17.11.1999

Stjérnartidindi EB

L 296/3

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2430/1999
fra 16. névember 1999

um ad tengja leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f66ri i flokknum hnislalyf og 6nnur Iyf vio pa
sem bera abyrgd & ad koma peim i dreifingu

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/AMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23.
névember 1970 um aukefni i f63ri),(eins og henni var
sidast breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 1636/1999 %, einkum b-lid 3. mgr. 9. gr. h og b-lid
3. mgr. 9. gr. |,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Soékum pess ad dreifing Ilélegra eftirlikinga
dyrareektaraukefna i bandalaginu skapar aheettu fyrir
heilsu manna og dyra er i tilskipun 70/524/EBE, eins
og henni var breytt med tilskipun radsins
96/51/EB {), kvedid & um ad tengja leyfi fyrir
tilteknum flokkum aukefna vid pa sem bera abyrgd a
ad koma peim i dreifingu.

2) | stad brédabirgdaleyfa fyrir aukefnum, sem voru
felld inn i I. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE eftir
31. desember 1987 og tilheyra hépnum hnislalyf og
onnur lyf og voru flutt i 1. kafla i vidauka B, komi,
samkvaemt 9. gr. h i tilskipun 70/524/EBE, leyfi til
10 ara sem eru tengd peim sem ber abyrgd a ad setja
pessi aukefni i dreifingu.

3) [ stad brédabirgdaleyfa fyrir aukefnum, sem voru
felld inn i Il. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE fyrir
1. april 1998 og tilheyra hépnum hnislalyf og énnur
lyf og voru flutt i lll. kafla i vidauka B, komi,
samkveemt 9. gr. i i tilskipun 70/524/EBE, brada-
birgdaleyfi tengd peim sem ber abyrgd & ad setja
pessi aukefni i dreifingu.

4) A0 pvi er vardar aukefnin, sem eru talin upp i vio-
aukunum vid pessa reglugerd, var peim sem var
abyrgur fyrir skjdlunum, sem voru 16gd fram sem
grundvollur fyrir fyrri leyfum eda eftirkomendum

(¢ stjtia. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(® Stjtis. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
() stjtis. EB L 235, 17.9.1996, bls. 39.

hans, gert skylt ad saekja um leyfi ad nyju.
Umséknum um fyrrnefnd aukefni fylgdu tilskilin
gaedalysing og audkennisblad.

5) Ad tengja leyfid vio pann sem ber 4byrgd & ad setja
aukefnid i dreifingu er byggt & hreinni stjérnsyslu-
medferd og i pvi felst ekki ad endurmeta purfi
aukefnin. P6 svo ad leyfin séu veitt i tiltekinn tima er
unnt ad afturkalla pau hvenaser sem er i samraemi vid
akveedi 9. gr. m og 11. gr. tilskipunar 70/524/EBE.
Leyfi fyrir aukefnum er unnt ad afturkalla, einkum i
kjolfar endurmats sem fer fram samkveemt 9. gr. g |
tilskipun 70/524/EBE.

6) RAdstafanirnar, sem kvedid er &4 um i pessari
reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
um fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

1.0r.

| stad bradabirgdaleyfanna fyrir aukefnunum, sem eru talin
upp i I. vidauka vid pessa reglugerd, komi leyfi sem eru
veitt peim sem ber abyrgd a ad setja aukefnid i dreifingu
og er tilgreindur i 66rum dalki i I. vidauka.

2.0r.

| stad bradabirgdaleyfanna fyrir aukefnunum, sem eru talin
upp | Il. vidauka vid pessa reglugerd, komi
bradabirgdaleyfi sem eru veitt peim sem ber abyrgd a ad
setja aukefnid i dreifingu og er tilgreindur i 6drum dalki i
II. vidauka.

