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1999 11 17 EUROPOS BENDRIJU OFICIALUSIS LEIDINYS L 296/3

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2430/1999
1999 m. lapkricio 16 d.

leidimg naudoti tam tikrus kokcidiostaty grupei ir kitoms vaistinéms medZziagoms priskiriamus
pasary priedus susiejantis su asmenimis, atsakingais uZ jy iSleidimg { apyvarta

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISJJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva
70/524[EEB dél pasSary priedy (') su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1636/1999 (%), ypac i
jos 9h straipsnio 3 dalies b punkta ir 9i straipsnio 3 dalies b
punkta,

kadangi:

(1)  dél pavojaus Zmoniy ir gyviny sveikatai, kurj kelia
Bendrijoje platinami prasti zootechniniy priedy egzem-
plioriai, Direktyvoje 70/524/EEB su pakeitimais, padary-
tais Tarybos direktyva 96/51/EB (), leidimg naudoti tam
tikras priedy grupes numatyta susieti su asmeniu, atsa-
kingu uz jy iSleidimg | apyvartg;

(2)  Direktyvos 70/524[/EEB 9h straipsnyje yra numatyta
laikinus leidimus kokcidiostatams ir kitoms vaistinéms
medziagoms priskiriamiems (paSary) priedams, po
1987 m. gruodzio 31 d. jtrauktiems j I priedg ir perkel-
tiems | B priedo II skyriy, deSimciai mety pakeisti leidi-
mais, susietais su asmeniu, kuris yra atsakingas uz jy
isleidima j rinka;

(3)  Direktyvos 70/524[EEB 9i straipsnyje yra numatyta
laikinus leidimus kokcidiostatams ir kitoms vaistinéms
medziagoms priskiriamiems (pasary) priedams, po
1998 m. balandzio 1 d. jtrauktiems j II priedg ir perkel-
tiems | B priedo III skyriy, pakeisti leidimais, susietais su
asmeniu, kuris yra atsakingas uz jy iSleidimg i rinka;

(4)  Sio reglamento prieduose i§vardyty priedy atzvilgiu buvo
pareikalauta pateikti naujas paraiskas, kad asmenys, atsa-
kingi uz dokumentus, kuriais remiantis buvo suteikti
ankstesni leidimai, arba ty asmeny pareigy peréméjai
duoty leidima juos naudoti;

() OLL 270,1970 12 14, p. 1.
(3 OLL 194,1999 7 27,p.17.
() OLL 235,1996 9 17, p. 39.

(5)  asmens, atsakingo uZ priedo i$leidimg i rinka, susiejimas
su leidimu yra pagristas vien tik administracine
procediira ir nereiskia, kad priedas turi baiti vertinamas
i§ naujo. Nors leidimai iSduodami konkre¢iam laikotar-
piui, Direktyvos 70/524/EEB 9m ir 11 straipsniuose
nustatyta tvarka jie gali buti bet kada panaikinti.
Leidimai naudoti priedus pirmiausia gali bati panaiki-
nami atlikus Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnyje
numatytg vertinima;

(6)  kadangi Siame reglamente numatytos priemonés atitinka
Pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Laikini leidimai naudoti $io reglamento I priede i$vardytus
priedus keic¢iami leidimais, suteikiamais I priedo antrame stul-
pelyje jragytam uz priedo isleidimg | apyvartg atsakingam asme-
niui.

2 straipsnis

Laikini leidimai naudoti $io reglamento II priede i$vardytus
priedus kei¢iami leidimais, suteikiamais II priedo antrame stul-
pelyje irasytam uz priedo isleidimg  apyvartg atsakingam asme-
niui.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja septintg dieng po jo paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.
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Priimta Briuselyje, 1999 m. lapkricio 16 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys



I PRIEDAS

Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registracii priedo isleidimg | Priedas (prekinis Sudetis. cheminé formulé. aprag Gyviino riis arba | Ne vyresni Kitos nuostat Leidimo
ergljmzziijsos apyvarty, pavarde ir pavadinimas) uaets, cheming lormuic, aprasas kategorija kaip Veiklioji medziaga mg 0 nuostatos naudoti laikas
registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E 758 Roche Vitamins Robenidino  hidrochlo- | Priedo sudétis: Veisimui skirti - 50 66 Draudziama naudoti 2009 9 30
Europe Ltd ridas 66 glkg Robenidino hidrochloridas: 66 g/kg triusiai maziausiai 5 paras
(Cicostat 66 G) Lignosulfonatas: 40 g/kg pries skerdima
Kalcio sulfato dihidratas: 894 g/kg
Veiklioji medZiaga:
Robenidino hidrochloridas,
C,sH,;C,NyHC
1,3-bis[(p-chlorobenziliden) amino] guani-
dino hidrochloridas,
CAS numeris: 25875-50-7
Bidingos priemaisos:
N.N.N"-Tris[(p-Cl-benziliden) amino] guani-
dinas: < 1%
Bis-[4-Cl-benzilideno] hidrazinas: < 1 %
E763 Produits Roche SA Natrio lazalocidas A Priedo sudétis: Kalakutai 12 90 125 DraudZiama naudoti | 2009 9 30
15 g/100 g Natrio lazalocidas A: 15 g/100 g savaiciy mgijat;(siai_ 5 paras
Lukstenty kukurizy burbuoliy rupiniai: pries skerdimg
80’_9_5 g/100 g Vartojimo  instrukci-
Lecitinas: 2 /100 g joje nurodykite:
Sojos aliejus: 2 g/100 g JSiame  pasare  yra
Gelezies oksidas: 0,05 g/100 g jonoforo:  nenaudoti

