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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2430/1999,
16. november 1999,

millega teatavate koktsidiostaatikumide gruppi kuuluvate soodalisandite ja muude so6tadele lisata-
vate raviainete lubamine seotakse nende ringlusse laskmise eest vastutajatega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse soodalisandeid kisitlevat ndukogu 23. novembri
1970. aasta direktiivi 70/524/EMU ()(viimati muudetud komis-
joni madrusega (EU) nr 1636/1999 (%)), eeskitt selle artikli 9h
16ike 3 punkti b ja artikli 9i 16ike 3 punkti b,

ning arvestades, et:

(1) kuna tthenduses ringlevad ebakvaliteetsed zootehnilised
soodalisandid kujutavad ohtu inimeste ja loomade tervi-
sele, nahakse direktiivis 70/524/EMU (viimati muudetud
ndukogu direktiiviga 96/51/EU (’)) ette, et teatavate
soodalisandigruppide lubamine seotakse nende ringlusse
laskmise eest vastutajaga;

(2)  direktiivi 70/524/EMU artiklis 9h nihakse eeskitt ette, et
[ lisasse pérast 31. detsembrit 1987 kantud koktsidios-
taatikumide ja muude raviainete gruppi kuuluvate ning
B lisa II peatiikki tilekantud soodalisandite ajutine luba-
mine asendatakse kiimneks aastaks lubamisega, mis on
seotud nende soodalisandite ringlusse laskmise eest
vastutajaga;

(3)  direktiivi 70/524/EMU artiklis 9i ndhakse eeskitt ette, et
II lisasse enne 1. aprilli 1998 kantud koktsidiostaatiku-
mide ja muude raviainete gruppi kuuluvate ning B lisa
I peatiikki {ilekantud soodalisandite ajutine lubamine
asendatakse lubamisega, mis on seotud nende soodali-
sandite ringlusse laskmise eest vastutajaga;

(4)  kidesoleva midruse lisades loetletud s6odalisandite luba-
miseks pidi eelmise lubamise aluseks oleva toimiku eest
vastutav isik voi tema jirglane esitama uue taotluse.
Nende soo6dalisandite kohta esitatud taotlustele lisati
noutavad uurimused ja soodalisandite identifitseerimis-
andmed;

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUT L 194, 27.7.1999, Ik 17.
() EUT L 235, 17.9.1996, k 39.

(5)  lubamise sidumine soodalisandi ringlusse laskmise eest
vastutajaga kujutab endast iiksnes haldusmenetlust ega
too kaasa soodalisandi uut hindamist. Kuigi lubamine on
tdhtajaline, voib selle igal ajal kehtetuks tunnistada koos-
kolas direktiivi 70/524/EMU artikliga 9m ja artikliga 11.
Eeskitt voib soodalisandi lubamise kehtetuks tunnistada
direktiivi 70/524/EMU artikli 9g kohaselt tehtud iimber-
hindamise pdhjal;

(6)  kdaesolevas direktiivis ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Atikkel 1

Kiesoleva maaruse I lisas loetletud s6odalisandite ajutine luba-
mine asendatakse lubamisega, mis on seotud nende s66dalisan-
dite ringlusse laskmise eest vastutajaga, kes on kantud I lisa
tabeli teise tulpa.

Artikkel 2

Kiesoleva miiruse II lisas loetletud so6dalisandite ajutine luba-
mine asendatakse lubamisega, mis on seotud nende sdodalisan-
dite ringlusse laskmise eest vastutajaga, kes on kantud II lisa
tabeli teise tulpa.

