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NARIZENI KOMISE (ES) & 2430/1999
ze dne 16. listopadu 1999,

kterym se povoleni nékterych dopliikovych litek nélezejicich do skupiny kokcidiostatik a jinych
lé¢ebnych substanci v krmivech viZe na osoby odpovédné za jejich uvddéni do obéhu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listo-
padu 1970 o dopliakovych ltkich v krmivech ('), naposledy
pozménénou nafizenim Komise (ES) ¢ 1636/1999 (), a ze-
jména na ¢l. 9h odst. 3 pism. b) a ¢l. 9i odst. 3 pism. b) této
smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  Protoze zdravi lidi i zvifat je vystavovdno nebezpeci
pramenicimu z toho, Ze ve Spolecenstvi jsou v obéhu
nekvalitni napodobeniny zootechnickych doplitkovych
latek, stanovi smérnice 70/524/EHS, pozménénd smér-
nici Rady 96/51[ES (), Ze povoleni urcitych skupin
doplikovych latek bude vdzdno na osobu odpovédnou
za jejich uvadéni do obéhu.

()  Clanek 9h smérnice 70/524/EHS predpoklddd zejména
nahrazeni docasnych povoleni dopliikovych latek nédleze-
jicich do skupiny kokcidiostatik a jinych 1é¢ebnych
substanci, které byly zafazeny do ptilohy I po 31.
prosinci 1987 a prefazeny do ptilohy B kapitoly II,
povolenimi vdzanymi na osobu odpovédnou za jejich
uvedeni do obéhu na dobu deseti let.

(3)  Clanek 9i smérnice 70/524/EHS piedpoklddd zejména
nahrazeni docasnych povoleni dopliikovych latek nédleze-
jicich do skupiny kokcidiostatik a jinych léc¢ebnych
substanci, které byly zafazeny do ptilohy I pfed 1.
dubnem 1998 a prefazeny do piilohy B kapitoly III,
docasnymi povolenimi vdzanymi na osobu odpovédnou
za jejich uvedeni do ob¢hu.

(4)  Doplitkové latky vyjmenované v piilohdch tohoto nafi-
zeni byly pfedmétem novych zddosti o povoleni ptedlo-
zenych osobou odpovédnou za dokumentaci, na jejimz

(') Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() Uf.veést. L 194, 27.7.1999,s. 17.
) Uf. vést. L 235,17.9.1996, s. 39.
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zdkladé byla difvejsi povoleni vyddna, nebo jejimi prdv-
nimi ndstupci. Zadosti tykajici se téchto doplikovych
latek jsou doloZeny monografii a technickou specifikaci.

(5)  Vazanost povoleni na osobu odpovédnou za uvedeni
dopliikové litky do obéhu je zalozena na vylucné
spravnim postupu a neptredpoklddd nové hodnoceni
dopliikovych latek. PfestoZe jsou povoleni udélena na
urcité obdobi, mohou byt kdykoli odhata v souladu
s ¢ldnkem 9m a s cldnkem 11 smérnice 70/524/EHS.
Povoleni dopliikovych litek mohou byt odrata zejména
v disledku prehodnoceni uskute¢néného v souladu
s ¢lankem 9g smérnice 70/524/EHS.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou
v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Docasnd povoleni doplikovych latek zafazenych do piilohy
[ tohoto nafizeni se nahrazuji povolenimi udélenymi osobé
odpovédné za uvedeni dopliikové litky do obéhu, kterd je

zapsana v druhém sloupci této pilohy.

Cldnek 2

Docasnd povoleni doplitkovych latek zafazenych do piilohy II
tohoto nafizeni se nahrazuji do¢asnymi povolenimi udélenymi
osobé odpovédné za uvedeni doplikové litky do obéhu, kterd
je zapsdna v druhém sloupci této pfilohy.