Veiklioji medZiaga:

Natrio A lazalocidas, C;,H;;0,N;Na,

CAS numeris: 25999-20-6,

Natrio druska 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-[(2S, 3S,
5)-5-etil-5-[(2R, 5R, 6S)-5-etil-5 hidriksi-6-
metiltetrahidro-2H-pirasn2-il-tetrahidro-3-
metil-2-furil]-4-hidroksi-3,5-dimetil-6-okso-
nonil]-2,3 krezotino ragsties, gautos i§ Strep-
tomyces lasaliensis subsp. lasaliensis (ATCC
31180)

PriemaiSos:

Natrio lasalocidas B-E: < 10 %

kartu su tam ftikrais
vaistais”
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
istracii priedo iSleidimg | Priedas (prekinis Sudétis. cheminé f e < Gyviino rasis arba | Ne vyresni Kit cat Leidimo
reﬁﬁniii?sos apyvarta, pavardé ir pavadinimas) udetss, chemine tormuie, aprasas kategorija kaip Veiklioji medziaga mg 1108 nuostatos naudoti laikas
registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E 764 | Hoechst RousselVet Halofuginono hidrobro- | Priedo sudétis: Pakaitinés 16 2 3 - 2009 9 30
GmbH midas 6 lg/kg Halofuginono hidrobromidas 6 g/kg vistaites savaiciy
(Stenorolis) Zelatina: 13,2 g/kg
Krakmolas: 19,2 g[kg
Cukrus: 21,6 glkg
Kalcio karbonatas: 940 g/kg
Veiklioji medziaga:
Halofuginono hidrobromidas
C,H,,BrCIN,0,, HBr
DL-trans-7-bromo-6-chloro-3-(3-(3-hidroksi-
2-piperidi) acetonil) kvinazolin-4(3H)-vienas
hidrobromidas,
CAS numeris: 64924-67-0
PriemaiSos:
Halofuginono cis-izomeras: < 1,5 %
E 769 Solvay Pharmaceuti- | Nifurzolis 50 g/100 g | Priedo sudétis: Kalakutai - 50 75 DraudZiama naudoti | 2009 9 30
cals BV (Salfuridas 50 DF) Nifurzolis: 50 g/100 g maziausiai 5 paras

Sojos pupeliy alicjus: 34 g/100 g
Kukurtizy krakmolas qs 100 g

Veiklioji medziaga:

Nifurzolis,

C,,H, N;O,.
3,5-dinitro-N'-(5-nitrofurfuriliden) - salicilohi-
drazidas,

CAS numeris: 6915-70-1

Grynumas: > 98,5 % bevandenio tirpalo
PriemaiSos:

3,5 dinitrosalicilo
<0,5%
5-nitro-2-furfuralazinas: < 0,5 %

rugSties  hidrazidas:

pries skerdima

Didziausias  Stauber
Heubach  metodu (?)
nustaytas leistinas
paruosimo metu
iSmetamy dulkiy

