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URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

L 2963

NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 2430/1999
z0 16. novembra 1999

o povoleni ur¢itych doplnkovych litok v krmivich patriacich do skupiny kokcidiostatik a inych
lie¢ivych litok, ktorych povolenie je viazané na osobu zodpovedni za ich uvddzanie do obehu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra
1970 o doplnkovych litkach v krmivach ('), naposledy
zmenend  a doplnend  nariadenim  Komisie  (ES) ¢
1636/1999 (%), najmi na jej ¢lanok 9h ods. 3 pism. b) a cli-
nok 9i ods. 3 pism. b),

kedze:

(1)  z dovodu uvddzania nekvalitnych napodobnenin dopln-
kovych litok do obehu v spolocenstve, ktoré predsta-
vuju riziko pre zdravie cloveka a zvierat, smernica
70/524/EHS, naposledy zmenend a doplnend smernicou
Rady 96/51[ES (), ustanovuje viazat povolovanie urci-
tych skupin doplnkovych latok na osobu zodpovednt za
ich uvddzanie do obehu;

(2)  osobitne ¢lanok 9h smernice 70/524/EHS ustanovuje
nahrddzat docasné povolenia doplnkovych latok zahrnu-
tych do prilohy I po 31. decembri 1987, patriacich do
skupiny kokcidiostatik a inych liecivych latok a presu-
nutych do kapitoly II prilohy B, povoleniami viazanymi
na osobu zodpovednt za ich uvddzanie do obehu, na
obdobie 10 rokov;

(3)  osobitne ¢ldnok 9i smernice 70/524/EHS ustanovuje
nahrddzat docasné povolenia doplnkovych latok,
zahrnutych do prilohy II pred 1. aprilom 1998, patria-
cich do skupiny kokcidiostatik a inych liecivych ldtok
a presunutych do kapitoly III prilohy B, docasnymi
povoleniami viazanymi na osobu zodpovednd za ich
uvddzanie do obehu;

(4)  predmetom novych Zziadosti o povolenie boli doplnkové
latky uvedené v prilohdch tohto nariadenia, predloze-
nych osobou alebo jej ndstupcami zodpovednymi za
dokumentdciu, na zaklade ktorej boli vydané predchd-

U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
() U. v. ES L 194, 27.7.1999.s. 17.
U. v. ES 235,17.9.1996. s. 39.

dzajice povolenia. Ziadosti tykajtce sa tychto doplnko-
vych latok boli dolozené pozadovanymi monografiami
a identifika¢nymi spravami;

(5)  povolenie viazané na osobu zodpovedni za uvidzanie
doplnkovej litky do obehu je zalozené vylu¢ne na admi-
nistrativnom postupe a neznamend to nové vyhodnoco-
vanie doplnkovych latok. Hoci povolenie podla tychto
nariadeni sa vyddva na presne urCent dobu, moze byt
kedykolvek zrusené podla ¢lanku 9m a ¢lanku 11 smer-
nice 70/524/EHS. Povolenia mozno zrudif najmi po
opdtovnom preskimani podla clinku 9g smernice
70/524/EHS;

(6)  opatrenia ustanovené v tomto nariadeni su v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Docasné povolenia doplnkovych litok uvedenych v prilohe
[ tohto nariadenia sa nahrddzaji povoleniami vydanymi osobe
zodpovednej za uvddzanie doplnkovej litky do obehu, zara-
denej do druhého stlpca prilohy 1.