Cldnek 3

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

V Bruselu dne 16. listopadu 1999.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



PRILOHA I

Registracni
cislo
doplitkové
latky

Jméno a registra¢ni ¢islo
osoby odpovédné za
uvadéni doplitkové latky
do obéhu

Dopliikovi litka (obchodni
nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis

Druh nebo
kategorie zviFat

Maxim.
stari

Min. obsah | Max. obsah

mg aktivni latky na kg
kompletniho krmiva

Jind ustanoveni{

Doba
povoleni

E 758

Roche Vitamins
Europe Ltd

Robenidin hydrochlorid
66 glkg
(Cycostat 66 G)

Slozeni dopliikové latky:

Robenidin hydrochlorid: 66 g/kg
Lignonsulfonat: 40 g/kg

Siran vapenaty, dihydrat: 894 g/kg

Utinnd ldtka:

Robenidin hydrochlorid,

C,;H,,C,N, HCl
1,3-bis-[(p-chloroben-zyliden)-amino]quani-
dinhydrochlorid

Cislo CAS: 25875-50-7

Pridruzené necistoty:
N.N.N-tris[(p-Cl-benzyliden)amino]qua-nidin:
<1%

bis-[4-Cl-benzyliden]hydrazin: < 1 %

Chovni kralici

50 66

Zakazdno podavani
nejméné 5 dni pied
porazkou

30. 9. 2009

E 763

Produits Roche SA

Lasalocid
15 g/100 g
(Avatec 15 % cc)

sodny A

SloZeni dopliikové latky:

Lasalocid sodny A: 15 g/100 g

Mouka z kukuri¢nych palic: 80,95 ¢/100 g
Lecitin: 2 g/100 g

Sojovy olej: 2 g/100 ¢

Oxid Zzelezity: 0,05 g/100 g

Utinn4 ldtka:

Lasalocid sodny A,

C;,H;;,04Na

Cislo CAS: 25999-20-6,

sodnd siil 6-[(3R, 48, 5S, 7R)-7-[(2S, 3S, 5S)-
5-ethyl-5-[(2R,5R,65)-5-cthyl-5-hydroxy-6-
methyltetrahydro-2H-pyran2-yl]-tetrahydro-
3-methyl-2-furyl]-4-hydroxy-3, 5-dimethyl-6-
oxononyl]-2,3-kresotové kyseliny produko-

vané Streptomyces lasaliensis subsp. lasaliensis
(ATCC 31180)

Pfidruzené necistoty: Lasalocid sodny B-E:
< 10%

Krity

12 tydnt

90 125

Zakdzdno  podéavani
nejméné 5 dni pred
pordzkou

V névodu k pouziti
musi byt uvedeno:

,Toto krmivo obsa-

huje dopliikovou
litku  ze  skupiny
ionofort;  podévani

této latky soucasné s
nékterymi 1écebnymi
laitkami muaze byt
kontraindikovéno*

30. 9. 2009
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Registracni
cislo
doplnkové
latky

Jméno a registra¢ni &islo
osoby odpovédné za
uvadéni doplitkové latky
do obéhu

Dopliikovi litka (obchodni
nézev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxim.
stari

Min. obsah

Max. obsah

mg aktivni latky na kg
kompletniho krmiva

Jind ustanoveni

Doba
povoleni

E 764

Hoechst Roussel Vet
GmbH

Halofuginon hydro-

bromid 6 g/kg
(Stenorol)

SloZeni dopliikové latky:

Halofuginon hydrobromid: 6 g/kg

Zelatina: 13,2 gfkg

Skrob: 19,2 gfkg

Cukr: 21,6 glkg

Uhli¢itan vépenaty: 940 g/kg

Utinn4 ldtka:

Halofuginon hydrobromid,

C,.H, BrCIN,O,, HBr

DL-trans-7-bromo-6-chloro-3-(3-(3-hydroxy-

2-piperidyl)acetonyl)quinazolin-4(3H)-hydro-
romic

Cislo CAS: 64924-67-0

Pridruzené necistoty:

Cis isomer halofuginonu: < 1,5 %

Kufice

16 tydna

2

3

30. 9. 2009

E 769

Solvay Pharma-ceuti-
cals BV

Nifursol 50 g/100 g
(Salfuride 50DF)

