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Stjérnartidindi EB
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TILSKIPUN FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR 97/72/EB
fra 15. desember 1997

um breytingu a tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i f60ri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. nov-
ember 1970 um aukefni i f63rf) eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 97/6/EB%, einkum 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

i tilskipun 70/524/EBE er kvedid 4 um ad breyta skuli

innihaldi  vidauka hennar reglulega med hlidsjon

af framférum a svidi visinda og teekni. Vidaukunum var

steypt saman med tilskipun framkveemdastjérnarinnar
91/248/EBEY).

Beeta ber vid upplysingarnar i dalkinum ,Efnaformula/lys-
ing" fyrir aukefni i flokknum ,Syklalyf“.

Ny notkun fyrir aukefni i flokknum ,Hnislalyf og énnur
lyf“ og fyrir aukefni i flokknum ,Bindiefni, kekkjavarnar-

og storkuefni* hefur verid paulpréfud i sumum adildarrikj-
anna. A grundvelli fenginnar reynslu og rannsékna, sem
fram hafa farid, ma heimila pessa nyju notkun hvarvetna i
bandalaginu.

Breyta ber akvaedum vidaukanna fyrir eitt aukefni i
flokknum ,Yruefni, bindiefni, pykkingarefni og hleypiefni*

til samraemis vid akvaedi bandalagsins sem sampykkt hafa
verio um petta malefni & svidi matveela.

Breyta ber textanum i dalkinum ,Onnur akvaedi* fyrir tvo
aukefni i flokknum ,Yruefni, bindiefni, pykkingarefni og
hleypiefni* og eitt aukefni i flokknum ,Rotvarnarefni®.

Ny notkun fyrir aukefni i flokknum ,Syklalyf og fyrir
aukefni i flokknum ,Hnislalyf og 6nnur Iyf* hefur verid
paulpréfud i sumum adildarrikjanna. Leyfa ber nyju notkun-
ina til bradabirgda i hverju riki um sig uns hdn verdur leyfd
a vettvangi bandalagsins.

Breyta ber leyfilegu lagmarksmagni aukefnis i flokknum
,Orverur®,

() stjtis. EB L 270, 14. 12. 1970, bls. 1.
(® Stjtis. EB L 35, 5. 2. 1997, bls. 11.
() Stjtid. EB L 124, 18. 5. 1991, bls. 1.

Ranns6knum & hinum ymsu aukefnum sem eru skrad i
IIl. vidauka, en par med er notkun peirra heimil innanlands,
er ekki enn lokid. bvi ber ad lengja gildistima leyfis fyrir
pessi efni um tiltekinn tima.

Samkveemt tilskipun 97/6/EB er notkun syklalyfsins avé-

parsins i flokki glyképeptida bonnud fra og med 1. april

1997 par ed ekki var haegt ad Gtiloka ad med notkun pess i
dyraf6dri geti myndast métstada gegn glyképeptioum i
lyfjum handa ménnum.

Notkun annars aukefnis i flokki glykdpeptida, ardasins, var
leyfo timabundid sakveemt tilskipun framkvaemdastjérnar-
innar 94/77/EB fra 20. desember 1994 um breytingu a til-
skipun 70/524/EBE um aukefni i f68rf)( Enda pétt petta
aukefni sé ekki markadssett um pessar mundir skal ekki
framlengja gildistima leyfisins, i varidarskyni og i samreemi
vio tilmeaeli visindanefndarinnar, & medan ekki liggja fyrir
nidurstodur rannsékna a avéparsini, en peim er enn élokid.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i
samraemi vio alit fastanefndarinnar um fédur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.qr.

Vidaukunum vid tilskipun 70/524/EBE er hér med breytt
eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2.9r.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad akvaedum vidaukans vid
pessa tilskipun eigi sidar en 31. mars 1998. bau skulu til-
kynna pad framkveemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar

paer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari

reglur um slika tilvisun.

