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A BIZOTTSAG 2430/1999/EK RENDELETE
(1999. november 16.)

a kokcidiosztatikumok és egyéb gyégydszati anyagok csoportjiba tartozé egyes takarmdny-ada-
lékanyagok engedélyezésének az ilyen anyagok forgalomba hozataldért felelés személyekhez
kotésérdl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel a legutébb az 1636/1999/EK bizottsdgi rendelettel (')
modositott, a takarmany-adalékanyagokrél sz6l6, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelvre (%) és kiilonosen
annak 9h. cikke (3) bekezdésének b) pontjira és 9i. cikke (3)
bekezdésének b) pontjdra,

mivel:

(1) Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok gyenge
mindségli utdnzatainak a Kozosségben val6 forgalmazasa
vesz€lyt jelent az emberek és dllatok egészségére, a
96/51/EK tandcsi irdanyelvvel (*) mddositott 70/524/EGK
irdnyelv el6irja, hogy az adalékanyagok bizonyos cso-
portjainak engedélyezését az azok forgalomba hozata-
laért felelgs személyhez kell kotni.

(2) A 70/524[EGK irdnyelv 9h. cikke kiilonosen el6irja,
hogy az 1987. december 31. utin az I mellékletbe
foglalt, a kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati
anyagok csoportjdba tartoz6 és a B. melléklet II. fejeze-
tébe dthelyezett adalékanyagokra kiadott ideiglenes enge-
délyeket tizéves idGtartamra szolo engedélyekkel kell
felvaltani, amelyek az azok forgalomba hozataldért
felelés személyhez kotottek.

(3) A 70/524[EGK irdnyelv 9i. cikke kiillondsen el6irja, hogy
az 1998. dprilis 1-je el6tt a II. mellékletben foglalt, a
kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok
csoportjaba tartozd és a B. melléklet III. fejezetébe at-
helyezett adalékanyagokra kiadott ideiglenes engedé-
lyeket olyan ideiglenes engedélyekkel kell felvdltani,
amelyek az azok forgalomba hozataldért felelds sze-
mélyhez kotottek.

(4) Az e rendelet mellékleteiben felsorolt adalékanyagokra
vonatkozéan 4j engedélykérelmeket kellett beadnia a
kordbbi engedélyek megadasdnak alapjdul szolgalé doku-
mentdcidért felel6s személyeknek vagy e személyek

() HLL 194.,1999.7.27.,17. o.
() HLL 270.,1970.12.14.,, 1. o.
() HLL 235.,1996.9.17., 39. o.

jogutddjainak. Az ezen adalékanyagokra vonatkozé
kérelmekhez csatoltdk a szitkséges monografidkat és a
jellemzdk ismertetését.

(5) Az engedélynek az adalékanyag forgalomba hozatalaért
felel@s személyhez valdé kotése pusztin adminisztrativ
eljardson alapul, és az nem foglalta magdban az adalék-
anyagok Ujboli értékelését. Jollehet az engedélyeket
meghatdrozott idére adjak meg, azok a 70/524/EGK
iranyelv 9m. és 11. cikkének megfeleléen barmikor
visszavonhatok. Az adalékanyagok engedélyei kiilonosen
a 70/524[EGK irdnyelv 9g. cikkének megfelelSen végre-
hajtott wjboli értékelés eredményeképpen vonhatdk
vissza.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak a Takarmdnyok Allandé Bizottsiganak vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet . mellékletében felsorolt adalékanyagok ideig-
lenes engedélye helyébe az adalékanyag forgalomba hozataldért
felel6s, az 1 melléklet mésodik oszlopdban feltiintetett
személynek adott engedély 1ép.