SloZeni dopliikové latky:
Nifursol 50 g/100 g
Sojovy olej: 34 g/100 g
Kukufi¢ny skrob: do 100 g

Utinnd litka:

Nifursol,

C,,H,N,O, 3,5-dinitro-N-(5-nitrofurfury-
liden) salicylohydrazid

Cislo CAS: 16915-70-1

Cistota: > 98,5 % na bezvodou bazi
Pridruzené necistoty:

Hydrazid kyseliny 3,5-dinitrosalicylové:
<0,5%

5-nitro-2-furfuralizin: < 0,5 %

Kraty

50

75

Zakdzdno  podévani
ngjméné 5 dni pred
pordzkou

Maximédlni mnozstvi
prachu  uvolnéného
pii manipulaci podle
Stauber Heubachovy
metody ('): 0,1 pg
nifursolu

30. 9. 2009
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Registraéni | Jméno a registracni &islo Min. obsah | Max. obsah
cislo osoby odpovédné za Dopliikovi litka (obchodni Slogent. chemicky vz . Druh nebo Maxim. ind ust . Doba
doplnkové | uvadéni doplikové latky nazev) Ozen, Chemicky vzorec, popls kategorie zviFat staf{ mg aktivn{ ldtky na kg Jind ustanoveni povoleni
latky do obéhu kompletniho krmiva
E 770 | Roche Vitamins Maduramicin amonium | SloZeni doplitkové latky: Vykrm kufat — 5 5 Zakadzdno  poddvani | 30.9.2009
Europe Ltd alfal g/100 g . e nejméné 5 dni pred
(Cygro 1 %) Maduramicin amonny alfa: 1 g/100 g porézkou
Benzylalkohol: 5 g/100 g V ndvodu k pouziti
Drt z kukufi¢nych palic: do 100 g mus{ byt uvedeno:
,Nebezpecné pro li-
. hok iky*
Ut¢innd latka: CTO °p ):m .y b
,Toto krmivo obsa-
Maduramicin amonny alfa, huje doplitkovou
C.H..O.N latku ze  skupiny
i” 8 ionofort;  podédvani
Cislo CAS: 84878-61-5, této latky soucasné s
amonnd stil polyeterické monokarboxylové {{etter)fml legebn{l{m
kyseliny produkované Actinomadura at f,’ml (napor 3 tbl%_
yumaensis (ATCC 31585) (NRRL 12515) mulinem) mdze byt
kontraindikovano
Pridruzené necistoty:
Maduramicin amonny beta: < 10 %
E 771 | Janssen Animal Diclazuril 0,5 g/100 g | SloZeni doplitkové litky: Vykrm kufat — 1 1 Zakézano podavani 30. 9. 2009

Health B.V.B.A

(Clinacox 0,5 % Premix)
Diclazuril 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % Premix)

Diclazuril: 0,5 g/100 g

Sojovd moucka: 99,25 ¢[100 g
Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0538 ¢/100 g

Diclazuril: 0,2 g/100 g

Sojovd moucka: 39,7 g[100 g

Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g

Hydroxid sodny: 0,0215 g/100 g

Pseni¢nd krupice: 60 g/100 g

Utinna ldtka:

Diclazuril,

C;H CN,O,,
(%)-4-chlorfenyl[2,6-dichlor-4-(2,3,4,5-tetra-
hydro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]ace-
tonitril

Cislo CAS: 101831-37-2

Pridruzené necistoty:

Slou¢eniny z odbourdvani (R064318): < 0,2
%

Dalsi pfidruzené necistoty (R066891,
R066896, R068610, R070156, R068584,
R070016): < 0,5 % jednotlivé

