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Stjornartidindi Evropusambandsins

27.7.2004

REGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1356/2004
fra 26. juli 2004

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

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EB fra 23. nov-
ember 1970 um aukefni i f6dri ('), einkum b-1id 5. mgr.

9.gr. g,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 samremi vid tilskipun 70/524/EBE var veitt brada-
birgdaleyfi fyrir hnislalyfjum, sem tilgreind voru i
I. vidauka vid pa tilskipun fyrir 1. jantar 1988, fra og
med 1. april 1998 og pau flutt i I. kafla i vidauka B med
pad 1 huga ad pau verdi endurmetin sem aukefni sem
tengjast einstaklingi sem er abyrgur fyrir pvi ad setja
pau i dreifingu. Natriummonensinafurdin elankdban er
aukefni sem tilheyrir flokknum ,hnislalyf og énnur lyf*
og er tilgreind i I. kafla vidauka B vid tilskipun
70/524/EBE.

2)  Einstaklingurinn, sem er abyrgur fyrir pvi ad setja
elankdban 1 dreifingu, lagdi fram leyfisumsokn og
malsskjol skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g 1 peirri tilskipun.

3)  Ef ekki er unnt, af astedum sem leyfishafi fer ekki
radid viod, ad taka akvordun um umsoknina adur en
leyfid rennur Ut framlengist gildistimi vidkomandi auk-
efnis sjaltkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g i tilskipun
70/524/EBE uns framkvemdastjornin hefur tekid
akvordun. Akvaedi petta gildir um leyfi fyrir elankébani.
Hinn 26. april 2001 fér framkvaemdastjornin fram a
fullkomid 4dhattumat fra visindanefndinni um f6dur og
var su beidni send til Matveladryggisstofnunar Evropu.
Allmargar beidnir barust um vidbotarupplysingar
medan 4 endurmatinu st6d og var af peim sdkum
ogerlegt ad ljuka endurmatinu innan pess frests sem er
tilgreindur i 9. gr. g.

())Stjtis. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1756/2002 (Stjtid. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1).

4)  Sérfredinganefndin um aukefni og afurdir eda efni, sem
er notad 1 fodur, sem tengist Matveladryggisstofnun
Evropu, hefur sent fra sér jakveett alit um Oryggi og
verkun elankobans fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga, alda
sem varpheanur, og kalkuna.

5)  Endurmat framkveemdastjornarinnar a elankdbani syndi
fram 4 ad videigandi skilyrdi, sem eru sett me tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. bvi ber ad veita leyfi
til tiu 4ra fyrir elankdbani sem aukefni tengt peim
einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pad i dreifingu
og bata pvi vio i . kafla skrarinnar sem um getur i b-1id
9. gr. t i peirri tilskipun.

6) bar ed leyfio fyrir aukefninu tengist ni beim
einstaklingi sem er &byrgur fyrir pvi ad setja pad i
dreifingu og kemur i stad eldra leyfis, sem tengist
engum tilteknum einstaklingi, ber ad nema sidarnefnda
leyfid ur gildi.

7)  bar sem engar Oryggisasteedur finnast fyrir pvi ad taka
afurdina natriummonensin af markadi ni pegar ber ad
heimila sex manada adlogunartimabil til ad taka fyrir-
liggjandi birgdir af aukefninu ur umferd.

8)  Raostafanirnar, sem kveodid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um mat-
veelaferli og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum I. kafla vidauka B vid tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir:

Aukefnid natritummonensin, sem er i flokknum ,hnislalyf
og onnur lyf*, falli brott.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa aukefnid elankdban, sem tilheyrir
flokknum ,hnislalyf og onnur lyf“ og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd, i fo0ri med peim skilyrdum
sem eru sett i sama vidauka.
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3. gr. 4. gr.
Nyting fyrirliggjandi birgda af natriummonensini er leyfd i sex Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birtist 1
manudi eftir gildistoku pessarar reglugerdar. Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 26. juli 2004.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

Sframkvemdastjori.



VIDAUKI

Skréni Nafn og Lagmarks- Hamarks-
réning- | gkraningarnd A innihald innihald .
amﬁm@r b:ssrzr:r?]gearrgg;nregrm (vié?l?il;etf}lllei i) Samsetning, efnaformula, lysing gg]%l?ﬁfdi’ii Hamarksaldur i i Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
aukefnis | fyrir a3 setja aukefni . . o
P mg virks efnis/kg heilfodurs
i dreifingu
Hnislalyf og 6nnur lyf
»E 757 Eli Lilly and Natriummonensin | Virkt efni: Eldis- — 100 125 Notkun bonnud i amk. prja daga fyrir 30.7.2014
Company Limited C;6Hg10;1Na kjuklingar §1étrun.
Natriumsalt polyetramonokarboxylsyru, I notkunarleidbeiningum komi fram:
framleitt med Streptomyces Hettulegt dyrum af hestaztt. betta fodur
cinnamonensis, ATCC 15413 i inniheldur jonofor: fordist ad nota samtim-
kornudu formi. is tiamulini og fylgist med hugsanlegum
Samsetning: aukaverkunum pegar pad er notad sam-
Ménensin A: ekki undir 90% hlida 50rum lyfjum.
Monensin: A + B: ekki undir 95%
Elankoban G100 | Samsetning aukefnis: Kjuklingar 16 vikna 100 120 I notkunarleidbeiningum komi fram:
Elankoéban 100 Kornad moénensin (purrkud gerjunar- | aldir sem Hettulegt dyrum af hestaztt. betta fodur
Elankogran 100 afurd) jafngildir 10% virks monensins, | varphanur inniheldur jonofor: fordist ad nota samtim-
midad vid pyngd is tiamulini og fylgist med hugsanlegum
Jardefnaolia 1-3%, midad vid pyngd al{kav?rkunum pegar pad er notad sam-
Kornadur Kalksteinn 13-23%, micad hlida drum lyfjum.
vid pyngd
Rishydi eda kornadur kalksteinn eftir
porfum:
100%, midad vid pyngd
Elankéban G200 | Kornad monensin (purrkud gerjunar- | Kalkanar 16 vikna 60 100 Notkun bonnud i a.m.k. prja daga fyrir
Elankoéban 200 afurd) jafngildir 20% virks monensins, slatrun.

midad vid pyngd
Jardefnaolia 1-3%, midad vid pyngd
Rishydi eda kornadur kalksteinn eftir

porfum:
100% midad vid pyngd

I notkunarleidbeiningum komi fram:
Heettulegt dyrum af hestaztt. betta fodur
inniheldur jonofor: fordist ad nota samtim-
is tiamulini og fylgist med hugsanlegum
aukaverkunum pegar pad er notad sam-
hlida 6drum lyfjum.