Artikkel 3

Kdesolev madrus joustub seitsmendal paeval parast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.
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Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 16. november 1999
Komisjoni nimel
komisjoni liige
David BYRNE



I LISA

Soodalisan-
di
registreeri-
misnumber

Soodalisandi ringlusse
laskmise eest vastutaja
nimi ja
registreerimisnumber

Soodalisand (kaubanimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus

Loomaliik
voi -grupp

Vanuse
iillemmair

Sisalduse
iillemmair

Sisalduse
alammaéir

milligrammi toimeainet
ithe kilogrammi téissooda
kohta

Muud tingimused

Loa tihtaeg

E 758

Roche Vitamins
Europe Ltd

Robenidiinhiidrokloriid

66 glkg
(tstitostaat 66 G)

Soodalisandi koostis:
Robenidiinhiidrokloriid: 66 g/kg
Lignosulfonaat: 40 g/kg

Kaltsiumsulfaat, dihtidraat: 894 g/kg
Toimeaine:

Robenidiinhiidrokloriid,

C,sH,,CLN,HC,
1,3-bis[(p-klorobensiilideen)amino]guanidiin-
hiidrokloriid,

CASi nr 25875-50-7

Samalaadsed saasteained:
N,N”,N-tris[(p-klorobensiilideen)amino]gua-
nidiin: 1 %
bis-(4-klorobensiilideen)hiidrasiin: 1

Toukiiiilikud

50 66

Ei tohi kasutada vihe-
malt 5 pdeva enne
tapaleviimist

30.9.2009

E763

Produits Roche SA

Lasalotsiid-naatrium A,

15 g/100 g
(avatek, 15 % cc)

Soddalisandi koostis:
Lasalotsiidnaatrium A: 15 g/100 g
Maisi tolvikusiidamiku
80,95 /100 g

Letsitiin: 2 g/100 g

Sojadli: 2 g/100 g

Raud(Il)oksiid: 0,05 g/100 g
Toimeaine:

Lasalotsiidnaatrium A,

C3H;;04Na,

CASi nr 25999-20-6,

6-{(3R, 4S, 5, 7R)-7-{(2S, 38, 58)-5-etiiiil-5-
[(2R, 5R, 68)-5-etiiiil-5-hiidroksii-6-metiiiil-
tetrahiidro-2H-piiraan-2-iiiil]-tetrahiidro-3-
metiiiil-2-furiiiil}-4-htidroksii-3,5-dimetiiil-
6-oksononiiiil}-2,3-kresoothappe  naatrium-
sool, saadud Streptomyces lasaliensis subsp.
lasaliensis’est (ATCC 31180)

Samalaadsed saasteained:

Lasalotsiidnaatrium B-E: 10 %

jahu:

Kalkunid

12 kuud

90 125

Ei tohi kasutada vihe-
malt 5 pdeva enne
tapaleviimist.

Kasutusjuhendisse
tuleb lisada jargmine
tekst:

“Loomasoot — sisaldab
ionofoori; selle kasu-
tamine  samaaegselt
teatavate raviainetega
voib olla vastundidus-
tatud”

30.9.2009
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Soodalisan-
di
registreeri-
misnumber

Soodalisandi ringlusse
laskmise eest vastutaja
nimi ja
registreerimisnumber

Soodalisand (kaubanimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus

Loomaliik
voi -grupp

Vanuse
tilemmaar

Sisalduse
alammaiir

Sisalduse

iillemmaéar

milligrammi toimeainet
iihe kilogrammi tdisso6da

kohta

Muud tingimused

Loa tihtaeg

E 764

Hoechst Roussel Vet
GmbH

Halofuginoonhiidrobro-
miid, 6 g/kg
(stenorool)

Soodalisandi koostis:
Halofuginoonhiidrobromiid: 6 g/kg
Zelatiin: 13,2 g/kg

Tarklis: 19,2 glkg

Suhkur: 21,6 g/kg

Kaltsiumkarbonaat: 940 g/kg
Toimeaine:

Halofuginoonhiidrobromiid,
C,,H,,BrCIN,O,HBr,
DL-trans-7-bromo-6-kloro-3-[3-(3-hiidroksii-
2-piperidiiiil)atsetoniiiil[kinasoliin-4(3H)-
oonhiidrobromiid,

CASi nr 64924-67-0

Samalaadsed saasteained:

Halofuginooni cis-isomeer: < 1,5 %

Munakanad
(noorlinnud)

16 nidalat

30.9.2009

E 769

Solvay Pharmaceuti-
cals BV

Nifursool,
50 g/100 g
(salfuriid 50DF)

