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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2430/1999
av den 16 november 1999

om att knyta godkinnandet av vissa tillsatser som tillhor gruppen
koccidiostiatika och andra medicinskt verksamma substanser i
foder till den som ir ansvarig for avyttringen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen9

med beaktande av radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser ('), senast dndrat genom kommissionens forord-
ning (EG) nr 1636/1999 (?), sérskilt artiklarna 9h.3 b och 9i.3 b i detta,
och

av foljande skal:

1. Pa grund av den risk som déliga plagiat av zootekniska tillsatser
inom gemenskapen utgdr for ménniskors och djurs hilsa, skall
enligt direktiv 70/524/EEG, senast dndrat genom réddets direktiv
96/51/EG (%), godkénnandet av vissa grupper av tillsatser knytas
till den som &dr ansvarig for avyttringen.

2. Efter den 31 december 1987 skall enligt artikel 9h i direktiv
70/524/EEG de prelimindra godkédnnandena for tillsatser som av-
ses 1 bilaga I och som hor till gruppen koccidiostiatika och andra
medicinskt verksamma substanser och som forts dver till bilaga
B, kapitel II ersdttas med godkédnnanden som knyts till den som
ar ansvarig for avyttringen for en tid av tio ar.

3. Fore den 1 april 1998 skall enligt artikel 9i i direktiv 70/524/EEG
de prelimindra godkdnnandena for tillsatser som avses i bilaga II
och som hor till gruppen koccidiostiatika och andra medicinskt
verksamma substanser och som forts over till bilaga B, kapitel I1I
ersittas med godkdnnanden som knyts till den som &r ansvarig
for avyttringen.

4. For de tillsatser som fortecknas i bilagorna till den hdr forord-
ningen har den som dr ansvarig for den dokumentation utifran
vilken det tidigare godkdnnandet meddelades eller dennes efter-
triddare ldmnat in nya ans6kningar om godkénnande. Ansdkning-
arna for dessa tillsatser &tfoljdes av erforderlig monografi och
identitetsbeskrivning.

5. Godkénnandet knyts till en person som ar ansvarig for avytt-
ringen pa grundval av rent administrativa forfaranden och innebéar
inte ndgon ny utvirdering av tillsatserna. Aven om godkénnan-
dena beviljas for en viss tid, kan de nédr som helst aterkallas enligt
artikel 9m och artikel 11 i direktiv 70/524/EEG. Godkédnnandena
kan sérskilt aterkallas till f6ljd av den nya utvédrdering som kan
goras enligt artikel 9g 1 direktiv 70/524/EEG.

(') EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EGT L 194, 27.7.1999, s. 17.
() EGT L 235, 17.9.1996, s. 39.
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6. De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran Stidndiga foderkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De preliminéra godkdnnandena av de tillsatser som fortecknas i bilaga I
till denna férordning skall erséttas med ett godkdnnande som knyts till
den som dr ansvarig for avyttringen av tillsatserna och som anges i
andra kolumnen i bilaga I.

Artikel 2

De preliminédra godkédnnandena av de tillsatser som fortecknas i bilaga II
till denna forordning skall ersittas med prelimindra godkdnnanden som
knyts till den som dr ansvarig for avyttringen av tillsatserna och som
anges i andra kolumen i bilaga II.

Artikel 3
Denna forordning trider i kraft den sjunde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



BILAGA 1

Tillsatsens | Namn pa den som Légsta halt | Hogsta halt Godkéinnandet | »M2 Haesta
registre- ar ansvarig for Tillsats (handels- e . . Djurart eller | Maximiél- _— . . . = TOB
ringsnum- | avyttringen foljt av namn) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning djurkategori der Ovriga bestimmelser | giller till och | tillitna rest-

mer registreringsnummer mg verksam substans/kg med mingd <
© cgistreringsnumme helfoder
E 764 » M3 Huve- Halofuginon- | Tillsatsens sammanséttning: Kycklingar | 16 vec- 2 3 — 30.9.2009
pharma nv < hydrobromid Halofuginonhydrobromid: 6 g/kg f(?r | upp- kor
6g/kg fodning till
(Stenorol) Gelatin: 13,2 g/kg virphons

Starkelse: 19,2 g/kg
Socker: 21,6 g/kg
Kalciumkarbonat: 940 g/kg
Verksam substans:
Halofuginonhydrobromid,
C,¢H;7BrCIN;O3, HBr

DL-trans-7-bromo-6-kloro-3-(3-(3-hyd-
roxy-2-piperidy)acetonyl)quinazolin-
4(3H)-one hydrobromid,

CAS-nummer: 64924-67-0
Besliktade orenheter:

