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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2430/1999
z dnia 16 listopada 1999 r.

Haczace zezwolenie na niektére dodatki paszowe nalezace do grupy kokcydiostatykéw i innych
$rodkéw farmaceutycznych z osobami wprowadzajacymi je do obrotu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych ('), ostatnio
zmieniong rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1636/1999 (3, w
szczeg6lnodci jej art. 9h ust. 3 lit. b) i art. 9i ust. 3 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Z powodu ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat, spowo-
dowanego przez obieg we Wspdlnocie stabych kopii
dodatkéow zootechnicznych, dyrektywa 70/524/EWG,
zmieniona dyrektywa Rady 96/51/WE (), przewiduje
powigzanie zezwolen na niektore klasy dodatkéow z
osobg odpowiedzialng za wprowadzenie ich do obiegu.

(2) W szczegélnosci art. 9h dyrektywy 70/524/EWG prze-
widuje zastgpienie tymczasowego zezwolenia na dodatki
wymienione w zalgczniku I po dniu 31 grudnia 1987 r.
oraz nalezace do grupy kokcydiostatykéw oraz innych
Srodkéw farmaceutycznych i przeniesienie do rozdzialu
I zalacznika B w drodze zezwolenia powigzanego z
osoba odpowiedzialng za wprowadzenie ich do obrotu,
na okres 10 lat.

(3) W szczegdlnosei art. 9i dyrektywy 70/524/EWG prze-
widuje zastgpienie tymczasowego zezwolenia na dodatki
objete zalacznikiem II przed dniem 1 kwietnia 1998 r. i
nalezace do grupy kokcydiostatykéw oraz innych
$rodkéw farmaceutycznych i przeniesienie do zalgcznika
B rozdzial Il w drodze tymczasowego zezwolenia
powigzanego z osobg odpowiedzialng za wprowadzenie
ich do obrotu.

(4)  Dodatki wymienione w zalgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia byly przedmiotem nowych wnioskéw o
zezwolenie 0s6b odpowiedzialnych za dokumentacje, na
podstawie ktorej byly przyznawane poprzednie zezwo-

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1.
() Dz.U.L 194 z 27.7.1999, str. 17.
() Dz.U. L 2352z 17.9.1996, str. 39.

lenia, lub przez ich nastepcéw. Wnioskom dotyczacym
tych dodatkéw towarzyszyly wymagane monografie i
notatki identyfikujace.

(5)  Powigzanie zezwolen z osoba odpowiedzialng za wpro-
wadzanie dodatku do obrotu oparte jest na czystej
procedurze administracyjnej i nie pociagalo za soba
nowej oceny dodatkéw. Chociaz zezwolenia przyzna-
wane sa na okre$lony czas, mogg by¢ wycofane w kazdej
chwili zgodnie z art. 9m i 11 dyrektywy 70/524/EWG.
W szczeg6lnosci zezwolenia na dodatki moga by¢ wyco-
fane w wyniku ponownej oceny przeprowadzonej na
mocy art. 9¢ dyrektywy 70/524/EWG.

6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Tymczasowe zezwolenia na dodatki wymienione w zalaczniku
I do niniejszego rozporzadzenia zastgpuje si¢ zezwoleniami
przyznawanymi osobie odpowiedzialnej za wprowadzanie
dodatku do obrotu, wlaczonej do kolumny drugiej zalacznika L.

Artykut 2

Tymczasowe zezwolenia na dodatki wymienione w zalgczniku
I do niniejszego rozporzadzenia zastgpuje si¢ zezwoleniami
przyznawanymi osobie odpowiedzialnej za wprowadzanie
dodatku do obrotu, ktéra zostala wymieniona w drugiej
kolumnie zalacznika II.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siddmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 listopada 1999 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAEACZNIK 1

Numer
rejestracyjn-
y dodatku

Nazwa i numer
rejestracyjny osoby
odpowiedzialnej za

wprowadzenie dodatku
do obrotu

Dodatek (nazwa handlowa)

Sktad, wzor chemiczny, wyszczegdlnienie

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymal-
ny wiek

Maksymal-
na
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej

Inne warunki

Data
waznosci
zezwolenia

E 758

Roche Vitamins
Europe Ltd

Chlorowodorek robeni-

dyny 66 glkg
(Cycostat 66 G)

Sklad dodatku:

Chlorowodorek robenidyny: 66 glkg
Lingosulfonian: 40 g/kg

Dwuwodny siarczan wapnia: {894 g/kg

Substancja czynna:

Chlorowodorek robenidyny,

C,,H,,CL,N, HCl,

chlorowodorek 1,3 — bis[(p-chlorobenzylide-
no)aminoguanidyny],

numer CAS: 25875-50-7

Towarzyszace zanieczyszczenia:
N.N.N"-tris[(p-chlorobenzylideno)amino]
guanidyna < 1%

Bis-[4-chlorobenzylideno] hydrazyna: < 1%

Kroliki do
celéw hodowli

50 66

Stosowanie zabro-
nione co najmniej
pi¢¢ dni przed
ubojem.