(%) Stjtid. EB L 350, 31. 12. 1994, bls. 113.
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2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu 4.gr.
akvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem

tilskipun pessi nzer til. Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 15. desember 1997.

3.0r. Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Tilskipun pessi 0dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han Franz FISCHLER

birtist i Stjérnartidindum Evrépubandalaganna framkveemdastjori.
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15.

i 1. vidauka:

VIDAUKI

i 1id nr. E 717 ,Avilamysin“ i A-hluta ,Syklalyf komi eftirfarandi i stad textans i dalkinum ,Efnaformula, lysing*:

'Cs7.6Hs2.08Cl1.20s1 32 (blanda fasykra Ur ortésémysinhopi framleidd n&téeptomyces viridochromogen®RRL 2860)

Samsetning:

Avilamysin A: ekki minna en 60 %
Avilamysin B: ekki meira en 18 %
Avilamysin A + B: ekki minna en 70 %

Onnur avilamysin: ekki meiraen 6 %'.

i 1id nr. E 764 ,Hal6flgindn* i D-hluta ,Hnislalyf og énnur lyf “ beetist eftirfarandi vid:

] Lagmarks- | Hamarks-
EB-nGimer Aukefni Efz;;(i)rr]rg)ula Tegund eda flokkur dyra Hamarksalduq innihald innihald Onnur akvaedi
mg/kg heilfédurs
~Varphanur 16 2 3 —
vikna

I E-hluta ,Yruefni, bindiefni, pykkingarefni og hleypiefni:

falli lidur E 408, ,Furselleran“,nidur.
[ 1id nr. E 418, ,Gellangimmi®, og E 499, ,Kassiagmmi*, komi ordin ,F68ur med rakainnihaldi sem er meira en 20 %" i stad textans i dalkinunéjeedi*.
[ G-hluta ,Rotvarnarefni®, i id nr. E 250, ,Natriumnitrit“, komi ordin ,F6dur med rakainnihaldi sem er meira en 20 %" i stad textans i dalkimum &weedi“.

[ 71id nr. E 598 ,Tilbtin kalsiumalét* i L-hluta ,Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni beetist eftirfarandi vid:

EB-numer

Aukefni

Efnaformala
(lysing)

Tegund eda flokkur dyra

Hamarksaldur|

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg/kg heilfédurs

Onnur akveaedi

Mjolkurkyr, holdanaut, kélfar,
16mb og kidlingar

8 000

Allt fédur*

16 °CT '€C

[sI]
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2. i 11. vidauka:

2.1. [ A-hluta,Syklalyf:

2.1.1. 130.li8, ,Virginiamysin“, komi dagsetningin ,3. 6. 1998" i stad ,30. 11. 1997 i dalkinum ,Gildistimi heimildar fyrir dyraflokkinn ,G$jtur

2.1.2. 131.1i8, ,Basitrasinsink®, komi dagsetningin ,30. 11. 1998" i stad ,,30. 11. 1997“ i dalkinum ,Gildistimi heimildar” fyrir dyraflokkandakjaklingar og ,.Svin“;

2.1.3. Eftirfarandi lidur beetist vio:

Lagmarks- | Hamarks-

NGmer Aukefni Efz;;?;g)ma Tegund eda flokkur dyra Hamarksalduy innihald innihald Onnur akveedi Gildistimi heimildar

mg/kg heilfédurs

,,33 Avilam)'/sin Q7,6ﬁ82,9£|1‘2031,32 KalkUnar — 5 10 — 30.11. 1998
(blanda fasykra ar ortdsémysinhopi fram
leidd med Streptomyces viridochromol-
genesNRRL 2860)

Samsetning:

Avilamysin A: ekki minna en 60 %
Avilamysin B: ekki meira en 18 %
Avilamysin A + B: ekki minna en 70 %
Onnur avilamysin: ekki meira en 6 %