3.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & sjdunda degi eftir ad hin
birtist i Stjdrnartidindum Evrépubandalaganna
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. nbvember 1999.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkveemdastjori.



| .VIDAUKI
- Lagmarks-| Hamarks-
Skréningar- Ngfn og skraningar | innihald innihald S
. numer pess sem ber S - . R Tegund eda flokkur| Hamarks- - . . Gildistimi
namer . A 1 Aukefni (vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, lysing . o . Onnur akvaedi h
) abyrgd a ad setja dyra aldur Virknieiningar i leyfis
aukefnis PR S .
aukefni { dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
E 758 Roche Vitamins | Rébenidin- Samsetning aukefnis: Kaninur til — 50 66 Notkun bénnud i 30.9.2009
Europe Ltd \(/gt'rlllgggtrlgsg)g/kg Rébenidin vetnisklorio: 66 g/kg undaneldis ?ynmrlglaﬂmw daga
y Lignésulfénat: 40 g/kg '

Kalsiumsulfattvivetni: 894 g/kg
Virkt efni:
Rébenidin-vetnisklérid,
CisH13ClNs.HCI,
1,3-bis[(p-klérbensyliden)aminé]
guanidin-vetnisklorio,
CAS-nUmer: 25875-50-7
Skyld éhreinindi
N.N".N"-Tris[(p-Cl-bensyliden)
amind]guaniding 1%
Bis-[4-Cl-bensyliden]hydrasirs 1%

E 763 Produits Roche | Lasaldsid A natrium | Samsetning aukefnis: Kalkanar 12 vikna 90 125 Notkun bénnud i | 30.9.2009

SA

15 g/100 g
(Avatek 15% cc)

Lasal6sid A natrium: 15 g/100 g
Mjol ar maisstdnglum: 80,95 g/100 g
Lesitin: 2 g/100 g

Sojaolia: 2 g/100 g

Jarnoxid: 0,05 g/100 g

Virkt efni:

Lasaldsid A natrium,

CasHs30gNa, CAS-niimer: 25999-20-6,
natriumsalt af 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-[(2
3S, 5S)-5-etyl-5-[(2R, 5R, 6S)-5-etyl-5-
hydroxy-6-metyltetrahydr6-2H-pyran2-
yl]-tetrahydro6-3-metyl-2-faryl]-4-
hydroxy-3,5-dimetyl-6-oxénonyl]-2,3-
kresoétinsyra, framleidd med
Streptomyces lasaliensis subsp.lasaliensis
(ATCC 31180)

Skyld éhreinindi:

Lasaldsid natrium B-E 10%

w

a.m.k. fimm daga
fyrir slatrun.

I notkunarleidbein-
ingum komi fram:
JPetta fodur
inniheldur jonoéfor:
6rédlegt er ad nota
pad samtimis
tilteknum lyfjum*

6661 'T1 L1

[st]

a3 Ipuigieulohs

G/96¢ 1



Skraningar-
namer
aukefnis

Nafn og skraningar-
ndmer pess sem bg

abyrgd 4 ao setja
aukefni i dreifingu

" Aukefni (vidskiptaheiti)

Samsetning, efnaformdla, lysing

Tegund eda flokkur|
dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

Virknieiningar i
milligrommum &
kilogramm heilfédurs

Onnur akvaedi

Gildistimi
leyfis

E 764

Hoechst Roussel
Vet GmbH

Hal6faginénhydro-
bromio 6 g/kg
(Stenorol)

Samsetning aukefnis:

Halo6fuginongydrobrémid: 6 g/kg
Gelatin: 13,2 g/kg

Sterkja: 19,2 g/kg

Sykur: 21,6 g/kg
Kalsiumkarbénat: 940 g/kg
Virkt efni:
Halo6fuginénhydrébrémio,
C16H17BrCINzOs, HBr
DL-trans-7-brém-6-klor-3-(3-(3-hydroxy-
2-piperidy)asetonyl)quinasolin-4(3H)-eit
vetnisbromio,

CAS-nUmer: 64924-67-0

Skyld éhreinindi:

Sis-isomer hal6faginons: <1,5%

t

Kjaklingar aldir
sem verdandi
varphaenur

16 vikna

2 3

30.9.2009

E 769

Solvay
Pharmaceuticals
BV

Nifarsol 50 g/100 g
(Salftrio 50DF)