2. cikk

Az e rendelet II. mellékletében felsorolt adalékanyagok ideig-
lenes engedélye helyébe az adalékanyag forgalomba hozataldért
felelés, a 1. melléklet mdsodik oszlopaban feltiintetett
személynek adott ideiglenes engedély 1ép.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detését kovetd hetedik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1999. november 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



I. MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag ’ me eertl(g)’ed- me Zrt](%ed-
anyag forgalomba hozataldért | Adalékanyag (kereskedelmi Osszetétel. kémiai képlet. lefrd Allatfaj vagy Maximalis tartalom tartalom Eavéb rendelkezések Engedélyezési
nyilvintar- | felel8s személy neve és név) sszetetel, kemial keplet, feiras -kateg6ria életkor gyeb rendelkezese idGtartam
tasi szama nyilvdntartdsi szima ) .
mg hatdanyag/kg a teljes
értékd takarmanyban
E 758 | Roche Vitamins Robenidin-hidroklorid | Az adalékanyag ésszetétele: Tenyésznyul - 50 66 A végdst megel6z8 2009.9.30.
Europe Ltd 66 glkg Robenidin-hidroklorid: 66 g/kg legaldbb 6t nap sordn
(Cycostat 66 G) Lignoszulfondt: 40 g/kg tilos alkalmazni.
Kalcium-szulfat-dihidrdt: 894 glkg
Hat6anyag:
Robenidin-hidroklorid:
C,,H,,CL,N, HCl,
1,3-bisz[p-klorobenzilidén)amino]guanidin-
hidroklorid,
CAS-szam: 25875-50-7
Rokon szennyezd anyagok:
N.N".N"-Trisz[(p-Cl-benzilidén)amino]gua-
nidin: 1 %
Bisz-[4-Cl-benzilidén]hidrazin: 1 %
E 763 | Produits Roche SA Lazalocid A nétrium Az adalékanyag osszetétele: Pulyka 12 hét 90 125 A vigdst megel6z8 | 2009.9.30.

15 g/100 g
(Avatec 15 % cc)

Lazalocid A ndtrium: 15 g/100 g

Kukoricaszem- és  csutkaliszt:
100 g

Lecitin: 2 g/100 g
Szdjaolaj: 2 g[100 g
Vas-oxid: 0,05 g/100 g

80,95 g

Hatéanyag:

Lazalocid A ndtrium, C;,H,;O¢Na,
CAS-szam: 25999-20-6,

a  Streptomyces lasaliensis subsp. lasaliensis
(ATCC 31180) altal termelt 6-[(3R, 4S, 58,
7R)-7-[(2S, 38, 58)-5-etil-5-[(2R, 5R, 6S)-5-
etil-5-hidroxi-6-metiltetrahidro-2H-pirdn2-
il]-tetrahidro-3-metil-2-furil]-4-hidroxi-3, 5-
dimetil-6-oxononil]-2,3-krezolsav  natrium-
sja

Rokon szennyezd anyagok:
Lazalocid-ndtrium B-E: 10 %

legaldbb 6t nap sordn
tilos alkalmazni.

A haszndlati utasi-
tasban feltiintetendd:

,E takarmdny ionofért
tartalmaz:  bizonyos
gyogydszati anya-
gokkal val6 egyidejti
haszndlata ellenjaval-
lott lehet.”
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag ) ) ) ) meg}gleertlged— me%i?(%ed— o
ny?lr;ﬁ%ar— g ﬁzlso;régfnlgg, zzz}zeérst Adalekanyagé(vk)ereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds A-lll(aatt%é gs‘gy Mé):trl?:rhs tartalom tartalom Egyéb rendelkezések Er;%%f:g;znem
tasi szdma nyilvantartdsi szdma . .
mg hatdanyag/kg a teljes
érték takarmanyban
E 764 | Hoechst Roussel Vet | Halofuginon-hidrob- Az adalékanyag 6sszetétele: Tojbjérce 16 hét 2 3 - 2009.9.30.
GmbH romid 6 g/kg Halofuginon-hidrobromid: 6 g/kg
(Stenorol) Zselatin: 13,2 glkg

Keményits: 19,2 glkg

Cukor: 21,6 glkg

Kalcium-karbondt: 940 g/kg

Hat6anyag:

Halofuginon-hidrobromid,

C,,H,,BrCIN,0,, HBr

DL-transz-7-bromo-6-kloro-3-(3-(3-hidroxi-

2-piperidi)acetonil)kinazolin-4(3H)-on

hidrobromid,

CAS-szdm: 64924-67-0

Rokon szennyezd anyagok:

A halofuginon cisz-izomerje: < 1,5 %

E 769 | Solvay Pharmaceuti- | Nifurzol 50 g/100 g Az adalékanyag osszetétele: Pulyka - 50 75 A vigdst megel6z6 | 2009.9.30.

cals BV

(Salfurid 50 DF)

Nifurzol: 50 g/100 g
Szdjaolaj: 34 ¢[100 g
Kukoricakeményits: kb. 100 g

Hat6anyag:

Nifurzol,

C12H7Nso9r
3,5-dinitro-N’-(5-nitrofurfurilidén)
hidrazid,

CAS-szam: 16915-70-1

Tisztasdg: 98,5 % vizmentes alapon
Rokon szennyezd anyagok:
3,5-dinitroszalicilsav-hidrazid: 0,5 %
5-nitro-2-furfuralazin: 0,5 %

szalicilo-

legaldbb 6t nap sordn
tilos alkalmazni.

A kezelés sordn kibo-

csitott  legnagyobb
pormennyiség, a
Stauber Heubach-

modszerrel (') megha-
tarozva:
0,1 pg nifurzol.
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag megenged— megenged—
anya forgalomba hozataldért Adalékanyag (kereskedelmi “ Allatfaj va Maximalis hetd hetd Engedélyezési
i yag 8% p p yag Osszetétel, kémiai képlet, leirds ) vagy ; tartalom tartalom Egyéb rendelkezések igeaely
nyilvdntar- felels személy neve és név) -kategéria életkor id6tartam
tasi szdma nyilvantartdsi szdma . .
mg hatdanyag/kg a teljes
értékd takarmanyban
E 770 | Roche Vitamins Maduramicin-ammo- Az adalékanyag osszetétele: Brojlercsirke - 5 5 A védgdst megel6z6 | 2009.9.30.
Europe Ltd nium-alfa 1 g/100 v PETS T legaldbb 6t nap sordn
p 8 g Maduramicin-ammonium-alfa: g p
(Cygro 1 %) 1 g/100 g tilos alkalmazni.
; . A haszndlati  utasi-
Benzil-alkohol: 5 g/100 g tdsban feltiintetendé:
Kukoricaszem- és csutkadara: kb. 100 g JLofélékre veszélyes!”
Hatéanyag: ,E takarmédny ionofért
Maduramicin-ammoénium-alfa, C,,H;0,,N, tarEaIn’laZ:f bizonyos
o gyO6gydszati anya-
CAS-szam: 84878—61—5, gokkal (pl tiamulin)
az Actinomadura yumaensis (ATCC 31585) val6 egyidejii hasznd-
(NRRL 12515) édltal termelt poliéter-mono- lata ellenjavallott
karboxilsav ammoniumséja lehet.”
Rokon szennyezd anyagok:
Maduramicin-ammonium-béta: < 10 %
E771 Janssen Animal Diklazuril 0,5 g/100 g | Az adalékanyag osszetétele: Brojlercsirke - 1 1 A végdst megel6z8 2009.9.30.

Health B.V.B.A.

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

Diklazuril: 0,5 g/100 g
Széjababliszt: 99,25 g/100 g
Polividon K 30: 0,2 g/100 g
Natrium-hidroxid: 0,0538 g/100 g

Diklazuril: 0,2 g/100 g
Széjababliszt: 39,7 g[100 g
Polividon K 30: 0,08 g/100 g
Naétrium-hidroxid: 0,0215 g/100 g
Biizadara: 60 g/100 g

Hat6anyag:

Diklazuril

Cl 7H9C13N402
(+)-4-klorofenil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-tetra-
hidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-il)fenil]aceto-
nitril,

CAS-szam: 101831-37-2

Rokon szennyezd anyagok:
Bomldstermék-vegyiilet (R064318): 0,2 %

Mis rokon szennyez$ anyagok (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R068584,
R070016): 0,5 % egyenként