Cis-isomer av halofuginon: < 1,5 %

I110T90°1C — AS — 0£¥Td6661

100°0T0

%



Tillsatsens

Namn pa den som

Lagsta halt | Hogsta halt

. . e . . s Godkénnandet | M2 Hogsta
registre- ar ansvarig for Tillsats (handels- e . . Djurart eller | Maximial- _— . . . =
o ) ttrineen fSlit av namn) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning diurkategori der Ovriga bestimmelser | giller till och | tillitna rest-
ringsnum- | avyttring j J 8 mg verksam substans/kg med mingd <
mer registreringsnummer helfoder
» M1 <
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BILAGA 11
Tillsatsens | Namn péa den som ar Légsta halt | Hogsta halt ..
registre- ansvarig for avytt- Tillsats (handels- |Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller L. P " G.(.) dkanpandet
ringsnum- | ringen foljt av regi- namn) ning djurkategori Maximialder Ovriga bestimmelser giller till och
: mg verksam substans/kg med
mer strermgsnummer helfoder
26 Hoechst Roussel | Salinomycinnat- | Tillsatsens sammansittning: Slaktkani- — 20 25 Anvindning forbjuden minst [ 30.9.2000 ()
Vet GmbH rium 120 g/kg Salinomycinnatrium > 120 g/kg ner fem dagar fore slakt
(Sacox 120) Silicumdioxid: 10-100 g/kg Ange foljande i bruksanvis-
Kalciumkarbonat: 350-700 g/kg ningen:
Verksam substans: “Farligt for hastdjur”
Salinomycinnatrium, C4,HgoO;Na, ”Detta foder innehaller en jo-
CAS-nummer: 53003-10-4, nofor. Bor inte anvéndas till-
natriumsalt av en polyetermono- sammans med vissa medicinskt
karboxylsyra producerad genom verksamma substanser (t.ex.
jésning av Streptomyces albus tiamulin)”
(DSM 12217)
Besliaktade orenheter: Kycklingar | 12 veckor 30 50 Ange foljande i bruksanvis- [ 30.9.2000 (%)
< 42 mg elaiofylin/kg salinomy- for uppfod- ningen:
cinnatrium ning till “Farligt for hastdjur”
< 40 g 17-epi-20-desoxy-salino- vérphons “Detta foder innehaller en jo-
mycin/kg salinomycinnatrium nofor. Bor inte anvédndas till-
sammans med vissa medicinskt
verksamma substanser (t.ex.
tiamulin)”
27 Janssen  Animal | Diclazuril 0,5 g/ | Tillsatsens sammansittning: Kalkoner 12 veckor 1 1 Anvindning forbjuden minst [ 30.9.2000 ()
Health B.V.B.A. | 100 g Diclazuril: 0,5 g/100 g fem dagar fore slakt
(Clinacox 0,5 % | Sojabonmjol: 99,25 g/100 g
Forblandning) Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g Kycklingar | 16 veckor 1 1 — 30.9.2000 (%)
Diclazuril 0,2 g/ | Natriumhydroxyd: 0,0538 g/100 g | for uppfod-
100 g Diclazuril: 0,2 g/100 g ning till
(Clinacox 0,2 % | Sojabonmjol: 39,7 g/100 g véarphons
Forblandning) Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Vetefodermjol: 60 g/100 g
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Tillsatsens | Namn pd den som &r
registre- ansvarig for avytt-

ringsnum- | ringen foljt av regi-
mer streringsnummer

Tillsats (handels-
namn)

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning

Djurart eller
djurkategori

Maximialder

Légsta halt | Hogsta halt

mg verksam substans/kg
helfoder

Ovriga bestimmelser

Godkénnandet
giller till och
med

Verksam substans:

Diclazuril, C|7HgC3N,40O,,
(£)-4-klorofenyl[2,6-dikloro-4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-
triazin-2-yl)fenyl]acetonitril,
CAS-nummer: 101831-37-2
Besldktade orenheter:
Nedbrytningsprodukt (R064318):
<02%

Andra besldktade orenheter
(R066891, R066896, R068610,
RO70156, R0O68584, RO70016):
< 0,5 % per orenhet

Orenheter totalt: < 1,5 %

28 Roche Vitamins
Europe Ltd

Alfamaduramici-
nammonium |
2/100 g

(Cygro 1 %)

Tillsatsens sammansiittning:
Alfamaduramicinammonium: 1 g/
100 g

Benzylalkohol: 5 g/100 g
Majsgryn gs 100 g

Verksam substans:
Alfamaduramicinammonium,
Cy47Hg3019N,

CAS-nummer: 84878-61-5,
ammonium salt av en polyetermo-
nokarboxylsyra framstillt av Acti-
nomadura yumaensis (ATCC
31585) (NRRL 12515)
Besldktade orenheter:
Betamaduramicinammonium:
<10 %

Kalkoner

16 veckor

Anvindning forbjuden misnt
fem dagar fore slakt

Ange f6ljande i bruksanvis-
ningen:

“Farligt for hastdjur”

”Detta foder innehaller en jo-
nofor. Bor inte anvédndas till-
sammans med vissa medicinskt
verksamma substanser (t.ex.
tiamulin)”

30.9.2000 ()

(") Forsta godkdnnandet gavs genom kommissionens direktiv 96/7/EG (EGT L 51, 1.3.1996, s. 45).
(?>) Forsta godkdnnandet gavs genom kommissionens direktiv 96/66/EG (EGT L 272, 25.10.1996, s. 32).
(®) Forsta godkinnandet gavs genom kommissionens direktiv 97/72/EG (EGT L 351, 23.12.1997, s. 55).
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