Cldnok 2

Docasné povolenia doplnkovych latok uvedenych v prilohe II
tohto nariadenia sa nahrddzaji docasnymi povoleniami vyda-
nymi osobe zodpovednej za uvidzanie doplnkovej litky do
obehu zaradenej do druhého stlpca prilohy II.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda uc¢innost na siedmy deit od jeho
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.
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Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 16. novembra 1999
Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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Registratné | Meno a registraéné ¢islo Najmenej Najviac
cislo osoby zodpovednej za | Doplnkova litka (obchodny Zlozenic. chemicky . Druhy alebo Najvyssi Iné ust . Doba
doplnkovej uvddzanie doplnkovej nazov) Ozenie, chemicky vzorec a opis kategérie zvierat vek mg Gcinnej litky/kg ne ustanovenia povolenia
latky latky do obehu kompletného krmiva
E 758 Roche Vitamins Robenidin hydrochlorid | Zlozenie doplnkovej latky: Chovné kraliky _ 50 66 Zakazané pouzivat 30. 9. 2009
Europe Ltd 66 glkg Robenidin hydrochlorid 66 g/kg najbrpf:neJ 5 dni pred
(Cycostat 66 G) Lignosulfonat: 40 glkg zabrim
Siran vapenaty dihydrat:894 g/kg
Ucinn ldtka:
Robenidin hydrochlorid,
C,,H,,CIN,HC,
1,3-bis[(p-chlorbenzylidén) amino)] guanidin
hydrochlorid,
¢islo CAS:25875-50-7
Pribuzné necistoty: .
N.N.N- Tris[(p — Cl — benzylidén) — amino]- =
guanidin: 1 % =y
. - . =
Bis-[4-Cl-bemzylidén]hydrazin: 1 % <
=)
7\—\
sl
c
=
o
st
=
E 763 Produits Roche SA Lasalocid A, sodnd sol | Zlozenie doplnkovej latky: Morky 12 90 125 Zakdzané  pouzivat | 30.9.2009 L.
15 g/100 g Lasalocid A, sodnd sol: 15 /100 g tyzdiov najmencj 5 dni pred g
Mucka z kukuri¢ného klasu: 80,95 g/100 g zabitim i
Lecitin: 2 g/100 g V ndvode na pouzitie
Sojovy olej: 2 g[100 g uvedte:
Oxid zelezity: 0,05 g/100 g ,Toto krmivo obsa-
e huje ionoféry;
Utinnd ltka: stcasné pouzitie s
Lasalocid A, sodnd sol C,,H;,0,Na, urcitymi lie¢ivami
Cislo CAS: 25999-20-6 moze byt kontraindi-
Sodnd sol 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-[(2S, 38, kované
55)-5-etyl-5-[(2R, 5R, 6S)-5-etyl-5-hydroxy-
6-metyltetrahydro-2H-pyran-2-yl)]-tetra-
hydro-3-metyl-2-furyl)]-4-hydroxy-3, 5-
dimetyl-6-oxononyl)]-2-hydroxy-3-metylben-
zoovej kyseliny, produkovanej kmeriom Strep-
tomyces lasaliensis subsp. lasaliensis (ATCC 31
180)
Pribuzné necistoty:
Lasalocid sodny B-E: 10 %
©
V1




Registracné
cislo
doplnkovej
latky

Meno a registracné ¢islo
osoby zodpovednej za
uvadzanie doplnkovej

latky do obehu

Doplnkovd litka (obchodny

nazov)

Zlozenie, chemicky vzorec a opis

Druhy alebo
kategérie zvierat

Najvyssi
vek

Najmenej Najviac

mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva

Iné ustanovenia

Doba
povolenia

E 764

Hoechst Roussel Vet
GmbH

Halofuginon
bromid 6 g/kg
(Stenorol)

hydro-

Zlozenie doplnkovej latky:

Halofuginon hydrobromid: 6 g/kg

Zelatina: 13,2g/kg

Skrob: 19,2 gfkg

Cukor: 21,6 glkg

Uhli¢itan vépenaty: 940 g/kg

Ucinnd latka:

Halofuginon hydrobromid,
C,,H,,BrCIN,0,.Hbr
DL-trans-7-bromo-6-chloro-3-(3-(3-hydroxy-
2-piperidy)acetonyl  quinazolin-4(3H)-jeden
hydrobromid,

Cislo CAS: 64924-67-0

Pribuzné necistoty:

Cis-izomér halofuginonu: <1,5 %

Odchov kuréiat

16
tyzdiov

2 3

30. 9. 2009

E 769

Solvay Pharmaceuti-
cals BV

Nifurzol 50 g/100 g
(Sulfuride 50DF)

Zlozenie doplnkovej latky:
Nifurzol: 50 g/100 g
Sojovy olej: 34 g/100 g
Kukuri¢ny skrob do 100 g

Ucinn4 latka:

Nifurzol,

C,,H,N;O,.
3,5-dinitro-N-(5-nitrofurfuryliden)
hydrazid,

Cislo CAS: 16915-70-1

Cistota: 98,5 % ako bezvodd béza
Pribuzné necistoty:

3,5 hydrazid kyseliny dinitrosalicylovej: 0, 5
%

salicylo-

5-nitro-2-furfuralazin: 0,5 %

Morky

50 75

Zakizané  pouzivat
najmenej 5 dni pred
zabitim

Najvyssie  mnozstvo
prachu vytvorené pri
manipuldcii  urcené
Stauber Heubachovou
metédou ():  0,1pg
nifurzolu