Nedistoty celkem: < 1,5 %

nejméné 5 dni pied
porazkou
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Registraéni | Jméno a registracni &islo Min. obsah | Max. obsah
cislo osoby odpovédné za Dopliikovi litka (obchodni Slogent. chemicky vz . Druh nebo Maxim. ind ust . Doba
doplnkové | uvadéni doplikové latky nazev) Ozen, Chemicky vzorec, popls kategorie zviFat staf{ mg aktivn{ ldtky na kg Jind ustanoveni povoleni
latky do obéhu kompletniho krmiva
E 772 Eli Lilly and Company | Narasin 80 g/kg SloZeni dopliikové latky: Vykrm kufat — 80 100 Zakdzdno  poddvani | 30.9.2009

Ltd

Nikarbazin 80 g/kg

Narasin: 80 g aktivity/kg

Nikarbazin: 80 glkg

Sojovy nebo minerdlni olej: 10-30 g/kg
Vermikulit: 0-20 g/kg

Mikrotracer F-Red: 11 g/kg

Drt z kukufi¢nych palic nebo ryzové slupky:
do1 kg

Utinnd latka:

a) Narasin,
€43H72011’
Cislo CAS: 55134-13-9,

b) Polyeter — monokarboxylové  kyseliny
produkované  Streptomyces  aureofaciens

(NRRL 8092), granulovany, aktivita nara-
sinu A: > 85 %

b) Nikarbazin C ,H,{N,O,,

Cislo CAS: 330-95-0

Ekvimolekuldrni  komplex  1,3-bis-(4-
nitrofenyl)-mocoviny a 4,6-dimethyl-2-
pyrimidinolu, granulovany

Pfidruzené necistoty: p-nitroanilin: < 1 %

nejméné 5 dni pred
porazkou

V ndvodu k pouziti
musi byt uvedeno:

,Nebezpe¢né pro li-
chokopytniky*

,Toto krmivo obsa-
huje dopliikovou
laitku ze  skupiny
ionofort;  podédvani
této latky soucasné s
nékterymi  lécebnymi
litkami (napf. thia-
mulinem) mize byt
kontraindikovano*

(") Viz: Fresenius Z. Anal. Chem (1984) 318: 522-524, Springer-Verlag 1984.
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PRILOHA Il

Registracni |  Jméno a registracni Min. obsah | Max. obsah
¢islo doplii- | &islo osoby odpovédné | Doplitkova latka (obchodni Slogent. chemick? vzor : Druh nebo Maxim. ind ustanoveni Doba povolent
kogvé litky | za uvadéni doplitkové ndzev) ozent, chemicky vzorec, popis kategorie zvifat StaFf mg aktivni ldtky na kg Jind ustanove oba povole
latky do obéhu kompletniho krmiva
26 Hoechst Roussel Salinomycindt ~ sodny | SloZeni doplitkové latky: Vykrm kralikd — 20 25 Zakadzdno podédvani | 30.9.2000 ()
Vet GmbH 120 g/kg salinomycindt sodny 120 gfkg nejméné 5 dni pred
(Sacox 120) A pordzkou
Oxid kiemicity: 10-100 g/kg
Uhlicitan vapenaty: 350-700 g/kg V ndvodu k poufiti
. musi byt uvedeno:
Utinnd latka: ,Nebezpecné pro li-
Salinomycinét sodny, C,,H,,0,,Na chokopytniky*
Cislo CAS: 53003-10-4, ,Toto krmivo obsa-
sodnd stl polyeterické monokarboxylové {{u]e dop lri(kov.ou
kyseliny produkované Streptomyces albus ,atku e skupiny
(DSM 12217) ionoforti;  podavani
této ltky soucasné s
Pfidruzené necistoty: nékterymi lécebnymi
< 42 mg elaiophylinu/kg salinomycindtu latklzf‘ml (napf. t}Ea}-
sodného mu 1n§m). mize byt
kontraindikovano*
< 40 g 17-epi-20-desoxy-salinomycinu/
kg salinomycindtu sodného Kufice 12 tydnit 30 50 V navodu uvést: 30. 9. 2009 ()

,Nebezpecné pro li-
chokopytniky*

,Toto krmivo obsa-
huje dopliikovou
latku skupiny iono-
forts; soucasné
pouziti s nékterymi
lé¢ebnymi  latkami
(napt.  thiamulinem)
muze byt kontraindi-
kovano*
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Registracni