Samsetning aukefnis:

Nifarsél: 50 g/100 g

Sojabaunaolia: 34 g/100 g
Kornsterkja g.s. 100 g

Virkt efni:

Nifarsol,

C12H7N509,

3,5-tvinitr6-N’ -(5-nitréfarfaryliden)
salisylohydrasid,

CAS-ntmer: 16915-70-1

Hreinleiki: > 98,5% midad vio purrefni
Skyld éhreinindi:

3,5 tvinitrésalisylsyruhydrasi&:0,5%
5-nitré-2-farfaralasing 0,5%

Kalkdnar

50 75

Notkun bénnué i
a.m.k. fimm daga
fyrir slatrun.

Hamarksryklosun
Vid
medhondlun

akvoroud samkvaemt]

aoferd Stauber
Heubach{):
0,1 pg nifarsol

30.9.2009

9/96¢ 1
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. Lagmarks-| Hamarks-
Skraningar- Ngfn og skraningar- i innihald innihald I
. numer pess sem ber s . ) L Tegund eda flokkur| Hamarks- - . . Gildistimi
ndamer . ) . Aukefni (vioskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, lysing ; Onnur akvaedi )
aukefnis abyrgd & ad setja dyra aldur Virknieiningar i leyfis
aukefni i dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
E 770 Roche Vitamins | Alfa Samsetning aukefnis: Eldiskjaklingar — 5 5 Notkun bénnud i 30.9.2009
Europe Ltd madudramisinammo- a.m.k. fimm daga
pe nium Alfa-madiramisiammonium: 1 g/100 g fyrir slatrun ¢
1g/100 g Bensylalkohol: 5 g/100 g ) ’
(Sygré 1%) Gréfmalad maiskorn g.s. 100 g I notkunarleiobein-

Virkt efni: ingum komi fram:
Alfamaddramisinammonium, hHa?ttuI(tetgt dyrum af
Ca7HgsO17N, sztt’c:?éa r
CAS-n(imer: 84878-61-5, held ur-— or:
ammoniumsalt fjidletramondkarboxysyry n rllale tu rJorgo ort.
framleitt medActinomadura yumaensis or% egteragnota
(ATCC 31585) (NRRL 12515) pad samtimis
Skyld 6hreinindi: t[Itekpgnj lyfijum (t.d.
Beta-maddramisinammonium: < 10% tiamlini)

E771 Janssen Animal | Diklasuril 0,5 g/ Samsetning aukefnis: Eldiskjuklingar — 1 1 Notkun bénnud { 30.9.2009

Health B.V.B.A

100g

(Klinakox 0,5%
forblanda)
Diklasuril 0,2 g/
100g

(Klinakox 0,2%
forblanda)

Diklasuril: 0,5 g/100 g

Sojabaunamjél: 99,25 g/100 g

Fjélvidon K 30: 0,2 g/100 g
Natriumhydroxyd: 0,0538 g/100 g
Diklasuril: 0,2 g/100 g

Sojabaunamjol: 39,7 g/100 g

Fjélvidon K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Hveitifodurmjdl: 60 g/100 g

Virkt efni:

Diklasuril,

C17H9C|3N402,
(2)-4-klorfenyl[2,6-tviklor-4-(2,3,4,5-
tetrahydré-3,5-diox6-1,2,4-triasin-2-
yhfenyl]lasetonitril,

CAS-nUmer: 101831-37-2

Skyld éhreinindi:
Nidurbrotsefnasamband (R064318)),2%|
Onnur skyld 6hreinindi (R066891,
R066896, R068610, R070156, R068584,
RO70016)< 0,5% hvert og eitt
Ohreinindi alls< 1,5%

a.m.k. fimm daga
fyrir slatrun.

