1999R2430 — HU — 21.06.2011 — 010.001 — 1

Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztato jellegii, az intézmények semmiféle felel6sséget nem vallalnak a tartalmaért

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

a kokcidiosztatikumok és egyéb gyogyaszati anyagok csoportjaba tartozé egyes takarmany-
adalékanyagok engedélyezésének az ilyen anyagok forgalomba hozatalaért felelés személyekhez
kotésérol
(EGT vonatkozasu széveg)

(HL L 296., 1999.11.17., 3. o.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum

» M1 A Tanécs 1756/2002/EK rendelete (2002. szeptember 23.) L 265 1 2002.10.3.
»M2 A Bizottsag 2037/2005/EK rendelete (2005. december 14.) L 328 21 2005.12.15.
>M3 A Bizottsag 249/2006/EK rendelete (2006. februar 13.) L 42 22 2006.2.14.
»M4 A Bizottsag 1519/2007/EK rendelete (2007. december 19.) L 335 15 2007.12.20.
» M5 A Bizottsag 552/2008/EK rendelete (2008. junius 17.) L 158 3 2008.6.18.
»M6 A Bizottsag 976/2008/EK rendelete (2008. oktober 6.) L 266 3 2008.10.7.
»M7 A Bizottsag 874/2010/EU rendelete (2010. oktober 5.) L 263 1 2010.10.6.
> M8 A Bizottsag 885/2010/EU rendelete (2010. oktober 7.) L 265 5 2010.10.8.
» M9 A Bizottsag 1118/2010/EU rendelete (2010. december 2.) L 317 5 2010.12.3.
»M10 A Bizottsag 388/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. aprilis 19.) L 104 3 2011.4.20.
»>Mi11 A Bizottsag 532/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. majus 31.) L 146 7 2011.6.1.
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A BIZOTTSAG 2430/1999/EK RENDELETE
(1999. november 16.)

a kokcidiosztatikumok és egyéb gyogyaszati anyagok csoportjaba
tartozé egyes takarmany-adalékanyagok engedélyezésének az ilyen
anyagok forgalomba hozatalaért felelés személyekhez kotésérol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutobb az 1636/1999/EK bizottsagi rendelettel (') mddo-
sitott, a takarmany-adalékanyagokrol szo6lo, 1970. november 23-i
70/524/EGK  tanacsi iranyelvre (?) és kiilondsen annak h. cikke (3)
bekezdésének b) pontjara €s 9i. cikke (3) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1) Az allattenyésztésben alkalmazott adalé¢kanyagok gyenge mind-
ségll utdnzatainak a Kozosségben valdo forgalmazésa veszélyt
jelent az emberek ¢és allatok egészségére, a 96/51/EK tanacsi
iranyelvvel () modositott 70/524/EGK iranyelv eldirja, hogy az
adalékanyagok bizonyos csoportjainak engedélyezését az azok
forgalomba hozatalaért felelés személyhez kell kotni.

(2) A 70/524/EGK iranyelv 9h. cikke kiiléndsen el6irja, hogy az
1987. december 31. utan az 1. mellékletbe foglalt, a kokcidiosz-
tatikumok ¢és egyéb gyogyaszati anyagok csoportjaba tartozo és a
B. melléklet II. fejezetébe athelyezett adalékanyagokra kiadott
ideiglenes engedélyeket tizéves iddtartamra szolo engedélyekkel
kell felvaltani, amelyek az azok forgalomba hozataldért felels
személyhez kotottek.

3) A 70/524/EGK iranyelv 9i. cikke kiilondsen eldirja, hogy az
1998. aprilis 1-je el6tt a II. mellékletben foglalt, a kokcidioszta-
tikumok és egyéb gydgyaszati anyagok csoportjaba tartozd €s a
B. melléklet III. fejezetébe athelyezett adalékanyagokra kiadott
ideiglenes engedélyeket olyan ideiglenes engedélyekkel kell
felvaltani, amelyek az azok forgalomba hozatalaért felelds
személyhez kotottek.

(4) Az e rendelet mellékleteiben felsorolt adalékanyagokra vonatko-
z6an 0j engedélykérelmeket kellett beadnia a korabbi engedélyek
megadasanak alapjaul szolgalé dokumentacioért felelds szemé-
lyeknek vagy e személyek jogutddjainak. Az ezen adalé¢kanya-
gokra vonatkozd kérelmekhez csatoltak a sziikséges monografi-
akat és a jellemzOk ismertetését.

