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VERORDNUNG (EG) Nr. 2430/1999 DER KOMMISSION
vom 16. November 1999

iiber die Bindung der Zulassung bestimmter Futtermittel-
Zusatzstoffe der Gruppe Kokzidiostatika und andere Arzneimittel
an die fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Personen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November
1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung ('), zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1636/1999 der Kommission (%), insbesondere
auf Artikel 9h Absatz 3 Buchstabe b) und Artikel 91 Absatz 3 Buchstabe
b),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Da die Gesundheit von Mensch und Tier durch den Verkehr
mangelhafter Nachahmungsprodukte von zootechnischen Futter-
mittelzusatzstoffen gefahrdet ist, wurde die Zulassung bestimmter
Gruppen von Zusatzstoffen mit der Richtlinie 70/524/EWG in der
Fassung der Richtlinie 96/51/EG des Rates (°) an die flir das
Inverkehrbringen der Stoffe verantwortlichen Personen gebunden.

(2)  GemaiB Artikel 9h der Richtlinie 70/524/EWG sind insbesondere
die vorldufigen Zulassungen der nach dem 31. Dezember 1987 in
Anhang 1 eingetragenen Zusatzstoffe, die zur Gruppe Kokzidio-
statika und andere Arzneimittel gehdren und in Anhang B Kapitel
IT tibertragen wurden, durch zehnjdhrige Zulassungen zu ersetzen,
die an den fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen gebunden
sind.

3)  Gemal Artikel 9i der Richtlinie 70/524/EWG sind insbesondere
die vorldufigen Zulassungen der vor dem 1. April 1998 in An-
hang II eingetragenen Zusatzstoffe, die zur Gruppe Kokzidiosta-
tika und andere Arzneimittel gehéren und in Anhang B Kapitel
IIT iibertragen wurden, durch vorldufige Zulassungen zu ersetzen,
die an den fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen gebunden
sind.

(4)  Fir die in den Anhédngen dieser Verordnung aufgefiihrten Zusatz-
stoffe hat die fiir das Dossier auf dessen Grundlage die fritheren
Zulassungen erteilt wurden, verantwortliche Person oder ihre
Rechtsnachfolger neue Zulassungsantrige gestellt. Den Antrigen
fur diese Zusatzstoffe lagen die erforderlichen Monographien und
technischen Spezifikationen bei.

(5)  Die Bindung der Zulassung an eine fiir das Inverkehrbringen des
Zusatzstoffs verantwortliche Person beruht auf einem rein admi-
nistrativen Verfahren und zieht keine Neubeurteilung der Zusatz-
stoffe nach sich. Obgleich die Zulassungen fiir eine spezifische
Frist erteilt werden, kdnnen sie gemél Artikel 9m und Artikel 11
der Richtlinie 70/524/EWG jederzeit entzogen werden. Zulassun-
gen fir Zusatzstoffe konnen insbesondere aufgrund der Neu-
beurteilung gemifl Artikel 9g der Richtlinie 70/524/EWG entzo-
gen werden.

(') ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.

(®» ABL L 194 vom 27.7.1999, S. 17.
(®) ABL L 235 vom 17.9.1996, S. 39.
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(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Sténdigen Futtermittelausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die vorldufigen Zulassungen der in Anhang I dieser Verordnung auf-
geflihrten Zusatzstoffe werden durch Zulassungen ersetzt, die der in der
zweiten Spalte des Anhangs I genannten und flir das Inverkehrbringen
des Zusatzstoffs verantwortlichen Person gewéhrt werden.

Artikel 2

Die vorldufigen Zulassungen der in Anhang II dieser Verordnung auf-
geflihrten Zusatzstoffe werden durch vorldufige Zulassungen ersetzt, die
der in der zweiten Spalte des Anhangs II genannten und fiir das Inver-
kehrbringen des Zusatzstoffs verantwortlichen Person gewédhrt werden.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am siebten Tag nach ihrer Ver6ffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG 1

