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(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N 355/2003 DEL CONSEJO
de 20 de febrero de 2003

relativo a la autorizacién del aditivo avilamicina en la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre
de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal ('), y en
particular su articulo 9,

Considerando lo siguiente:

1

Segtin la letra aaa) del articulo 2 de la Directiva 70/524/
CEE, las autorizaciones para antibidticos deben estar
vinculadas al responsable de su puesta en circulacion.

El articulo 9 de la citada Directiva dispone que una
sustancia vinculada al responsable de su puesta en circu-
lacién puede ser autorizada por un periodo de diez afios
si se cumplen todas las condiciones contempladas en el
articulo 3 bis de dicha Directiva.

La evaluacion del expediente presentado con respecto al
preparado antibidtico que se describe en el anexo del
presente Reglamento pone de manifiesto que cumple las
condiciones establecidas en el articulo 3 bis de la Direc-
tiva 70/524/CEE. Por lo tanto, el producto puede inscri-
birse en el capitulo I de la lista de aditivos autorizados
en la alimentacién animal en aplicacién de la letra b) del
articulo 9 unvicies de dicha Directiva. Esta lista contempla
la autorizacién de los aditivos por un periodo de diez
afios.

La Comunicacién de la Comision de julio de 2001 rela-
tiva a una estrategia comunitaria contra la resistencia a
los antimicrobianos establece los elementos principales
de una politica eficaz en este dmbito. Uno de estos
elementos es la prohibicion de utilizar antibidticos como
promotores del crecimiento en la alimentacién animal a
partir del 1 de enero de 2006.

(') DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya ultima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1756/2002 (DO L 265 de
3.10.2002, p. 1).

©)

La Comisiéon ha presentado una propuesta de Regla-
mento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
aditivos en la alimentacién animal que prevé la supre-
sién progresiva del uso de los antibidticos como promo-
tores del crecimiento. El Parlamento Europeo, en su
primera lectura de la propuesta, apoydé la supresién
progresiva. El Consejo alcanzé en diciembre de 2002 un
acuerdo politico con vistas a la adopcion de una posi-
cién comin que establezca el abandono de los antibié-
ticos como promotores del crecimiento a partir del 1 de
enero de 2006. Por consiguiente, la duracién de la auto-
rizacion prevista en el presente Reglamento podria redu-
cirse considerablemente como consecuencia de la adop-
cién del nuevo Reglamento relativo al uso de aditivos en
la alimentacién animal.

A falta de un dictamen favorable del Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal, la Comi-
sién no ha podido adoptar las disposiciones que tenfa
previstas conforme al procedimiento establecido en el
articulo 23 de la Directiva 70/524/CEE.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El aditivo avilamicina perteneciente al grupo «antibidticos» que

figura en el anexo queda autorizado para su uso como aditivo

en la alimentacion animal con arreglo a las condiciones estable-
cidas en el anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de febrero de 2003.

Por el Consejo
El Presidente
G. DRYS



ANEXO

Contenido | Contenido

Niimero Nombre y niimero de registro . Especie animal minimo mdximo Expiracion
de registro del responsable de la puesta Aditivo o categoria Edad Orras del periodo
d 81s sponsad pu (nombre comercial) Composicion, formula quimica y descripcion °8 méxima . . disposiciones periodo
el aditivo en circulacién del aditivo de animales mg de sustancia activa/kg de autorizacion
de pienso completo
Antibidticos
E717 Eli Lilly and Company Ltd | Avilamicina: Composicién del aditivo: Pavos — 5 10 — 20.1.2013

200 glkg (Maxus G200,
Maxus 200)

Avilamicina:

100 g/kg (Maxus G100,
Maxus 100)

Avilamicina: 200 g de actividad por kg
Aceite de soja o aceite mineral: 5-30 g/kg
Vainas de soja: c.s.p. 1 kg

Avilamicina: 100 g de actividad por kg
Aceite de soja o aceite mineral : 5-30 g/kg
Vainas de soja: c.s.p. 1 kg

Sustancia activa:

C57-62H82-90C11-2031-32

Ne CAS de la avilamicina A: 69787-79-7

N° CAS de la avilamicina B: 73240-30-9
Mezcla de oligosacdridos del grupo de las
ortosomicinas producida por Streptomyces viri-
dochromogenes (NRRL 2860), en forma granu-
lada.

Composicién de factores:

Avilamicina A: > 60 %.

Avilamicina B: < 18 %.

Avilamicina A + B: > 70 %.

Otras avilamicinas: < 6 %.
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