6661 'T1 L1

[st]

a3 Ipuigieulohs

1/96¢ 1



L. Lagmarks-| Hamarks-
Skraningar- Ngfn og skraningar- i innihald innihald I
. numer pess sem ber s . ) L Tegund eda flokkur| Hamarks- - . . Gildistimi
ndamer . ) . Aukefni (vioskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, lysing ; Onnur akvaedi )
aukefnis abyrgd & ad sefja dyra aldur Virknieiningar leyfis
aukefni i dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
E 772 Eli Lilly and Narasin 80 g/kg — | Samsetning aukefnis: Eldiskjuklingar — 80 100 Notkun bénnud i | 30.9.2009
Company Ltd Nikarbasin 80 g/kg a.m.k. fimm daga

(Maxiban G160)

Narasin: 80 g virkt efni/kg

Nikarbasin: 80 g/kg

Sojabaunaolia eda jardolia: 10-30 g/kg
Vermikdlit; 0-20 g/kg

Microtracer F-Red: 11 g/kg

Gréfmalad maiskorn eda hrishydi g.s.
1kg

Virkt efni:

a) Narasin, @H7,013,
CAS-ntimer: 55134-13-9,
fidletramdnokarboxylsyra framleidd
med Streptomyxes aureofaciens
(NRRL 8092), i kyrnaformi, narasin
virkni: > 85%

b) Nikarbasin, €H1sN¢Os.
CAS-nUmer: 330-95-0
Samsett efni med j6fnum
mélekdlhlutfollum
ur 1,3-bis(4-nitréfenyl) pvagefni og
4,6-dimetylpyrimidin-
2-6l, i kyrnaformi
Skyld éhreinindi:
p-nitréanilin:< 1%

fyrir slatrun.

| notkunarleidbein-
ingum komi fram:
~Heettulegt dyrum af
hestazett”

JPetta fodur
inniheldur jonofér:
Oradlegt er ad nota
pad samtimis
tilteknum lyfjum (t.d.
tiamalini)

(¥ Tilvisun: Fresenius Z. Anal Chem (1984) 318: 522-524, Springer-Verlag 1984.

8/96¢ 1
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I1. VIDAUKI
L. Lagmarks-| Hamarks-
Skréningar-| Nafn 0g skraningar, ) innihald |  innihald
. ndmer pess sem ber s - ) PV Tegund eda flokkur| Hamarks- - . ) -
namer . A .| Aukefni (vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformdla, lysing . Onnur &kveedi Gildistimi leyfis
! abyrgd & ad setja dyra aldur i .
aukefnis R Virknieiningar i
aukefni i dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
26 Hoechst Rousse| Salindmysinnatrium | Samsetning aukefnis: Eldiskaninur — 20 25 Notkun bénnud i | 30.9.2000)
Vet GmbH 120 g/kg P L a.m.k. fimm daga
Salinémysinnatrium =120 g/kg Sz
(Sakox 120) P fyrir slatrun.
Kisildioxid 10-100 g/kg i notkunarleidbein-
Kalsiumkarbonat: 350-700 g/kg . . )
ingum komi fram:
. . +Heettulegt dyrum af
Virkt efni: hestazett"
Salinébmysinnatrium, £HessO1:Na, ,betta féour
CAS-numer: 53003-10-4, inniheldur jonéfor:
natriumsalt fidletraménoékarboxylsyru 6radlegt er ad nota
framleitt med gerjurgreptomyces albus pad samtimis
(DSM 12217) tilteknum lyfjum (t.d.
Skyld éhreinindi: tiamalini)“
<42 mg elaiofylin/kg salinémysinnatrium
<40 g 17-epi-20-desoxy-salindmysin/kg ,
salinémysinnatrium Kjuklingar aldir 12 vikna 30 50 | notkunarleidbein- 30.9.200020

sem verdandi
varphaenur

ingum komi fram:
+Heettulegt dyrum af
hestazett”

JPpetta fodur
inniheldur jonofor:
oradlegt er ad nota
pad samtimis
titeknum lyfjum (t.d.
tiamdlini)