30.9.2009

E763

Produits Roche SA

S6l sodowa lasalocidu A
15 glkg
(Avatec 15 % cc)

Sktad dodatku :

S6l sodowa lasalocidu: 15 g/100 g
Grys kukurydziany: 80,95 g/100 g
Lecytyna: 2 g/100 g

Olej sojowy: 2 g/100 g

Tlenek zelaza (IIT): 0,05 g/100 g

Substancja czynna :

S6l sodowa lasalocidu,

C;,H;;0¢Na,

numer CAS: 25999-20-6,

sol sodowa kwasu 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-
[(2S, 3S, 59)-5-etylo-5-hydroksy-6-metylote-
trahydro-2H-piran-2-ylo]-tetrahydro-3-
ometylo-2-furylo]-4-hydroksy-3,5-dwume-
tylo-6-oksononylo]-2,3- krezotynowego
wytworzona przez bakterie Streptomyces lasa-
liensis subsp. lasaliensis (ATCC 31180)

Towarzyszace zanieczyszczenia:

Indyki

12
tygodni

90 125

zabro-
najmniej
przed

Stosowanie
nione co
pieg¢  dni
ubojem.

W instrukcji  stoso-
wania wskazaé naste-
pujaca informacje:

,Zawiera  jonofory.
Jednoczesne  stoso-
wanie z niektérymi
srodkami  farmaceu-
tycznymi moze by¢
przeciwwskazane.”

30.9.2009
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Nazwa i numer Minimalrllla Mak;);mal_
Numer rejestracyjny osoby Gatunek lub Maksymal 7AWAILOsE zawarto$¢ Data
rejestracyjn- odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie kategoria a SYT“E B Inne warunki waznosci
y dodatku wprowadzenie dodatku zwierzecia ny wie mg substancji czynnejkg zezwolenia
do obrotu mieszanki paszowej petno-
porcjowej
E 764 | Hoechst Roussel Vet | Bromowodér halofugi- | Sklad dodatku: Kurczeta 16 2 3 — 30.9.2009
GmbH nonu 6 gfkg Bromowodor halofuginonu: 6 g/kg odchowywane tygodni
(Stenorol) Zelatyna: 13,2 g/kg na nioski
Skrobia:19,2 gfkg
Cukier: 21,6 glkg
Weglan wapnia: 940 g/kg
Substancja czynna:
Bromowodoér halofuginonu,
C,,H,,BrCIN,0,, HBr
Bromowodér DL-trans-7-bromo-6-chloro-3-
(3-(3-hydroksy-2-piperydy)acetonylo)china-
zolin-4(3H)-onu,
Numer CAS: 64924-67-0
Towarzyszace zanieczyszczenia:
[zomer cis halofuginonu < 1,5 %
E 769 | Solvay Pharmaceuti- | Nifursol 50 g/kg Sktad dodatku: Indyki — 50 75 Stosowanie  zabro- | 30.9.2009
cals BV (Salfuride 50DF) Nifursol: 50 g/100 g nione  co  najmniej
Olej sojowy: 34 g/100 g Eggjem dni  przed
Skrobia kukurydziana: do 100 g ’
Substancja czynna:
Nifursol, Najwyzsza  dopusz-
C HN.O czalna ilo§¢  pylu,
128785, emitowana w czasie
3,5 -dinitro-N ’ -(5-nitrofurfurylideno) salicy- podawania, zgodna z
lohydrazyd, iloscig okreslong
numer CAS: 16915-70-1 metodg Staubera
Czystosé: = 98,5 % w stanie bezwodnym HFUb"iCha (": 0.1 pg
Nifursolu.

