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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ

Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να επεκτείνει την προσωρινή έγκριση για χρήση της
αβιλαµυκίνης ως αυξητικού παράγοντα σε ζωοτροφές για γαλοπούλες. Κατ’ εφαρµογή του
άρθρου 9 της οδηγίας 70/524/EΟΚ η επέκταση της περιόδου αυτής περιορίζεται σε διάστηµα
10 ετών.

Η αξιολόγηση του φακέλου που υποβλήθηκε όσον αφορά το παρασκεύασµα αντιβιοτικού
που περιγράφεται στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού δείχνει ότι πληρούνται οι όροι
που αναφέρονται στο άρθρο 3Α της οδηγίας 70/524/EΟΚ και εποµένως το προϊόν µπορεί να
εγγραφεί στο κεφάλαιο I του καταλόγου των εγκεκριµένων πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές
κατ’ εφαρµογή του άρθρου 9Τ στοιχείο β).

Σύµφωνα µε τη διαδικασία που καθορίζεται στο άρθρο 23 της οδηγίας 70/524/EΟΚ του
Συµβουλίου περί των πρόσθετων υλών στις διατροφή των ζώων, η Επιτροπή ζήτησε τη
γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων σχετικά µε
σχέδιο κανονισµού της Επιτροπής, ο οποίος εγκρίνει την αβιλαµυκίνη για διάστηµα 10 ετών.

Λόγω του γεγονότος ότι η µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων
δεν εξέφρασε γνώµη στις 20 ∆εκεµβρίου 2002, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή υποχρεούται
σύµφωνα µε το προαναφερθέν άρθρο να παραπέµψει τα προτεινόµενα µέτρα στο Συµβούλιο.
Το Συµβούλιο πρέπει να αποφασίσει εντός προθεσµίας 3 µηνών. Εάν το Συµβούλιο δεν
καταλήξει σε απόφαση, η Επιτροπή θα θεσπίσει τα µέτρα αυτά, εκτός εάν το Συµβούλιο
ψηφίσει µε απλή πλειοψηφία κατά των µέτρων αυτών.

Η παρούσα πρόταση δεν έχει οικονοµικό αντίκτυπο στον προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων.

Βασίζεται στην αποκλειστική αρµοδιότητα της Κοινότητας.
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Πρόταση

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

περί της έγκρισης µιας πρόσθετης ύλης στις ζωοτροφές

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 70/524/EΟΚ του Συµβουλίου της 23ης Νοεµβρίου 1970 περί των πρόσθετων
υλών στη διατροφή των ζώων1, όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό αριθ.
1756/20022 και ιδίως το άρθρο 9,

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Το άρθρο 2 στοιχείο ααα) απαιτεί οι άδειες για τα αντιβιοτικά να συνδέονται µε τον
υπεύθυνο κυκλοφορίας τους.

(2) Το άρθρο 9 προβλέπει ότι µια ουσία που συνδέεται µε κάποιον υπεύθυνο για τη θέση
της σε κυκλοφορία µπορεί να εγκριθεί για διάστηµα δέκα ετών εάν πληρούνται όλες
οι προϋποθέσεις που καθορίζονται στο άρθρο 3Α.

(3) Η αξιολόγηση του φακέλου που υποβλήθηκε σχετικά µε το αντιβιοτικό
παρασκεύασµα το οποίο περιγράφεται στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού,
δείχνει ότι πληρούνται οι όροι που αναφέρονται στο άρθρο 3Α, και εποµένως το
προϊόν µπορεί να εγγραφεί στο κεφάλαιο I του καταλόγου των επιτρεπόµενων
πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές κατ’ εφαρµογή του άρθρου 9Τ στοιχείο β). Ο
κατάλογος αυτός περιέχει τις πρόσθετες ύλες που έχουν εγκριθεί για διάστηµα δέκα
ετών.

(4) Η ανακοίνωση της Επιτροπής του Ιουλίου του 2001 για µια κοινοτική στρατηγική
κατά της µικροβιακής αντοχής καθορίζει τα στοιχεία µιας αποτελεσµατικής πολιτικής
κατά της µικροβιακής αντοχής. Ένα από τα στοιχεία αυτά είναι η απαγόρευση της
χρήσης αντιβιοτικών στις ζωοτροφές για την επιτάχυνση της ανάπτυξης από την 1η
Ιανουαρίου 2006.