Name und Zulas- Mindestge- | Hochstge-
Zulassungs- sungsnummer der ) ) ) halt halt > M2 Riick-
fiir das Inverkehr- | Zusatzstoff (Handels- | Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder | ... . . Geltungsdauer _—
nummer des bri des Zusatz- bezeichnung) Beschreibun, Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen der Zulassun, standshochst-
Zusatzstoffs | TESN ¢S & i & mg Wirkstoff/kg Al- ¢ mengen <4
stoffs verantwort- leinfuttermittel
lichen Person
E758 » M5 Alpharma | Robenidin-Hydro- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: | Zuchtka- — 50 66 Verabreichung nur | 30.9.2009
(Belgium) chlorid 66 g/kg Robenidin-Hydrochlorid: 66 g/kg ninchen bis hochstens fiinf
BVBA « (Cycostat 66 G) Lignonsulfat: 40 g/kg Tage  vor  der
Calciumsulfatdihydrat: 894 g/kg Schlachtung zuléds-
Wirkstoff: sig
Robenidin-Hydrochlorid,
C15H13C12N5.HC1,
1,3-bis[(p-Chlorbenzyliden)amino]-
guanidinhydrochlorid,
CAS-Nummer: 25875-50-7
Verwandte Verunreinigungen:
N.N".N"-Tris[(p-Cl-benzyliden)-
amino]guanidin: < 1 %
Bis-[4-Cl-benzyliden]hydrazin: < 1 %
M7
vB
E764 » M3 Huve- | Halofuginon-Hy- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: | Junghen- 16 Wo- 2 3 — 30.9.2000
pharma nv <« drobromid 6 g/kg | Halofuginon-Hydrobromid: 6 g/kg nen chen

(Stenorol)

Gelatine: 13,2 g/kg

Stirke: 19,2 g/kg

Zucker: 21,6 g/kg
Calciumcarbonat: 940 g/kg
Wirkstoff:
Halofuginon-Hydrobromid,
C16H17BrClN3O3, HBr,
DL-trans-7-Brom-6-Chloro-3-(3-(3-
Hydroxy-2-Piperidyl)Acetonyl)-4(3H)-
Chinazolinon-Hydrobromid,
CAS-Nummer: 64924-67-0
Verwandte Verunreinigungen:
Cis-Isomere von Halofuginon:
<1,5%
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Name und Zulas- Mindestge- | Hochstge-
| sungsnummer der halt halt _—
Zulassungs fiir das Inverkehr- | Zusatzstoff (Handels- | Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder | .. . . Geltungsdauer > M2 {{uCk
nummer des |, . ich hrei erk . | Hochstalter Sonstige Bestimmungen ] standshochst-
Zusatzstoffs bringen des Zusatz- bezeichnung) Beschreibung Tierkategorie . . der Zulassung mengen 4
stoffs verantwort- mg Wirkstoff/kg Al- &
lichen Person leinfuttermittel
VM1
VYM10
vB
vYM9
VY M8
> M1 |
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ANHANG 11
Name und Zulas- Mindestge- | Hochstge-
Zulassungs- | sungsnummer der fiir 7 . . . . halt halt
. usatzstoff (Handels- | Zusammensetzung, chemische Bezeich- | Tierart oder Tier- . . . Geltungsdauer
nummer des | das Inverkehrbringen bezeichnung) nung, Beschreibung kategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen der Zulassung
Zusatzstoffs | des Zusatzstoffs ver- ? mg Wirkstoff/kg Al-
antwortlichen Person leinfuttermittel
26 Hoechst Roussel | Salinomycin-Na- | Zusammensetzung des Zusatz- Mastkaninchen — 20 25 Verabreichung  nur  bis | 30.9.2000 (%)
Vet GmbH trium 120 g/kg stoffs: hochstens fiinf Tage vor
(Sacox 120) Salinomycin-Natrium > 120 g/kg der Schlachtung zuléssig
Siliciumdioxid: 10-100 g/kg Angabe in der Gebrauchs-
Calciumcarbonat: 350-700 g/kg anweisung:
Wirkstoff: ,,Gefahrlich fiir Equiden*
Salinomycin-Natrium ,,Dieses Futtermittel enthalt
C4HgoOq1Na, einen Zusatzstoff aus der
CAS-Nummer: 53003-10-4, Gruppe der lonophoren;
Monocarboxylsdure-Polyether-Na- gleichzeitige Verabrei-
triumsalz, gebildet durch Fermen- chung bestimmter Tierarz-
tation von Streptomyces albus neimittel (z. B. Tiamulin)
(DSM 12217) kann kontraindiziert sein®
Ze‘gv amngtelil\;ﬁ)r:}?;?ﬁ/fgnsg;ﬁﬁo_ Junghennen 12 Wochen 30 50 Anga?be in der Gebrauchs- [ 30.9.2000 (%)
mycin-Natrium anweisung: - S
< 40 g 17-Epi-20-Desoxy-Salino- ”S?i??ﬁiiiii?fﬁ&léh
mycin/kg Salinomycin-Natrium inen Zusatzstoff aus der
Gruppe der Ionophoren;
gleichzeitige Verabrei-
chung bestimmter Tierarz-
neimittel (z. B. Tiamulin)
kann kontraindiziert sein
27 Janssen  Animal | Diclazuril 0,5 g/ | Zusammensetzung des Zusatz- | Truthithner 12 Wochen 1 1 Verabreichung  nur  bis | 30.9.2000 (')
Health B.V.B.A. | 100 g stoffs: hochstens fiinf Tage vor
(Clinacox 0,5 % | Diclazuril: 0,5 g/100 g der Schlachtung zuléssig
Vormischung) Sojabohnenmehl: 99,25 g/100 g
Diclazuril 0.2 g/ | Polyvidon K 30: 0,2 ¢/100 g Junghennen | 16 Wochen ! ! — 30.9.2000 (%)
100 g Natriumhydroxid: 0,0538 g/100 g
(Clinacox 0,2 % | Diclazuril: 0,2 g/100 g
Vormischung) Sojabohnenmehl: 39,7 g/100 g
Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Weizenfuttermehl: 60 g/100 g
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Zulassungs-
nummer des
Zusatzstoffs

