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REGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1289/2004

fra 14. juli 2004

um leyfi til 10 ara til ad nota i f60ri aukefnio Deccox® sem er i flokknum hnislalyf og 6nnur lyf

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

5
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, )
med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i fodri ('), eins og henni var
sidast breytt med reglugerd radsins (EB) nr. 1756/2002 (%),
einkum b-lid 5. mgr. 9. gr. g,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

6)

1) Eins og kvedid er 4 um i 1. mgr. 9. gr. g i tilskipun
70/524/EBE var veitt bradabirgdaleyfi fyrir hnislalyf,
sem tilgreind voru i I. vidauka vid pa tilskipun fyrir
1. jantiar 1988, fra og med 1. april 1998 og pau flutt i
I. kafla i vidauka B med pad i huga ad pau verdi endur-
metin sem aukefni sem tengjast einstaklingi sem er
abyrgur fyrir pvi ad setja pau i dreifingu.

2)  Leggja purfti fram nyjar umsoknir um leyfi fyrir framan-
greindum aukefnum. Enn fremur er pess krafist med
4. mgr. 9. gr. g i tilskipun 70/524/EBE ad malsskjolin,
sem varda pessar umsoknir, séu 16gd fram eigi sidar en 7)
30. september 2000, med endurmat i huga. Gognin atti
ad leggja fram eins og kvedid er & um i 4. gr. peirrar
tilskipunar.

3)  Samkvemt 5. mgr. 9. gr. g i tilskipun 70/524/EBE skal,
ad loknu endurmati & skjolunum sem 16gd voru fram,
annadhvort afturkalla bradabirgdaleyfi vegna vidkom-
andi aukefna eda, eftir pvi sem vid &, veita i peirra stad
leyfi, sem tengjast peim einstaklingi sem er abyrgur fyrir
ad setja pau i dreifingu, til tiu 4ra med sampykkt
reglugerdar sem tekur gildi eigi sidar en 1. oktober 2003.

8)

4)  Einstaklingurinn, sem er abyrgur fyrir pvi ad setja i
dreifingu dekdkinatafurdina (Deccox®), aukefni sem er i
flokknum ,.hnislalyf og onnur lyf“ og skrad i I. kafla
vidauka B vid tilskipun 70/524/EBE, lagdi fram umsokn
um leyfi dsamt malsskjolum i samreemi vid 2. og 4. mgr.
9. gr. g 1 peirri tilskipun.

Med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178
fra 28. januar 2002 um almennar meginreglur og krofur
samkvemt l6gum um matveeli, um stofnun Matveala-
oryggisstofnunar Evropu og um malsmeodferd vegna
Oryggis matvala (3), eins og henni var breytt med reglu-
gerd (EB) nr.1642/2003 (4), tok Matvaladryggisstofnun
Evropu vid pvi hlutverki visindanefndanna, sem tengjast
framkveemdastjorninni, ad lata i té visindalegar alits-
gerdir a sérsvidi sinu. Sérfradinganefndin um aukefni og
afurdir eda efni, sem notud eru i fodur, hefur sent fra sér
jakveett alit um Sryggi og verkun Deccox”™, sem er fram-
leitt ur dekokinati, fyrir eldiskjuklinga.

Framkvamdastjornin gerdi allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad endurmati & dekokinatafurdinni
(Deccox®) lyki innan pess frests sem kvedid er 4 um i
S.mgr. 9. gr. g i tilskipun 70/524/EBE. Matid leiddi i
lj6s ad viokomandi skilyrdi, sem sett eru i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt, pannig ad unnt er ad
bata Deccox®, sem er framleitt ar dekokinati, vid i
I. kafla skrarinnar, sem um getur i b-lid 9. gr. t tédrar
tilskipunar, sem aukefni, sem tengist peim einstaklingi
sem er abyrgur fyrir pvi ad setja pad i dreifingu, med
leyfi sem gildir til tiu ara.

Ef ekki er unnt, af 4stedum sem leyfishafi feer ekki radio
vid, ad taka akvordun um umsoknina adur en leyfid
rennur ut framlengist gildistimi vidkomandi aukefnis
sjalfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g i tilskipun 70/524/EBE uns
framkveemdastjornin hefur tekid akvordun. betta akvaedi
gildir um leyfi vegna Deccox™ sem er framleitt ur
dekokinati. Allmargar beidnir barust um
vidbotarupplysingar medan endurmatid for fram og par
af leidandi lengdist matstiminn af astedum sem sa
einstaklingur, sem er abyrgur fyrir pvi ad setja vio-
komandi afurd i dreifingu, fékk ekki radid vid.

Samkvaemt 9. gr. m i tilskipun 70/524/EBE er gert rad
fyrir pvi ad afram megi leyfa tiltekid aukefni i pvi skyni
ad nyta fyrirliggjandi birgdir ef skilyrdin, sem sett eru
med b- og e-lid 3. gr. a, eru afram uppfyllt. bar sem
engar Oryggisastedur finnast fyrir pvi ad taka
dekokinatafurdina af markadi nu pegar ber ad heimila
sex manada adlogunartimabil til ad taka fyrirliggjandi
birgdir af aukefninu Gr umferd.
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9)  Matid & umsokninni leidir i 1jos ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum Deccox® sem er framleitt Gr dekokinati. Slik
vernd er po tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um logleidingu radstafana
er studla ad battu 6ryggi og heilsu starfsmanna 4 vinnu-
stodum ().

10) Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Akvedum 1. kafla vidauka B vid tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir: Aukefnid Deccox®, sem er i flokknum
nhnislalyf og 6nnur lyf*, falli brott.

2. gr.
Heimilt er ad leyfa aukefnid Deccox®, sem er i flokknum
nhnislalyf og onnur lyf* og skrad er i vidaukanum vid pessa
reglugerd, i f60ri med peim skilyroum sem eru sett i sama
vidauka.

3. gr.

Nyting fyrirliggjandi birgda af dekokinati er leyfd i sex manudi
eftir gildistoku pessarar reglugerdar.

4. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort { Brussel 14. juli 2004.

5) Stjtid. EB L 183,29.6.1989, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

David BYRNE

framkvemdastjori.



VIDAUKI
Skrani Nafn og Lagmarks- Hamarks-
raning- skrdningarnimer i innihald innihald i
::;(trfr;ei; befss semger abyrgur i 6?;1;‘31; i) Samsetning, efnaformula, lysing gg]%l?l?rd;ji: Hamarksaldur Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
rir pvi ad setja . . e
au}l;e frﬁ { dreifi rggu mg virks efnis/kg heilfodurs
Hnislalyf og 6nnur lyf
»E 757 Alpharma AS Dekokinat Samsetning aukefnis Eldis- — 20 40 Notkun bonnud i a.m.k. prja daga fyrir| 17.jali 2014
60,6 g/kg Dekokinat: 60,6 g/kg kjuklingar slatrun.
(Deccox)

Hreinsud og lyktarlaus sojaolia: 28,5
glkg

Hveitifodurm;jol eftir porfum:1 kg

Virkt efni

Dekokinat:

C24H35N05
etyl-6-desykloxy-7-etoxy-4-hydroxy-
kinolin-3-karboxylat

CAS-ntimer: 18507-89-6

Skyld 6hreinindi:
6-desykloxy-7-etoxy-4-hydroxykinolin-
3-karboxylsyra: < 0,5%
Metyl-6-desykloxy-7-etoxy-4-hydroxy-
kindlin-3-karboxylat:

<1,0%

Dietyl 4-desykloxy-3-etoxyanilin-
metylenmalonat:

<0,5%
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