Soodalisandi koostis:
Nifursool: 50 g/100 g

Sojadli: 34 g/100 g
Kerglahustuv maisitirklis: 100 g

Toimeaine:

Nifursool,

C,H,N,0,,
3,5-dinitro-N'-(5-nitrofurfuriilideen)salitsiilo-
hiidrasiid,

CASinr 16915-70-1,

puhtus: 98,5 % veevabast ainest
Samalaadsed saasteained:
3,5-dinitrosalitsiiiilhiidrasiid: 0,5 %
5-nitro-2-furfuralasiin: 0,5 %

Kalkunid

50

75

Ei tohi kasutada vahe-
malt 5 pdeva enne
tapaleviimist.

Kisitsemisel tekkiva
Stauber-Heubachi
meetodil () médratava
tolmu-koguse iilemine
piirtase: 0,1 pg nifur-
sooli

30.9.2009
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Sisalduse Sisalduse
Soodalisan- Soodalisandi ringlusse alammédr tilemmaar
. di . laskmise cest vastutaja Soodalisand (kaubanimi) Koostis, keemiline valem, kirjeldus L:)_omahlk  Vanuse s Lo Muud tingimused Loa tihtaeg
registreeri- nimi ja voi -grupp tilemmaar milligrammi toimeainet
misnumber registreerimisnumber iihe kilogrammi tdisso6da
kohta
E 770 | Roche Vitamins Maduramiitsiin-ammoo- | Séodalisandi koostis: Broilerkanad — 5 5 Ei tohi kasutada vihe- | 30.9.2009
Europe Ltd nium alfa, 1 g/100 g Maduramiitsiinammoonium alfa: malt 5 pdeva enne
(tstigro, 1 %) 1 g/100 g tapaleviimist.
Bensiiiilalkohol: 5 g/100 g
Jame kerglahustuv maisi tolvikusiidamiku
jahu: 100 g
Toimeaine: Kasutusjuhendisse
Maduramiitsiinammoonium alfa, tuleb lisada jargmised
C,Hg; 00N, tekstid:
CASi nr 84878-61-5, “Ohtlik hobustele”
poliieetermonokarboksiiiilhappe ~ ammoo- . .
niumsool, saadud Actinomadura yumaensisest “Loomasoot sisaldab
(ATCC 31585) (NRRL 12515) ionofoori; selle kasu-
Samalaadsed saasteained: tamine san_la_aegselt
Maduramiitsiinammoonium beeta: < 10 % teatavate raviainetega
(nt tiamuliiniga) voib
olla vastundidustatud”
E771 Janssen Animal Diklasuriil, Soodalisandi koostis: Broilerkanad — 1 1 Ei tohi kasutada vihe- | 30.9.2009
Health B.V.B.A 0,5 g/100 g Diklasuriil: 0,5 g/100Vg malt 5 pdeva enne
(klinakoks, 0,5 % | Sojajahu: 99,25 g/100 g tapaleviimist.
eelsegu) Poliividoon K 30: 0,2 g/100 g
Diklasuriil, Naatriumhiidroksiid: 0,0538 g/100 g
0,2 g/100 g Diklasuriil: 0,2 g/100 g

(klinakoks, 0,2 %
eelsegu)

Sojajahu: 39,7 ¢/100 g

Poliividoon K 30: 0,08 g/100 g
Naatriumhiidroksiid: 0,0215 g/100 g

Nisu peenkliid: 60 g/100 g

Toimeaine:

Diklasuriil,

C,,H,CL,N,0,,
(+)-4-klorofeniiiil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-
tetrahiidro-3,5-diokso-1,2,4-triasiin-2-iiiil)fe-
niiiil]atsetonitriil,

CASinr 101831-37-2

Samalaadsed saasteained:

Laguaine (R064318): 0,2 %

Muud samalaadsed saasteained (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R0O68584,
R070016): iga iiksikut ainet 0,5 %
Saasteaineid kokku: 1,5 %

