCenstvi
proti antimikrobidlni rezistenci stanovi prvky udc¢inné
politiky proti antimikrobidlni rezistenci. Jednim z téchto
prvka je zdkaz pouzivani antibiotik jako ristovych
stimuldtorti v krmivech ode dne 1. ledna 2006.

(') UR. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Rady (ES) ¢ 1756/2002 (Uf. vést. L 265, 3.10.2002,
s. 1.).

Komise pfedlozila ndvrh naf{zeni Evropského parla-
mentu a Rady o doplikovych litkdch ve vyzivé zvifat,
ktery pocitd s postupnym vyloucenim antibiotik pouzi-
vanych jako ristové stimuldtory. Evropsky parlament
v prvnim ¢teni o ndvrhu podpofil jejich postupné
vylouceni. V prosinci 2002 Rada dosdhla politické
dohody o prijeti spole¢ného postoje k ukonceni pouzi-
vani antibiotik jako rastovych  stimuldtora  od
1. ledna 2006. Platnost povoleni udéleného timto nafi-
zenim proto bude pravdépodobné znaéné omezena po
piijeti nového nafizeni, které bude upravovat pouzivani
doplikovych latek ve vyzivé zvifat.

Bez kladného stanoviska Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat nemohla Komise pfijmout zamys-
lend  ustanoveni  podle  postupu  stanoveného
v ¢ldnku 23 uvedené smérnice,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Doplikova latka avilamycin ze skupiny ,Antibiotik“, kterd je
uvedena v piiloze, se povoluje jako dopliikovd latka ve vyzivé
zvifat za podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 20. inora 2003.

Za Radu

piedseda
G. DRYS



PRILOHA
Registracnf Minimdlni | Maximalni
cgistracnt Jméno a registracni ¢islo s Druh nebo o obsah obsah .
cislo o P Dopliikovd latka - S . . Maximal- . . Konec platnosti
doplitkové osoby odpovédné za uvadéni S Slozeni, chemicky vzorec, popis kategorie PR Jind ustanoveni .
oplikové donlitkové litky do obch (obchodni nazev) 2 ni stafi Keivnf latky/k povoleni
Titky oplitkové latky do obéhu zvifat mg aktivn{ ldtky kg
kompletniho krmiva
Antibiotika
E 717 Eli Lilly and Company Avilamycin: SloZeni dopliikové ltky: kraity - 5 10 - 20. 1. 2013

Ltd

200 g/kg (Maxus G200,
Maxus 200)

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

avilamycin: 200 g aktivity/kg

sojovy nebo minerdlni olej: 5 az 30 g/kg
sojové slupky ad 1 kg

avilamycin: 100 g aktivity/kg

sojovy nebo minerdlni olej: 5 az 30 g/kg
sojové slupky ad 1 kg

Aktivni latka:

C57-62H82-90CL1-2031-32
¢islo CAS avilamycinu A: 69787-79-7
¢islo CAS avilamycinu B: 73240-30-9

smés oligosacharidt ortosomycinové skupiny,
produkovand  Streptomyces  viridochromogenes
(NRRL 2860), v granulované formé

Faktor sloZeni:

avilamycin A: 60 %

avilamycin B: 18 %

avilamycin A + B: 70 %

ostatni jednotlivé avilamyciny: 6 %
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