Jméno a registracni

Min. obsah | Max. obsah

¢islo doplit- | ¢&fslo osoby odpovédné | Doplitkové latka (obchodni Slogent. chemicky . Druh nebo Maxim. ind st . Dob len
kogvé litky | za uvddéni doplikové nazev) ozent, Chemicky vzorec, popis kategorie zvifat stafi mg aktivni litky na kg Jind ustanoven oba povolent
latky do obéhu kompletniho krmiva
27 Janssen Animal Diclazuril 0,5 g/100 g | SloZeni dopliikové latky: Kraty 12 tydnd 1 1 Zakazdno podévani 30. 9. 2000 (')
Health B.V.B.A (C'linaCO)'( 0,5 % Premix) | . oo, 0,5 g/100 g nejr{ljéné 5 dni pfed
Diclazuril 0,2 g/100 g o g porazkou
(Clinacox 0,2 % Premix) Sojovd moucka: 99,25 ¢g/100 g
Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0538 ¢/100 g
Diclazuril 0,2 /100 g
Sojovd moucka: 39,7 g[100 g
Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0215 g/100 g
PSeni¢na krupice: 60 g/100 g
Utinnd litka:
Diclazuril, C;;H,C,N,0,, Kufice 16 tydnt 1 1 — 30. 9. 2000 (%)

(%)-4-chlorfenyl[2,6-dichlor-4-(2,3,4,5-tetra-
hydro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]ace-
tonitril

Cislo CAS: 101831-37-2

Pridruzené necistoty:

Slou¢eniny z odbourdvini (R064318):
<02%
Dalsi pridruzené necistoty: (R066891,

R066896, R068610, RO70156, R068584,
R070016): 0,5 % jednotlivé

Nedistoty celkem: < 1,5 %
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Registra¢ni Jméno a registracni Min. obsah | Max. obsah
¢islo doplit- | ¢&fslo osoby odpovédné | Doplitkové latka (obchodni Sloent. chemick? vzorec. popis Druh nebo Maxim. ind ustanoveni Doba povolent
kogvé litky | za uvddéni doplikové nézev) ’ yv » POP kategorie zvifat Staif myg aktivni ldtky na kg J v pov
latky do obéhu kompletniho krmiva
28 Roche Vitamins Maduramicin amonium | SloZeni dopliikové latky: Kraty 16 tydna 5 5 Zakdzdno podédvani | 30.9.2000 ()

Europe Ltd

alfa 1 g/100 g
(Cygro 1 %)

Maduramicin amonny alfa: 1 g/100 g
Benzylalkohol: 5 g/100 g
Drt z kukufi¢nych palic: do 100 g

nejméné 5 dni pfed
porazkou

V navodu k pouziti
musi byt uvedeno:
,Nebezpecné pro li-

Utinn4 latka: chokopytniky*
,Toto krmivo obsa-
Maduramicin amonny alfa, huje doplitkovou
laitku ze  skupiny
CoHuOuN ionofori;  podavéni

Cislo CAS: 84878-61-5,

amonnd stil polyeterické monokarboxylové
kyseliny  produkované Actinomadura
yumaensis (ATCC 31585) (NRRL 12515)

Pfidruzené necistoty:

Maduramicin amonny beta: < 10 %

této latky soucasné s
nékterymi 1é¢ebnymi
litkami (napf. thia-
mulinem) maze byt
kontraindikovéno*

[T 88[€0
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(") Prvni povoleni: smérnice Komise 96/7[ES (Uf’. vést. L 51, 1.3.1996, s. 45).
() Prvni povolenf: smérnice Komise 96/66[ES (Uf. vést. L 272, 25.10.1996, 5. 32).
(}) Prvni povoleni: smérnice Komise 97/72[ES (Uf. vést. L 351, 23.12.1997, 5. 55).

arun 9ysdoIag YusaA [upo

101