Name und Zulas-
sungsnummer der fir
das Inverkehrbringen
des Zusatzstoffs ver-
antwortlichen Person

Zusatzstoff (Handels-
bezeichnung)

Zusammensetzung, chemische Bezeich-
nung, Beschreibung

Tierart oder Tier-
kategorie

Hochstalter

Mindestge- [ Hochstge-
halt halt

mg Wirkstoff/kg Al-
leinfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Wirkstoft:

Diclazuril, C;7H9CI3N40,,
()-4-Chlorophenyl[2,6-dichloro-4-
2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-
triazin-2-yl)phenyl]acetonitril,
CAS-Nummer 101831-37-2
Verwandte Verunreinigungen:
Abbauprodukt (R064318): < 0,2 %
Sonstige  verwandte  Verunrei-
nigungen (R066891, R066896,
R068610, RO0O70156, R068584,
R070016): je < 0,5 %
Verunreinigungen insgesamt:
<L5%

28

Roche Vitamins
Europe Ltd

Maduramicin-Am-
monium-Alpha 1
2/100 g

(Cygro 1 %)

Zusammensetzung des Zusatz-
stoffs:
Maduramicin-Ammonium-Alpha:

1 g/100 g

Benzylalkohol: 5 g/100 g
MaiskolbengrieB g.s. 100 g
Wirkstoff:
Maduramicin-Ammonium-Alpha,
C47Hg;019N,

CAS-Nummer: 84878-61-5,
Monocarboxylsdure-Polyether-Am-
moniumsalz aus Actinomadura yu-
maense (ATCC 31585) (NRRL
12515)

Verwandte Verunreinigungen:
Maduramicin-Ammonium-Beta:
<10%

Truthiihner

16 Wochen

Verabreichung nur bis
hochstens funf Tage vor
der Schlachtung zuléssig.
Angabe in der Gebrauchs-
anweisung:

,,Gefahrlich fir Equiden®
,,Dieses Futtermittel enthélt
einen Zusatzstoff aus der
Gruppe der Ionophoren;
gleichzeitige Verabrei-
chung bestimmter Tierarz-
neimittel (z. B. Tiamulin)
kann kontraindiziert sein“

30.9.2000 (%)

(") Erstzulassung: Richtliniec 96/7/EG der Kommission (ABI. L 51 vom 1.3.1996, S. 45).
(®) Erstzulassung: Richtlinie 96/66/EG der Kommission (ABI. L 272 vom 25.10.1996, S. 32).
(®) Erstzulassung: Richtlinie 97/72/EG der Kommission (ABI. L 351 vom 23.12.1997, S. 55).

[T0T°SO0T — dd — 0€VrTd6661

1007600

L