(5) Η Επιτροπή υπέβαλε πρόταση κανονισµού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου για τις πρόσθετες ύλες που χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων
(COM (2002) 153-τελικό), ο οποίος προβλέπει τη σταδιακή εγκατάλειψη της χρήσης
των τελευταίων αντιβιοτικών που παρέµειναν για την επιτάχυνση της ανάπτυξης από

1
ΕΕ L 270, 14.12.1970,σελ. 1.

2
ΕΕ L 265, 3.10.2002,σελ. 1
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την 1η Ιανουαρίου 2006. Η διάρκεια της άδειας που προβλέπεται στον παρόντα
κανονισµό (απόφαση) πρέπει εποµένως να παραµείνει υπό αναθεώρηση προκειµένου

να λαµβάνονται υπόψη τα µέτρα που λαµβάνονται προς την κατεύθυνση αυτή.

(6) Ελλείψει ευνοϊκής γνωµοδότησης από τη µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα

και την υγεία των ζώων η Επιτροπή δεν µπόρεσε να θεσπίσει τις προτεινόµενες
διατάξεις σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 23 της οδηγίας

70/524/EΟΚ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Η πρόσθετη ύλη που ανήκει στην οµάδα “A ντιβιοτικά” η οποία αναγράφεται στο παράρτηµα

του παρόντος κανονισµού εγκρίνεται για χρήση ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή των ζώων
υπό τις προϋποθέσεις που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την επόµενη ηµέρα από τη δηµοσίευσή του στην

Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε όλα τα

κράτη µέλη.

Βρυξέλλες,

Για το Συµβούλιο
Ο Πρόεδρος
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Αριθµός µητρώου

της πρόσθετης ύλης

Ονοµατεπώνυµο και

αριθµός µητρώου του

υπεύθυνου κυκλοφορίας

της πρόσθετης ύλης

Πρόσθετη ύλη

(εµπορική
ονοµασία)

Σύνθεση, χηµικός τύπος,
περιγραφή

Είδος ή

κατηγορία

ζώων

Μέγιστη

ηλικία

Ελάχιστη

περιεκτικότη-τα
Μέγιστη

περιεκτι-
κότητα

Λοιπές

προϋποθέ-
σεις

Λήξη της

έγκρισης

mg/kgπλήρους ζωοτροφής

Αντιβιοτικά

E717 Eli Lilly and Company
Ltd.

Αβιλαµυκίνη:
200 g/kgx

(Maxus G200,
Maxus 200)

Αβιλαµυκίνη:
100 g/kg

(Maxus G100,
Maxus 100)

Σύνθεση πρώτης ύλης:
x
Αβιλαµυκίνη: 200 gδραστικότητα
/kg
X
Σογιέλαιο ή ορυκτέλαιο: 5 έως 30
g/kg
Προϊόντα ελαιουργείων σόγιας

ικανή ποσότητα 1 kg
x
Αβιλαµυκίνη: 100 gδραστικότητα
/kg

Σογιέλαιο ή ορυκτέλαιο: 5 έως 30
g/kg
Προϊόντα ελαιουργείων σόγιας

ικανή ποσότητα 1 kg

∆ραστική ουσία:

C57-62H82-90Cl1-2 O31-32,

Αριθµός CASαβιλαµυκίνης A:
69787-79-7

Αριθµός CASαβιλαµυκίνης B:
73240-30-9

Μείγµα ολιγοσακχαριτών της

οµάδας της ορθοσοµυκίνης που

παράγονται από τον Streptomyces
viridochromogenes, (NRRL 2860)
σε κοκκώδη µορφή.

Αναλογία παραγόντων:
Αβιλαµυκίνη A: ≥ 60%.
Αβιλαµυκίνη B: ≤ 18%
Αβιλαµυκίνη A+B: ≥ 70%
Λοιπές αβυλαµυκίνες, µόνες ≤ 6%

γαλοπούλες _ 5 10 _ 20.01.2013