30. 9. 2009
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Registracné | Meno a registraéné ¢islo Najmenej Najviac
cislo osoby zodpovednej za | Doplnkova litka (obchodny Zlozenie. chemicky vz . Druhy alebo Najvyssi Iné ust . Doba
doplnkovej uvadzanie doplnkovej nazov) Ozeme, CRemICky vzorec & opis kategorie zvierat vek mg Géinnej latky/kg ne ustanovenia povolenia
latky latky do obehu kompletného krmiva
E 770 | Roche Vitamins Maduramycin, aménna | ZloZenie doplnkovej latky: Vykrm kurciat _ 5 5 Zakdzané  pouzivat | 30.9.2009
Europe Ltd sol alfa 108’/ 100 g Maduramycin, aménna sol alfa: 1 g/100 g na{;n’ene] 5 dni pred
(Cygro 1 %) Benzylalkohol: 5 g/100 g zapitim -
Grit z kukuri¢ného klasu: do 100 g V ndvode na pouzitie
] uvedte:
Uc¢inna latka: ,Toto krmivo obsa-
Maduramycin, aménna sol alfa, huje ionoféry*;
€47H83017N1 ,suCasné pouzitie s
Cislo CAS: 84878-61-5, urcitymi lie¢ivami
Amoénna sol polyéteru kyseliny monokarbo- (napr. s tiamulinom)
xylovej, produkovand kmefiom Actinomadura moze b)’t kontraindi-
yumaensis (ATCC 31585) (NRRL 12515) kované
Pribuzné necistoty:
Maduramycin aménna sol beta: < 10 %
E771 Janssen Animal Diklazuril 0,5 g/100 g | ZloZenie doplnkovej latky: Vykrm kurciat 1 1 Zakazané pouzivat 30. 9. 2009

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.

Séjova mucka: 99,25 g/100 g
Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0538 ¢/100 g

Diklazuril: 0,2 g/100 g

Séjova mucka: 39,7 ¢/100 g
Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0215 g/100 g
Peni¢né mlynské zvysky: 60 g/100 g
Ucinnd latka:

Diklazuril,

C17H9CI3N402,
(%)-4-chlérofenyl[2,6-dichl6ro-4-(2,3,4,5-
tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)
fenyl]-acetonitril,

Cislo CAS: 101831-37-2

Pribuzné necistoty:

Degradacnd zlozka (R064318): 0,2 %

Iné pribuzné necistoty (R066891, R066896,
R068610, R0O70156, R068584, RO70016):
0,5 % jednotlivo

Celkové necistoty: 1,5 %

najmenej 5 dni pred
zabitim
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Registracné | Meno a registraéné ¢islo Najmenej Najviac
cislo osoby zodpovednej za | Doplnkova litka (obchodny - o . Druhy alebo Najvyssi . . Doba
. f . X ) Zlozenie, chemicky vzorec a opis oA . e s Iné ustanovenia .
doplnkovej uvadzanie doplnkovej nazov) kategorie zvierat vek mg Géinnej latky/kg povolenia
latky latky do obehu kompletného krmiva
E 772 Eli Lilly and Company | Narazin 80 g/kg — Zlozenie doplnkovej latky: Vykrm - 80 100 Zakdzané  pouzivat | 30.9.2009

Ltd

Nikarbazin 80 g/kg

Narazin 80 g ucinnej latky kg
Nikarbazin 80 g/kg Sojovy alebo minerdlny
olej: 10-30g/kg

Vermikulit: 0-20 g/kg
Mikrostopovaci izotop

F-Red: 11 g/kg

Grit z kukuri¢ného klasu

a) alebo ryzové plevy do

1 kg

Ucinnd latka:

Narazin, C,;H,,0,;,

Cislo CAS:55134-13-9

polyéter  monokarboxylovej  kyseliny
produkovaneho kmenom  Streptomyxes
aureofaciens (NRRL 8092) granulovand
forma, o obsahu ti¢innej latky narazinu A
85 %

b) Nikarbazin C19H18N606.

Cislo CAS: 330-95-0

=

najmenej 5 dni pred
zabitim

V ndvode na pouzitie
uvedte:

,Nebezpecné pre
konovité*

,Toto krmivo obsa-
huje ionoféry: ss¢asné
pouitie s urcitzmi
liecivami ~ (napr. s
tiamulinom) mOe byt
kontraindikované.

(') Odkaz: Fresenius Z. Anal Chem (1984) 318:s. 522-524, Springer-Verlag 1984
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PRILOHA II