Osszes szennyez anyag: 1,5 %

legalabb 6t nap sordn
tilos alkalmazni.
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Legkisebb | Legnagyobb
. . megenged- | megenged-
A s | forgrlombe homatiére | Adulekanyag (ereskedelmi Allatfaj Maximdli het hetd Engedélyezési
gln)‘fag orgaiomba flozatalacrt alékanyag (kereskedelmi Osszetétel, kémiai képlet, leirds atla) vagy aximats tartalom tartalom Egyéb rendelkezések ngedeyezest
nyilvdntar- felels személy neve és név) -kategéria életkor id6tartam
tasi szdma nyilvantartdsi szdma . .
mg hatdanyag/kg a teljes
érték takarmanyban
E 772 Eli Lilly and Company | Narazin 80 glkg — Az adalékanyag 6sszetétele: Brojlercsirke - 80 100 A védgast megel6z6 | 2009.9.30.

Ltd

Nikarbazin
(Maxiban G 160)

Narazin: 80 g aktivitds/kg

Nikarbazin: 80 g/kg

Szojababolaj vagy dsvanyolaj: 10-30 g/kg
Vermikulit: 0-20 g/kg

F-Red mikronyomjelzé: 11 g/kg
Kukoricaszem- és csutkadara vagy rizshdn-

tolmany: kb. 1 kg

Hat6anyag:

a) Narazin, C,;H,,0,,,

CAS-szdm: 55134-13-9

A Streptomyxes aureofaciens (NRRL 8092)
altal termelt poliéter-monokarboxilsav,
granuldlt formaban, narazin A-aktivitds:
85 %

Nikarbazin, C,,H,;N,O,,

CAS-szam: 330-95-0
1,3-bisz(4-nitrofenil) karbamid és 4,6-
dimetilpirimidin-2-ol ekvimoldris komp-
lexe, granuldlt formaban

Rokon szennyezd anyagok:

p-nitroanilin: 1 %

R=x

legaldbb 6t nap sordn
tilos alkalmazni.

A haszndlati utasi-
tasban feltiintetendd:

,Lofélékre veszélyes!”

,E takarmdny ionofdrt
tartalmaz:  bizonyos
gyogydszati anya-
gokkal (pl. tiamulin)
val6 egyidejdi haszné-
lata ellenjavallott
lehet.”

(') Hivatkozds: Fresenius Z. Anal Chem (1984) 318: 522-524, Springer-Verlag 1984.
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II. MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag megenged- | megenged-
anyag nyil- forgalomba , . ( . RS heté hetd PR
vantartasi hozataléért felelgs Adalékanyag ’(kereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Alll(atfaj vagy Mfilxul?ahs tartalom tartalom Egyéb rendelkezések En(gied elyeaési
szdma személy neve éS nev) - ategorla eletkor idotartam
nyilvéntartdsi szdma mg hatdanyag/kg a teljes
értékd takarmanyban
26. Hoechst Roussel Szalinomicin-ndtrium Az adalékanyag 6sszetétele: Hizénytl - 20 25 A vigist megel6z6 | 2000.9.30. ()
Vet GmbH 120 g/kg (Sacox 120) Szalinomicin-nétrium 120 g/kg lc':galabb 6t nap sordn
o o tilos alkalmazni.
Szilicium-dioxid 10-100 g/kg
Kalcium-karbonat: 350-700 g/kg A haszndlati utasi-
tasban feltiintetendd:
Hatéanyag: ,Lofélékre veszélyes!”
Szalinomicin-ndtrium, C,,H,0,,Na, ,E takarmdny iono-
CAS-szdm: 53003-10-4, fort tartalmaz: bizo-
A Streptomyces albus (DSM 12217) fermentd- nyos Ik %yogyaszatf
ci6javal termelt poliéter-monokarboxilsav anyagokkal (pl.
natriumsdja F1ar.r},ulm) Yalo cgy-
idejti haszndlata ellen-
Rokon szennyezd anyagok: javallott lehet.”
< 42 mg elajofilin/kg szalinomicin-ndtrium Jérce 12 hét 30 50 A haszndlati utasi- | 2000.9.30. (3)

< 40 g 17-epi-20-dezoxi-szalinomicin/kg
szalinomicin-ndtrium

tasban feltiintetend6:
,Lofélékre veszélyes!”