Py £T/€0
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Sisalduse Sisalduse
Soodalisan- Soodalisandi ringlusse alammédr tilemmaar
. di . laskmise cest vastutaja Soodalisand (kaubanimi) Koostis, keemiline valem, kirjeldus L:)_omahlk  Vanuse s Lo Muud tingimused Loa tihtaeg
registreeri- nimi ja voi -grupp tilemmair milligrammi toimeainet
misnumber registreerimisnumber iihe kilogrammi tdisso6da
kohta
E 772 | Eli Lilly and Company | Narasiin, 80 g/kg, Soodalisandi koostis: Broilerkanad — 80 100 Ei tohi kasutada vihe- | 30.9.2009

Ltd

nikarbasiin, 80 g/kg

Narasiin: 80 g toimeainet iihe kg kohta
Nikarbasiin: 80 g/kg

Sojadli voi mineraaldli: 10-30 glkg
Vermikuliit: 0-20 g/kg
Mikromirgistusaine,
11 gfkg

Kerglahustuv maisi tolvikusiiddamiku jahu
voi riisikestad: 1 kg

F-punane:

Toimeaine:
a) Narasiin, C,;H,,0,,,
CASi nr 55134-13-9,

poliieetermonokarboksiiiilhape, saadud
Streptomyxes aureofaciens’ist (NRRL 8092),
granuleeritud, narasiin A aktiivsus 85 %

b) Nikarbasiin, C,,H,;N,O,,

CASi nr 330-95-0,
1,3-bis(4-nitrofeniitiljuurea ja 4,6-dimetiiiil-
purimidiin-2-ooli ekvimolekulaarne
kompleks, granuleeritud

Samalaadsed saasteained:
p-nitroaniliin: 1 %

malt 5 pdeva enne
tapaleviimist.

Kasutusjuhendisse
tuleb lisada jirgmised
tekstid:

“Ohtlik hobustele”

“Loomasoot — sisaldab
ionofoori; selle kasu-
tamine  samaaegselt
teatavate raviainetega
(nt tiamuliiniga) voib
olla vastuniidustatud”

(') Vt: Fresenius, Z. Anal. Chem. (1984) 318: 522-524, Springer—Verlag, 1984.
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II LISA
So6dali Sisalduse Sisalduse
sandi regist- Soodalisandi ringlusse alammiir | lemmiir
reerimis. | 1askmise cest vastutaja Soodalisand (kaubanimi) Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi - _ Vanuse ar S Muud tingimused Loa tihtaeg
number nimi ja grupp tilemmaar milligrammi toimeainet
registreerimisnumber ithe kilogrammi téissooda
kohta
26 Hoechst Roussel Salinomiitsiin-naatrium, | Soodalisandi koostis: Broilerkiiiilikud — 20 25 Ei tohi kasutada | 30.9.2000 (')
Vet GmbH 120 gfkg Salinomiitsiinnaatrium: 120 gfkg vihemalt > pdeva
(sakoks 120) o enne tapaleviimist
Rénidioksiid: 10-100 g/kg
Kaltsiumkarbonaat: 350-700 g/kg Kasutusjuhendisse
tuleb lisada jargmised
Toimeaine: tekstid:
Salinomiitsiinnaatrium, C,,H,0,,Na, “Ohtlik hobustele”
CASi nr 53003-10-4, “Loomasoot  sisaldab
poliieetermonokarboksiiiilhappe naatrium- 10n9foor1; selle kas‘i'
sool, saadud Streptomyces albus'ega (DSM tamine  samaaegselt
12217) kdritamise abil teatavate raviainetega
(nt tiamuliiniga) voib
Samalaadsed saasteained: olla vastundidustatud”
Eii?rﬁﬁril:k;h?az mg ithe kg salinomitsiin- Munakanad 12 nédalat 30 50 Kasutusjuhendisse 30.9.2000 (3
(noorlinnud) tuleb lisada jargmised

17-epi-20-desoksiisalinomiitsiin: < 40 g
ithe kg salinomiitsiinnaatriumi kohta

tekstid:
“Ohtlik hobustele”

“Loomasoot  sisaldab
ionofoori; selle kasu-
tamine  samaaegselt
teatavate raviainetega
(nt tiamuliiniga) voib
olla vastundidustatud”