(5) Az engedélynek az adalékanyag forgalomba hozatalaért felelds
személyhez vald kotése pusztan adminisztrativ eljarason alapul,
¢és az nem foglalta magaban az adalékanyagok jboli értékelését.
Jollehet az engedélyeket meghatarozott idére adjak meg, azok a
70/524/EGK iranyelv 9m. és 11. cikkének megfeleléen barmikor
visszavonhatok. Az adalékanyagok engedélyei kiilonosen a
70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének megfelelden végrehajtott
ujboli értékelés eredményeképpen vonhatok vissza.

() HL L 194., 1999.7.27., 17. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
() HL L 235., 1996.9.17., 39. o.
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©6) Az e rendeletben eloirt intézkedések Osszhangban vannak a
Takarmanyok Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet I. mellékletében felsorolt adalékanyagok ideiglenes enge-
délye helyébe az adalékanyag forgalomba hozatalaért felelds, az 1.
melléklet masodik oszlopaban feltiintetett személynek adott engedély
1ép.

2. cikk

Az e rendelet II. mellékletében felsorolt adalékanyagok ideiglenes enge-
délye helyébe az adalé¢kanyag forgalomba hozatalaért felelds, a II.
melléklet masodik oszlopaban feltiintetett személynek adott ideiglenes
engedély 1ép.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tését kovetd hetedik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.



1. MELLEKLET

Legkiscbb ;‘;ig
4 megenged-
Az adalék- | A% adalékanyag , hets | megenged- > M2 Maxi-
anyag nyil- forgalomba hozata- Adalékanyag - Allatfaj vagy | Maximélis | tartalom hets Engedélyezési | malis mara-
'y .. |laert felelés személy | (kereskedelmi Osszetétel, kémiai képlet, leiras . . tartalom Egyéb rendelkezések A ,
vantar- tasi i o . -kategoria ¢letkor id6tartam dékanyag-
. neve ¢és nyilvantar- név) L
szama P hatarérték <«
tasi szama
mg hatéanyag/kg a teljes
értékli takarmanyban
VM1l
YM7
VB
E 764 » M3 Huve- Halofuginon- | Az adalékanyag osszetétele: Tojojérce 16 hét 2 3 - 2009.9.30.
pharma nv < glir/il;romld Halofuginon-hidrobromid: 6 g/kg
(Stenorol) Zselatin: 13,2 g/kg

Keményit6: 19,2 g/kg
Cukor: 21,6 g/kg
Kalcium-karbonat: 940 g/kg
Hat6anyag:
Halofuginon-hidrobromid,
C6H;7BrCIN;05, HBr

DL-transz-7-bromo-6-kloro-3-(3-(3-
hidroxi-2-piperidi)acetonil)kinazolin-
4(3H)-on hidrobromid,

CAS-szam: 64924-67-0
Rokon szennyezé anyagok:

A halofuginon cisz-izomerje: < 1,5 %
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Legkisebb Z‘;%‘;%'
. megenged-
Az adalék- | AZ adalékanyag ) hets | megenged- > M2 Maxi-
anyag nyil- forgalomba hozata- Adalékanyag - Allatfaj vagy | Maximélis | tartalom het Engedélyezési | malis mara-
. .. |laért felelés személy | (kereskedelmi Osszetétel, kémiai képlet, leiras - . tartalom Egyéb rendelkezések S A
vantar- tasi . o . -kategéria ¢életkor iddtartam dékanyag-
. neve ¢és nyilvantar- név) L
szama P hatéarérték <«
tasi szama
mg hatéanyag/kg a teljes
értékii takarmanyban
YM1
YM10
YM9
VM8
> M1 |
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1. MELLEKLET