Registracné

Meno a

Najmenej Najviac

o ~ | registracnécislo osoby ‘11 . Druhy
c1slod'o,p In zodpovednej za Doplnkova l’atka(obchodny Zlozenie, chemickyvzorec a opis alebokategérie Najvyssivek i1 Inéustanovenia Dobapovolenia
kovejlétk P ) ) ¥V P 8 jvy Ltk k p
Fary uvadzaniedoplnkovej nazov, Zvierat mg Gcinnej ldtky/kg
litky doobehu kompletného krmiva
26 Hoechst Roussel Salinomycindt Zlozenie doplnkovej latky: Kréliky na - 20 25 Zakdzané  pouzivat | 30.9.2000 (')
sodny 120 g/kg Salinomycindt sodny najmenej 5 dni pred
120 glkg zabitim.
Oxid kremicity \% néi’vode na pouzitie
uvedte:
10-100 g/kg ,Nebezpecné pre
Uhli¢itan vadpenaty: konovité*
350-700 glkg ,Toto krmiYo obsa
Ucinnd ldtka: huje 10Vr.1t9fory:
suCasné pouzitie s
Salinomycindt sodny, C42H69011Na, ur¢itymi  lie¢ivami
Cislo CAS: 53003-10-4 (napr. s tiamulinom)
) moze byt kontraindi-
Sodnd sol polyéteru monokarboxylovej kované.‘?’t
kyseliny produkovanej kmeniom Strepto-
myces albus (DSM 12217) Odchov 12 30 50 V névode na pouitie | 30.9.2000 (2)

uvedte:

,Nebezpecné pre
konovité*

,Toto krmivo obsa-
huje ionoféry:
sticasné pouzitie s
urCitymi  lieCivami
(napr. s tiamulinom)
moze byt kontraindi-
kované.”

LT AZ[€0
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Registracné Meno a Najmenej Najviac
¢islodopln- registracnécislo osoby Doplnkovi latka(obchodny - e . Druby - R ; . .
koveilatk zodpovednej za fz0v) Zlozenie, chemickyvzorec a opis alebokategérie Najvyssivek icinnel latky/k Inéustanovenia Dobapovolenia
Jatey uvadzaniedoplnkovej nazov zvierat lin 3 ufmnle})l alt( v/ <8
latky doobehu ompletného krmiva
27 Janssen Animal Diklazuril 0,5 g/100 g | ZloZenie doplnkovej latky: Morky 12 1 1 Zakdzané pouzivat 30.9.2000 ()
(Clinacox 0,5 % Premix) | . " najmenej 5 dni pred
Diklazuril 0,2 g/100 g D,11'<laz’ur11:v0,5 g/100 ¢ zabitim
(Clinacox 0,2 % Premix) Sojovd mucka: 99,25 g/100 g
Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,0538 g/100 g
Diklazuril: 0,2 g/100 g
S6jova mucka: 39,7 ¢/100 g
Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Hydroxyd sodny: 0,0215 g/100 g
Pseni¢né mlynské zvysky 60 g/100 g
Ucinnd ldtka:
Diklazuril, C17H9CI3N402, Odchov 16 1 1 _ 30.9.2000 (%)

(£)-4-chlorofenyl[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5-
tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)feny-
1]acetonitril,

Cislo CAS: 101831-37-2

Pribuzné necistoty:

Degradacna zlozka (R064318): 0,2 %

Iné  pribuzné  necistoty  (R066891,
R066896, R068610, R0O70156, R0O68584,
R070016): 0,5 % jednotlivo

Celkové necistoty 1,5 %
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Meno a

Registracné e Najmenej Najviac
¢islodopln- registracnécislo osoby Doplnkovi latka(obchodny - e . Druby - R ; . .
kovejlitky zodpovednej za nézov) Zlozenie, chemickyvzorec a opis alebokategérie Najvyssivek mg déinnej litky/k Inéustanovenia Dobapovolenia
uvadzaniedoplnkovej zvierat K 3 | }J1 K YIX8
latky doobehu ompletného krmiva
28 Roche Vitamins Maduramycin Zlozenie doplnkovej latky: Morky 16 5 5 Zakdzané  pouzivat | 30.9.2000 (?)
amonna sol alfa tyzdiiov najmenej 5 dni pred

Maduramycin aménna sol alfa: 1 g/100 g
Benzylalkohol 5 g/100 g
Grit z kukuri¢ného klasu do 100 g

Ucinnd ldtka:
Maduramycin aménna sol alfa
C47H83017N,

Cislo CAS: 84878-61-5,

amonna sol polyéteru kyseliny monokarbo-
xylo vej, produkovand kmenom Actinoma-
dura  yumaensis (ATCC 31585) (NRRL
12515)

Pribuzné necistoty:

Maduramycin aménna sol beta: < 10 %

zabitim.
V névode na pouZzitie
uvedte:

,Nebezpecné pre
konovité*

,Toto krmivo obsa-
huje ionoféry:
sticasné pouzitie s
urCitymi  lie¢ivami
(napr. s tiamulinom)
moze byt kontraindi-
kované.”

(") Prvé povolenie: smernica Komisie 96/7E
(3 Prvé povolenie: smernica Komisie 96/
(}) Prvé povolenie: smernica Komisie 97/

7
6
7

S (
ES
ES

6/
2

U.v. ES L 51, 1.3.1996, . 45).
(U. v. ES L 272, 25.10.1996, 5. 32).
(U.v. ES L 351, 23.12.1997, 5. 55).
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