Towarzyszace zanieczyszczenia:

3,5 hydrazyd kwasu dinitrosalicylowego:
< 05%

5-nitro-2-furfuralazyna: < 0,5 %
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Nazwa i numer Minimalna Mak;);mal_
Numer rejestracyjny osoby Gatunek lub Maksvmal- 7AWAILOsE zawarto$¢ Data
rejestracyjn- odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie kategoria o sv};iek Inne warunki waznosci
y dodatku wprowadzenie dodatku zwierzecia Y mg substancji czynnejkg zezwolenia
do obrotu mieszanki paszowej petno-
porcjowej
E 770 | Roche Vitamins Maduramycyna alfa | Sklad dodatku: Kurczaki prze- — 5 5 Stosowanie  zabro- | 30.9.2009
Europe Ltd amonowa g/100 ¢ Maduramycyna alfa amonowa g/100 g znaczone do nione co  najmniej
(Cygro 1 %) tuczu piec dni przed
Alkohol benzylowy: 5 g/100 g ubojem.
Grys kukurydziany: do 100 g Wskaza¢ w instrukeji
stosowania:
Substancja czynna: ,Niebezpieczny  dla
koniowatych”
Maduramycyna alfa amonu:
»Niniejsza pasza
C,Hg; 0N, zawiera jonofory.
numer CAS: 84878-61-5, ]edn_oczesne _ stosoT
s6l amonowa kwasu polieterowo-monokar- g?)gllfamzi mg{rfarge?f
boksylowego wytwarzanego przez Actinoma- tycznymi (op
?L;rgl S%Jumanensts (ATCC 31585) (NRRL tiamuling) moze by¢
przeciwwskazane”
Towarzyszace zanieczyszczenia:
Maduramycyna beta amonowa: < 10 %
E771 Janssen Animal Diclazuril 0,5 g/100 g | Sklad dodatku: Kurczaki prze- — 1 1 Stosowanie zabro- 30.9.2009

Health B.V.B.A

(Clinacox 0,5%
premiks)

Diclazuril 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2%

premiks)

Diclazuril: 0,5 g/100 g

C,,H,CL,N,0,,
(%)-4-chlorofenylo[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5-
tetrahydro-3,5-diokso- 1,2,4-triazyno-2-yl)fe-
nylo]acetonitril,

numer CAS: 101831-37-2

Towarzyszace zanieczyszczenia:
Zwigzek  bedgcy  produktem
(RO64318): < 0,2 %

Inne pokrewne zanieczyszczenia: (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R068584,
R070016):

< 0,5 % w kazdym przypadku

Sklad dodatku:

rozktadu

Substancja czynna:

Diclazuril

C,,H,CL,N,0,,
(£)-4-chlorofenylo[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5-
tetrahydro-3,5-diokso- 1,2,4-triazyno-2-yl)fe-
nyloJacetonitril,

numer CAS: 101831-37-2

znaczone do
tuczu

nione co najmniej
pig¢ dni przed
ubojem.
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Numer
rejestracyjn-
y dodatku

Nazwa i numer
rejestracyjny osoby
odpowiedzialnej za

wprowadzenie dodatku
do obrotu

Dodatek (nazwa handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymal-
ny wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymal-
na
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej

Inne warunki

Data
waznosci
zezwolenia

Towarzyszace zanieczyszczenia:

Zwigzek  bedacy  produktem  rozkladu
(RO64318): < 0,2 %

Inne pokrewne zanieczyszczenia: (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R068584,
R070016): < 0,5 % w kazdym przypadku
Zanieczyszczenia ogétem: < 1,5 %
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ZALACZNIK II
. Minimalna | Maksymal-
Numer Nazwa i numer zawarto$¢ na
rejestra- rejestracyjny osoby Gatunek lub Mak I zawarto$¢ Dat ok
cyjny odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie kategoria N Symﬁ ] Inne warunki am Wal nosa
dodatku wprowadzenie zwierzecia ywie w mg substancji czynnej| zezwolenia
dodatku do obiegu kg mieszanki paszowej
petnoporcjowej
26 Hoechst Roussel S6l sodowa salinomy- | Sktad dodatku: Kroliki przezna- — 20 25 Stosowanie  zabro- | 30.9.2000 (')
Vet GmbH cyny 120 g/kg 56l sodowa salinomycyny: 120 g/kg czone do tuczu nione co najmniej na
(Sacox 120) . pie¢  dni  przed
Ditlenek krzemu: 10-100 g/kg ubojem.
Weglan wapnia: 350-700 g/kg
Wskazaé w instrukcji
Substancja czynna: stosowania:
Sol sodowa salinomycyny, C,,H,,O,,Na, ,Niebezpieczny  dla
numer CAS: 53003-10-4, koniowatych”
sol sodowa kwasu polieteromonokarboksy- ,,]edr'loczesne: K stoso-
lowego wytworzona na drodze fermentacji ‘,Wrélke z nfle torymi
przez bakteric Streptonyces albus (DSM srodkami farmaceu-
12217) ) o e,
tiamuling) moze by¢
Towarzyszace zanieczyszczenia: przeciwwska-zane”
< 42 mg elaiofilinyfkg soli sodowej salino- | g/ o) 12 30 50 | Wskaza¢ w instrukgji | 30.09.2000 ()
myeyny ) ) odchowywane tygodni stosowania:
; 40hg (117-ep.1-2?i;1 (rirfzoksysahnomycyny/ na nioski Nicbezpieczny  dla
g soli sodowej salinomycyny koniowatych”
Jednoczesne  stoso-
wanie z niektorymi
$rodkami  farmaceu-
tycznymi(np.
tiamuling) moze by¢
przeciwwska-zane”
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Numer Nazwa i numer I\Z/l;‘r;i:;al?? Makr?;mal_
rejestra- rejestracyjny osoby Gatunek lub Maksvmal- 08¢ zawarto$¢ Data waznosci
cyjny odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie kategoria n yi X Inne warunki semwoleni
dodatku wprowadzenie zwierzgcia ywie w mg substancji czynnej/ crwolema
dodatku do obiegu kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
27 Janssen Animal Diclazuril 0,5 g/100 g | Sktad dodatku: Turkeys 12 1 1 Stosowanie zabro- 30.9.2000 (')
Health B.V.B.A. (Crleirrllnaﬂc((S))X 0.5% | Diclazuril: 0,5 g/100 g tygodni niozlz rcl:) r;z;jen;niej na
pDiclalzuril 0.2 g/100 g | Maczka sojowa: 99,25 g/100 g El?ojem. P
(Clinacox 0,2 % | Polyvidone K 30: 0,2 g/100 g
premiks) Wodorotlenek sodu: 0,0538 g/100 g
Diclazuril: 0,2 ¢g/100 g
Maczka sojowa: 39,7 g/100 g
Polyvidone K 30: 0,08 g/100 g
Wodorotlenek sodu: 0,0215 g/100 g
Sruta pszenna: 60 g/100 g
Substancja czynna:
Diclazuril, C;;H,CI;N,0,, Kurczeta 16 1 1 — 30.9.2000 ()
(¢)-4-chlorofenyl[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5- odchowywane tygodni
tetrahydro-3,5-diokso-1,2,4-triazyno-2- na nioski

ylo)fenylo]acetonitryl,
numer CAS 101831-37-2
Towarzyszace zanieczyszczenia:

Zwigzek bedacy produktem  rozkladu:
(RO64318): < 0,2%

Inne pokrewne zanieczyszczenia (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R068584,
R070016): < 0,5 % w kazdym przypadku

Zanieczyszczenia ogétem: < 1,5 %
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N . Minimalna | Maksymal-
umer Nazwa i numer zawarto$¢ no
rejestra- rejestracyjny osoby Gatunek lub Maksymal- zawartos¢ Data waznoéci
cyjny odpowiedzialnej za Dodatek (nazwa handlowa) Sktad, wzér chemiczny, wyszczegdlnienie kategoria T X Inne warunki leni
dodatku wprowadzenie zwierzecia ny wie w mg substancji czynnej/ zezwolenia
dodatku do obiegu kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
28 Roche Vitamins Maduramycyna alfa | Sktad dodatku: Indyki 16 5 5 Stosowanie  zabro- | 30.9.2000 (?)
Europe Ltd amonowa 1 g/100 g Maduramycyna alfa amonowa g/100 g tygodni nione  co - najmniej
(Cygro 1 %) pie¢  dni  przed
Alkohol benzylowy: 5 g/100 g ubojem.

Grys kukurydziany do 100 g

Substancja czynna:

Maduramycyna alfa amonowa,
C47H8 301 7N,
numer CAS: 84878-61-5,

s6l amonowa kwasu polieterowo- monokar-
boksylowego wytwarzanego przez Actino-
madura yumanensis (ATCC 31585) (NRRL
12515)

Towarzyszace zanieczyszczenia:

Maduramycyna alfa amonowa: < 10 %

Wskazaé w instrukcji
stosowania:

,Niebezpieczny  dla

koniowatych”

,Jednoczesne  stoso-
wanie z niektorymi
substancjami leczni-

czymi (np. tiamuling)
moze by¢ przeciw-
wska-zane”

(') Pierwsze zezwolenie: dyrektywa Komisji 96/7/WE (Dz.U. L 51 z 1.3.1996, str. 45).
(3) Pierwsze zezwolenie: dyrektywa Komisji dyrektywa Komisji 96/66/WE (Dz.U. L 272 z 25.10.1996, str. 32).
() Pierwsze zezwolenie: dyrektywa Komisji 97/72/WE (Dz.U. L 351 z 23.12.1997, str. 55).
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