,E takarmdny iono-
fort tartalmaz: bizo-
nyos gyogyaszati
anyagokkal (pl.
tiamulin) valé egy-
idejdi haszndlata ellen-
javallott lehet.”
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag megenged- | megenged-
anyag nyil- forgalomba . . ( . e hetd het6 e
vantartasi hozataléért felelgs Adalékanyag /(kereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj yasy Maximalis tartalom tartalom Egyéb rendelkezések queﬂdelyezem
szAma személy neve és név) -kategdria életkor idStartam
nyilvantartdsi szdima mg hat6anyag/kg a teljes
értékd takarmanyban
27. Janssen Animal Diklazuril 0,5 g/100 g | Az adalékanyag osszetétele: Pulyka 12 hét 1 1 A vigdst megel6z6 2000.9.30. (1)
Health B.V.B.A. (Clinacox 0,5 % Premix) Diklazuril: 0,5 g/100 legalabb 6t nap sordn
Diklazuril 0,2 g/100 g o o 8 g tilos alkalmazni.
(Clinacox 0,2 % Premix) Széjababliszt: 99,25 ¢g[100 g
Polividon K 30: 0,2 g/100 g
Nétrium-hidroxid: 0,0538 ¢/100 g
Diklazuril: 0,2 g/100 g
Széjababliszt: 39,7 g/100 g
Polividon K 30: 0,08 g/100 g
Natrium-hidroxid: 0,0215 g/100 g
Blizadara: 60 g/100 g
Hatdanyag:
Diklazuril, C;;H,CI;N,0,, Jérce 16 hét 1 1 - 2000.9.30. ()

(+)-4-klorofenil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-tetra-
hidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-il)fenil]ace-
tonitril,

CAS-szam: 101831-37-2

Rokon szennyezd anyagok:

Bomlastermék-vegyiilet (R064318): 0,2 %

Més rokon szennyezd anyagok (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R0O68584,
R070016): 0,5 % egyenként

Osszes szennyez§ anyag: 1,5 %
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az adalékanyag megenged- | megenged-
anyag nyil- forgalomba ; . ( . B het6 hetd o
vantartdsi hozataldért felelSs Adalékanyag /(kereskedelml Osszetétel, kémiai képlet, lefrds Alll(attfaj vagy M§11x1tr1:1ahs tartalom tartalom Egyéb rendelkezések qufel){eZem

széma személy neve és név) -kategoria életkor idGtartam
nyilvantartdsi szdima mg hat6anyag/kg a teljes
értékd takarmanyban
28. Roche Vitamins Maduramicin-ammoé- Az adalékanyag 6sszetétele: Pulyka 16 hét 5 5 A vigist megel6z6 | 2000.9.30. (?)

Europe Ltd

nium-alfa 1 g/100 g
(Cygro 1 %)

Maduramicin-ammonium-alfa:
1 ¢/100 g
Benzil-alkohol: 5 g/100 g

Kukoricaszem- és csutkadara: kb. 100 g
Hatbanyag:

Maduramicin-ammoénium-alfa, C,,H,,0,,N,
CAS-szam: 84878-61-5,

az Actinomadura yumaensis (ATCC 31585)

(NRRL 12515) 4ltal termelt poliéter-mono-
karboxilsav ammoéniumséja

Rokon szennyezd anyagok:

Maduramicin-ammoénium-béta: < 10 %

legalabb 6t nap sordn
tilos alkalmazni.

A haszndlati utasi-
tasban feltiintetendd:

,Lofélékre veszélyes!”

,E takarmdny iono-
fort tartalmaz: bizo-
nyos gyogyaszati
anyagokkal (pl.
tiamulin) valé egy-
idejd haszndlata ellen-
javallott lehet.”

(") Els6 engedélyezés: a Bizottsdg 96/7[EK irdnyelve (HL L 51., 1996.3.1., 45. o.).
(3 Els6 engedélyezés: a Bizottsig 96/66/EK irdnyelve (HL L 272., 1996.10.25., 32. 0.).
() Els6 engedélyezés: a Bizottsig 97/72[EK irdnyelve (HL L 351., 1997.12.23,, 55. 0.).
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