kiekis: 0,1 pg nifur-
zolio
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
istracii priedo isleidimg | Priedas (prekinis Sudétis. cheminé f e « Gyviino risis arba | Ne vyresni Kit cat Leidimo
reﬁﬁnﬁ;?sos apyvartg, pavarde ir pavadinimas) uacts, cheming formuc, aprasas kategorija kaip Veiklioji medziaga mg 110s nuostatos naudoti laikas
registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E 770 Roche vitamins Alfa amonio madurami- | Priedo sudétis: Meésiniai - 5 5 DraudZiama naudoti | 2009 9 30
cinas 1 gl 100 g Amonio alfa maduramicinas 1 g/100 g vistiukai m?Z}a‘fla(li 5 paras
(Cygro 1%) Benzilo spiritas: 5 g/100 g pries skerdimg
Lukstenty kukurGizy burbuoliy rupiniai gs Naudojimo  instrukci-
100 g joje nurodyti:
Veiklioji medziaga: ,Pavojingi arkliams*
Alfa amonio maduramicinas, Siame pasare  yra
C,;Hg;045N, jonoforo:  nenaudoti
CAS numeris: 84878-61-5, ka_rtu_ su_tam tikrais
Polieterio monokarboksilo riigsties, gautos i3 vaistais (tiamulinu)
Actinomadura  uymaensis  (ATCC ~ 31585)
(NRRL 12515), amonio druska
PriemaiSos:
Beta amonio maduramicinas: K 10 %
E771 Janssen Animal Diklazurilas Priedo sudétis: Meésiniai - 1 1 DraudZiama vartoti 2009 9 30
Health B.V.B.A. 0,5 g/100 g . i visciukai likus ne maziau kaip
(Klinakokso D11.<lazur11as.. 0’5‘ 8/ .100 5 5 dienoms iki sker-
0,5 % premikso) Sojos pupeliy miltai: 99,25 g/100 g dimo
Diklazurilas Polividonas K 30: 0,2 g/100 ¢
0.2 g/100 g Natrio hidroksidas: 0,0538 g/100 g
(Klinakokso

0,2 % premikso)

Diklazurilas: 0,2 g/100 g

Sojos pupeliy miltai: 39,7 g/100 g
Polividonas K 30: 0,08 g/100 g

Natrio hidroksidas: 0,0215 g/100 g
Antrarasiai kvie¢iy miltai: 60 g/100 g
Veiklioji medziaga:

Diklazurilis,

C,,H,CL,N,0,,
(+)-4-chlorofenil[2,6-dichloro-4-2,3,4,5-
tetrahidro-3,5-diokso-1,2,4-triazin-2-il) fenil]
acetonitrilis,

CAS numeris: 101831-37-2

Budingos priemaisos:

Skilimo junginys (R064318): < 0,2 %

Kitos  biidingos  priemaisos (R006891,
R066896, R068610, R0O70156, R068584,
R070016): < 0,5 % kiekvieno atskirai

Bendras priemaisy kiekis: < 1,5 %
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Maziausia DidzZiausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registracijos priedo iéleidimq_ L Priedas .(p.r ekinis Sudetis, cheminé formulé, aprasas Gyviino risis arba | Ne vyresni Kitos nuostatos Leid?m(_)
numeris apyvartg, pavarde ir pavadinimas) ’ ’ kategorija kaip Veiklioji medziaga mg naudoti laikas
registracijos numeris viename visaverciy pasary
kg
E 772 | Eli Lilly and Company | Narazinas 80 g/kg — Priedo sudétis: Meésiniai - 80 100 DraudZiama naudoti | 2009 9 30
Ltd Nikarbazinas 80 g/kg visciukai maziausiai 5 paras

(Maksibanas G160)

Narazinas: 80 g/kg
Nikarbazinas 80 g/kg
Sojy aliejus arba alyva: 10-30 glkg
Vermikulitas: 0-20 g/kg
Mikroelementas F-Red (raudonasis): 11 g/kg
Lukstenty kukurtizy burbuoliy rupiniai arba
ryziy lukstai gs 1 kg
Veiklioji medziaga:
a) Narazinas, C,;H,,0;,

CAS numeris: 55134-13-9,

Polieterio monokarboksirfigitis, gauta i3
Streptomyxes aureofaciens (NRRL 8092),

granulémis, narazino A  aktyvumas:
> 85%
b) Nikarbazinas, C,,H,;N,O,,

CAS numeris: 330-95-0
Ekvimolekulinis 1,3-bis(4-nitrofenil)
karbamido (Slapalo) ir 4,6-dimetilpiri-
midin-2-olio kompleksas, granulémis
PriemaiSos:

p-nitroanilinas: < 1%

pries skerdima

Naudojimo instrukci-
joje nurodyti:

,Pavojingi arkliams*

Siame pasare  yra
jonoforo:  nenaudoti
kartu su tam tikrais
vaistais (tiamulinu)*

(") Nuoroda: Fresenius Z. Anal Chem (1984) 318: 522-524, Springer-Verlag 1984.
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II PRIEDAS
Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registracijos priedo iSleidimg | Priedas (prekinis . . . . Gyvino rasis arba | Ne vyresni . Leidimo naudoti
numeris apyvartg, pavardé ir pavadinimas) Sudétis, cheminé formulé, aprasas kategorija kaip Veiklioji medziaga mg Kitos nuostatos laikas
registracijos numeris viename visaverCiy pasary
kg
26 Hoechst Roussel Natrio  salinomicinas | Priedo sudétis: Mésiniai triusiai - 20 25 Draudziama naudoti | 2000 9 30 (%)
Vet GmbH 120 gfkg Natrio salinomicinas > 120 g/kg maziausiai 5 paras
(Sacox 120) T pries skerdima
Silicio dioksidas: 10-100 g/kg
Kalcio karbonatas: 350-700 g/kg Naudojimo  instrukei-
joje nurodyti:
Veiklioji medZiaga: JPavojingi arkliams*
Natrio salinomicinas, C,,H,,0,,Na, ,Siame  pasare yra
CAS numeris: 53003-10-4, jonoforo:  nenaudoti
Polieterio  monokarboksiriigsties  natrio ka_rtu_ su tamlA t1k£a1s
druska, gautos fermentuojant Streptomyces vaistais (tiamulinu)
albus (DSM 12217
( ) Pakaitinés 12 30 50 Naudojimo instrukci- | 2000 9 30 (2
Priemaisos: vitaités savaiciy joje nurodyti:

< 42 myg elajofilinof/kg natrio salinomicino
< 40 g 17-epi-20-dezoksi-salinomicino/kg
natrio salinomicino

,Pavojingi arkliams*
Siame pasare  yra
jonoforo: nenaudoti
kartu su tam tikrais
vaistais (tiamulinu)*
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registracijos priedo iSleidimg | Priedas (prekinis . . . « Gyvino rasis arba | Ne vyresni . Leidimo naudoti
numeris apyvartg, pavardé ir pavadinimas) Sudetis, cheminé formulé, aprasas kategorija kaip Veiklioji medziaga mg Kitos nuostatos laikas
registracijos numeris viename visaverCiy pasary
kg
27 Janssen Animal Diklazurilas Priedo sudétis: Kalakutai 12 1 1 DraudZiama naudoti 2000 9 30 ()
Health B.V.B.A. 0,5' g/100 g Diklazurilas: 0,5 g/100 g savaiciy me}ijausiai 5 paras
(Klinakokso . o el pries skerdimag
0,5 % premikso) Sojos pupeliy miltai: 99,25 g/100 g
Diklazurilas Polividonas K 30: 0,2 g/100 g
0,2 g/100 g Natrio hidroksidas: 0,0538 g/100 g
(Klinakokso
0,2 % premikso) Diklazurilas: 0,2 g/100 g
Sojos pupeliy miltai: 39,7 g/100 g
Polividonas K 30: 0,08 g/100 g
Natrio hidroksidas: 0,0215 g/100 g
Smulkinti kvieciai: 60 g/100 g
Veiklioji medziaga:
Diklazurilas, C,,H,CL,N,0,, Pakaitinés 16 1 1 - 2000 9 30 (%)
(*)-4-chlorofenil[2,6-dichloro-4-2,3,4,5- vistaités savaitiy

tetrahidro-3,5-diokso-1,2,4-triazin-2-il)
fenil] acetonitrilas,
CAS numeris: 101831-37-2,

PriemaiSos:
Skilimo produktai (R064318): < 0,2%
Kitos priemaiSos (R006891, R066896,

R068610, RO70156, R068584, R070016):
< 0,5 % kiekvieno atskirai

Bendras priemai$y kiekis: < 1,5 %
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Maziausia Didziausia
Priedo Asmens, atsakingo uz norma norma
registracijos priedo 1sleld1me}- i Priedas .(p-rekmls Sudeétis, cheminé formulé, apradas Gyviino rsis arba | Ne vyresni — - Kitos nuostatos Leldlm(? naudoti
numeris apyvartg, pavardé ir pavadinimas) kategorija kaip Veiklioji medziaga mg laikas
registracijos numeris viename visaverCiy pasary
kg
28 Roche Vitamins Alfa amonio madurami- | Priedo sudétis: Kalakutai 16 5 5 DraudZiama naudoti | 2000 9 30 (3
Europe Ltd cinas 1 g[100 g savaiciy maziausiai 5 paras

(Cygro 1 %)

Amonio alfa maduramicinas 1 g/100 g
Benzilo alkoholis: 5 g/100 g

Lukstenty kukurfizy burbuoliy rupiniai gs
100 g

Veiklioji medZiaga:

Amonio alfa maduramicinas,

CyHg;ON,

CAS numeris: 84878-61-5,

Monokarboksilinés riigities polieterio, gauto
i Actinomadura yumaensis (ATCC 31585)
(NRRL 12515), amonio druska

Priemaisos:

Beta amonio maduramicinas: < 10 %

pries skerdima
Naudojimo instrukci-
joje nurodyti:
,Pavojingi arkliams*
,Slame  pasare  yra
jonoforo:  nenaudoti

kartu su tam tikrais
vaistais (tiamulinu)*

(") Pirmas leidimas: Komisijos direktyva 96/7/EB (OL L 51, 1996 3 1, p. 45).
(3 Pirmas leidimas: Komisijos direktyva 96/66/EB (OL L 272, 1996 10 25, p. 32).
(}) Pirmas leidimas: Komisijos direktyva 9/72/EB (OL L 351, 1997 12 23, p. 55).
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