Legkischb | -ogna-
Az , 3 gyobb
0 Az adalékanyag megenged d-
ae?na;zl; fo'rgalomlga hozat?— Adalékanyag (keres- - X 1, . Allatfaj vagy Maximalis het6 meizl:ge X X Engedélyezési
nyilvén- Ileelsret ézlil}cl)islvzznetz:)sli kedelmi név) Osszetétel, kémiai képlet, leiras “kategoria &letkor tartalom tartalom Egyéb rendelkezések ‘d8tartam
tarytzisi szama
Szama mg hatbéanyag/kg a teljes
értékli takarmanyban
26. Hoechst Roussel | Szalinomicin- Az adalékanyag osszetétele: Hizoényul - 20 25 A vagast megel6z6 legalabb 6t | 2000.9.30. (1)
Vet GmbH natrium Szalinomicin-natrium 120 g/kg nap soran tilos alkalmazni.
120 g/kg (Sacox | Szilicium-dioxid 10-100 g/kg A hasznalati utasitasban
120) Kalcium-karbonat: 350-700 g/kg feltlintetendd:
Hatéanyag: ,,Lofélékre veszélyes!”
Szalinomicin-natrium, ,E takarmany ionofort
CypHgoO( | Na, tartalmaz: bizonyos gyogya-
CAS-szam: 53003-10-4, szati anyagokkal (pl. tiamulin)
A Streptomyces albus (DSM valod egyidejii hasznalata ellen-
12217) fermentacidjaval termelt javallott lehet.”
poliéter-monokarboxilsav natrium- -
s6ja Jérce 12 hét 30 50 A hasznalati utasitasban 2000.9.30. (?)
Rokon szennyezd anyagok: felt[ijr[lte]:tend(’)’: )
< 42 mg elajofilin/kg szalinomicin- »Lofelékre veszélyes!”
natrium ,.E takarmany ionofort
< 40 g 17-epi-20-dezoxi-szalino- tartalmaz: bizonyos gyogya-
micin/kg szalinomicin-natrium szati anyagokkal (pl. tiamulin)
valo egyidejti hasznalata ellen-
javallott lehet.”
27. Janssen  Animal | Diklazuril 0,5 g/ | Az adalékanyag Osszetétele: Pulyka 12 hét 1 1 A vagast megel6z6 legalabb 6t | 2000.9.30. (1)
Health B.V.B.A. | 100 g Diklazuril: 0,5 g/100 g nap soran tilos alkalmazni.
(Clinacox 0,5 % | Szodjababliszt: 99,25 g/100 g - -
Premix) Polividon K 30: 0,2 /100 g Jérce 16 het 1 1 - 2000.9.30. ()
Diklazuril 0,2 g/ | Natrium-hidroxid: 0,0538 g/100 g
100 g Diklazuril: 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % | Szodjababliszt: 39,7 g/100 g
Premix) Polividon K 30: 0,08 g/100 g
Natrium-hidroxid: 0,0215 g/100 g
Buzadara: 60 g/100 g
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Legkisebb Legna-
Az . gyobb
adalék Az adalékanyag meizftlged- megenged-
anyag lfqrrtgaflcirr;?a hozatfal— Adalékanyag (keres- Osszetétel. kémiai képlet. leirs Allatfaj vagy | Maximalis tartalom hetd Eevéb rendelkezések Engedélyezési
nyilvan- ac 'e clos srzeme'y' kedelmi név) sszetetel, kemiar keplet, leiras -kategoria életkor tartalom gyeb rendelkezese id6tartam
tartasi neve €s nyllvantartam
szama szama mg hatoanyag/kg a teljes
értékii takarmanyban
Hatbanyag:
Diklazuril, C17H9C13N402,
(£)-4-klorofenil[2,6-dikloro-4-
(2,3,4,5-tetrahidro-3,5-dioxo-1,2,4-
triazin-2-il)fenil]acetonitril,
CAS-szam: 101831-37-2
Rokon szennyezé anyagok:
Bomlastermék-vegyiilet (R064318):
0,2 %
Mas rokon szennyez6 anyagok
(R066891, R066896, R068610,
R070156, R068584, R070016):
0,5 % egyenként
Osszes szennyezé anyag: 1,5 %
28. Roche Vitamins | Maduramicin- Az adalékanyag oOsszetétele: Pulyka 16 hét 5 5 A vagast megel6z6 legalabb 6t | 2000.9.30. (%)
Europe Ltd ammonium-alfa | Maduramicin-ammonium-alfa: nap soran tilos alkalmazni.
1 g/100 g 1 g/100 g A hasznalati utasitasban

(Cygro 1 %)

Benzil-alkohol: 5 g/100 g
Kukoricaszem- és csutkadara: kb.
100 g

Hatéanyag:
Maduramicin-ammonium-alfa,
Cy7Hg;019N,

CAS-szam: 84878-61-5,

az Actinomadura yumaensis
(ATCC 31585) (NRRL 12515)
altal termelt poliéter-monokarbo-
xilsav ammoéniumsoja

Rokon szennyezé anyagok:
Maduramicin-ammonium-béta:
<10 %

feltintetendd:

,,Lofélékre veszélyes!”

,E takarmany ionofort
tartalmaz: bizonyos gyogya-
szati anyagokkal (pl. tiamulin)
valo egyidejli hasznalata ellen-
javallott lehet.”

(") Els6 engedélyezés: a Bizottsag 96/7/EK iranyelve (HL L 51., 1996.3.1., 45. 0.).
(®) Els6 engedélyezés: a Bizottsag 96/66/EK iranyelve (HL L 272., 1996.10.25., 32. 0.).
(®) Els6 engedélyezés: a Bizottsag 97/72/EK iranyelve (HL L 351., 1997.12.23., 55. 0.).
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