Py £T/€0
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Sodalic Sisalduse Sisalduse
sandi regist- Soo6dalisandi ringlusse alammair ilemmir
reerimis. | 1askmise cest vastutaja Soodalisand (kaubanimi) Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi -  Vanuse s S Muud tingimused Loa tihtaeg
number nimi ja grupp tilemmaar milligrammi toimeainet
registreerimisnumber ithe kilogrammi tiissooda
kohta
27 Janssen Animal Diklasuriil Soodalisandi koostis: Kalkunid 12 nidalat 1 1 Ei tohi kasutada 30.9.2000 (')
Health B.V.B.A. 0,5 g/100 g . . vihemalt 5 pieva
(klinakoks, 0,5 %, D1l.<1fisur111. 0,5 g[100 g enne tapaleviimist
eelsegu) Sojajahu: 99,25 g/100 g
Diklasuriil Poliividoon K 30: 0,2 g/100 g
0,2 g/100 g Naatriumhiidroksiid: 0,0538 g/100 g
(klinakoks, 0,2 %,
eelsegu) Diklasuriil: 0,2 g/lOO g
Sojajahu: 39,7 g[100 g
Poliividoon K 30: 0,08 g/100 g
Naatriumhiidroksiid: 0,0215 g/100 g
Nisu peenkliid: 60 g/100 g
Toimeaine:
Diklasuriil, C,,H,CI;N,0,, Munakanad 16 nidalat 1 1 — 30.9.2000 (%)
()-4-klorofeniiiil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5- (noorlinnud)

tetrahiidro-3,5-diokso-1,2,4-triasiin-2-
iitil)fentitil]atsetonitriil,

CASinr 101831-37-2

Samalaadsed saasteained:

Laguaine (R064318): 0,2 %

Muud samalaadsed saasteained (R066891,

R066896, R0O68610, RO70156, R068584,
R070016): iga iiksikut ainet 0,5 %

Saasteaineid kokku: 1,5 %

001
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Sodalic Sisalduse Sisalduse
sandi regist- Soo6dalisandi ringlusse alammair ilemmir
reerimis. | 1askmise cest vastutaja Soodalisand (kaubanimi) Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi - "lVanusE' s S Muud tingimused Loa tihtaeg
number ~ nimi ja grupp iilemmaar milligrammi toimeainet
registreerimisnumber ithe kilogrammi tiissooda
kohta
28 Roche Vitamins Maduramiitsiin-ammoo- | Séodalisandi koostis: Kalkunid 16 nidalat 5 5 Ei tohi kasutada | 30.9.2000 (3

Europe Ltd

nium alfa, 1 g/100 g
(tsiigro, 1 %)

Maduramiitsiinammoonium alfa:

1 ¢/100 g
Bensiiiilalkohol: 5 g/100 g

Jame kerglahustuv maisi tolvikusiidamiku
jahu: 100 g

Toimeaine:
Maduramiitsiinammoonium alfa,
C47H8 301 7N,

CASi nr 84878-61-5,

poliieetermonokarboksiiiilhappe ~ ammoo-
niumsool, saadud Actinomadura yumaensis'est
(ATCC 31585) (NRRL 12515)

Samalaadsed saasteained:

Maduramiitsiinammoonium beeta: < 10 %

vidhemalt 5 pdeva
enne tapaleviimist.

Kasutusjuhendisse
tuleb lisada jirgmised
tekstid:

“Ohtlik hobustele”

“Loomasoot  sisaldab
ionofoori; selle kasu-
tamine  samaaegselt
teatavate raviainetega
(nt tiamuliiniga) voib
olla vastuniidustatud”

() Esmakordselt lubatud komisjoni direktiiviga 96/7/EU (EUT L 51, 1.3.1996, Ik 45).
(3) Esmakordselt lubatud komisjoni direktiiviga 96/66/EU (EUT L 272, 25.10.1996, Ik 32).
(}) Esmakordselt lubatud komisjoni direktiiviga 97/72/EU (EUT L 351, 23.12.1997, Ik 55).
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