6661 'T1 L1

[st]

a3 Ipuigieulohs
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. Lagmarks-| Hamarks-
Skréningar-| 'Nafn 0g skraningar, ) innihald | innihald
. numer pess sem ber s . ) L Tegund eda flokkur| Hamarks- - . ) I .
namer . P . Aukefni (vioskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, lysing p Onnur akveedi Gildistimi leyfis
aukefnis abyrgd a ad setja dyra aldur Virknieiningar i
aukefni i dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
27 Janssen Animal | Diklasuril 0,5 g/ Samsetning aukefnis: Kalkanar 12 vikna 1 1 Notkun bénnud { 30.9.2000)
Health B.V.B.A. 109 g Diklasuril: 0,5 g/100 g a.r.n.k.'flmm daga

(Klinakox 0,5% iab - 25 fyrir slatrun.

forblanda) S_OJa,aynamjo 199,25 g/100 g
Fjolvidén K 30: 0,2 g/100 g

Diklasaril 0.2 g/ Natriumhydroxid: 0,0538 g/100 g

100 g . .

(Klinakox 0,2% Didasirl: 0.2011000 o

forblanda) ojabaunamjor. 59,7 9 9
Fjolvidén K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Hveitifodurmjdl: 60 g/100 g
Virkt efni: Kjuklingar aldir | 16 vikna 1 1 — 30.9.2006)(

Diklasuril, G7HgCI3sN4Os,
(1)-4-kl6rfenyl[2,6-tviklor-4-
(2,3,4,5-tetrahydré-3,5-diox6-1,2,4-
triasin-2-yl)fenyl]asetonitril,
CAS-nUmer: 101831-37-2

Skyld 6hreinindi:

Nidurbrotsefnasamband (R064318):

<0,2%
Onnur skyld 6hreinindi: (R066891,
R066896, R068610, R070156,

R068584, R0O70016)< 0,5% hvert og eitt

Ohreinindi alls< 1,5%

sem verdandi
varphaenur

0T/96¢ 1

[ st ]

a3 Ipuigieulohs
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o Lagmarks-| Hamarks-
Skraningar-| 'Naim og skraningar, ) innihald | innihald o
. numer pess sem ber s . ) L Tegund eda flokkur] Hamarks- - . ) Gildistimi
ndamer . p ) Aukefni (vioskiptaheiti) Samsetning, efnaformdla, lysing p Onnur akvaedi ]
aukefnis abyrgf_s’a aa_ setja dyra aldur Virknieiningar i leyfis
aukefni i dreifingu milligrommum &
kilogramm heilf6durs
28 Roche Vitamins | Alfamaddramisin- Samsetning aukefnis: Kalkanar 16 vikna 5 5 Notkun bénnud i | 30.9.2000%

Europe Ltd

ammonium 1 g/100 g

(Sygro 1%)

Alfa-maddramisinammonium: 1 g/100 g
Bensylalkohol: 5 g/100 g
Gréfmalad maiskorn g.s. 100 g

Virkt efni:

Alfa-maduiramisinammoénium,
C47H33017N,

CAS-nUmer: 84878-61-5,
ammoniumsalt af
fidletraménokarboxylsyru framleitt med
Actinomadura yumaensis (ATCC 31585)
(NRRL 12515)

Skyld éhreinindi:

Beta-maduramisinammonium: <10%

a.m.k. fimm daga
fyrir slatrun.

i notkunarleidbein-
ingum komi fram:
LHeettulegt dyrum af
hestazett”

JPetta fodur
inniheldur jon6for:
Orédlegt er ad nota
pad samtimis
tilteknum lyfjum (t.d.
tiamalini)“

1

3

() Fyrsta leyfi: Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 96/7/EB (Stjtid. EB L 51, 1.3.1996, bls. 45).
(® Fyrsta leyfi: Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 96/66/EB (Stjtid. EB L 272, 25.10.1996, bls. 32).
(°) Fyrsta leyfi: Tilskipun framkveemdastjornarinnar 97/72/EB (Stjtid. EB L 351, 23.12.1997, bls. 55).
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