2.2. [ D-hluta ,Hnislalyf og 6nnur lyf*:
2.2.1. [26.1i8, ,Salinémysinnatrium*, komi dagsetningin ,30. 11. 1998 i stad ,30. 11. 1997* { dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir dyraflojklkeaninur* og ,Varphaenur*.
2.2.2. 127.1i3, ,Diklasuril*, komi dagsetningin ,30. 11. 1998 i stad ,30. 11. 1997* i dalkinum ,Gildistimi heimildar fyrir dyraflokkinn ,Kalktna

2.2.3. Vio 27.1i9, ,Diklasuril“, baetist eftirfarandi:

Lagmarks- | Hamarks-

Efnaformdla Tegund eda flokkur dyra | Hamarksalduj nnihald | innihald Onnur akvaedi | Gildistimi heimildar

Numer Aukefni (Iysing)

mg/kg heilfédurs

LVarphaenur 16 1 1 — 30. 11. 1998*
vikna

8G/1G€ 1
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2.2.4.

3.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.2.

6.3.

6.4.

i 28. 1id ,Madiramysin-ammonium*, komi dagsetningin ,30. 11. 1998 { stad ,30. 11. 1997* i dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir dyrafiqldatkinar®.

i F-hluta ,Litarefni, ad medtsldum fastlitum®, i 11. li8, ,Astaxatin-aud@gtaffia rhodozyms komi dagsetningin ,30. 11. 1998" i stad ,30. 11. 1997* i dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir
dyraflokkinn ,Lax, silungur®.

i L-hluta ,Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni®, i 2. lid, ,Natrélit-fonélit*, komi dagsetningin ,30. 11. 1998 i stad ,30. 11. 1997* i daikjGildistimi heimildar".

i N-hluta ,Ensim*, i 1. lid, ,3-fytasi (EB 3.1.3.8.)“, komi dagsetningin ,30. 11. 1998“ i stad ,30. 11. 1997* i dalkinum ,Gildistimi heimildar“dyraflokkana ,Svin“ (allir flokkar) og
LKjuklingar“ (allir flokkar).

i O-hluta ,Orverur*:

i 1.1i8, ,Bacillus cereus var. toydiCNCM 1-1012/NCIB 40112)":

komi ,0,5 x 1& { stad lagmarksmagns { dalkinum ,CFU/kg heilfédurs® fyrir dyraflokkinn ,Gyltur®.

komi dagsetningin ,,30. 11. 1998" i stad ,30. 11. 1997“ i dalkinum ,Gildistimi heimildar“ fyrir dyraflokkana ,Mjélkurgrisir®, ,Svin“ og LBYlt

i 2.1i8, ,Bacillus liceniformis(DSM 5749)Bacillus subtilis(DSM 5750) (i hlutfallinu 1:1)*, komi dagsetningin ,30. 11. 1998 i stad ,30. 11. 1997* i dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir
dyraflokkinn ,Mjolkurgrisir“.

i 3.1i8, ,Saccharomyces cerevisi@ldCYC Sc 47)", komi dagsetningin ,30. 11. 1998 i stad ,30. 11. 1997 i dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir dyraflokkinn ,Holdanaut".

i 4. 1i8, ,Bacillus cereus(ATCC 14893/CIP 5832)", komi dagsetningin ,30. 11. 1998" i stad ,30. 11. 1997“ i dalkinum ,Gildistimi heimildar* fyrir dyraflokkana ,Alikaninur® og
~Undaneldiskaninur*.

i P-hluta ,Bindiefni geislavirkra kjarnategunda®, i lid 1.1, ,Ferrat (lll) ammoénium hexasyanoferrat (1), komi dagsetningin ,3D0998" i stad ,30. 11. 1997“ i dalkinum ,Gildistimi
heimildar* fyrir dyraflokkana ,Jorturdyr (hGsdyr og villt dyr)“, ,Kalfar adur en jortur hefst, ,Lémb adur en joértur hefst”, ,Kidlingar adur ewrjbefst* og ,Svin (alisvin og villisvin)“.

16 °CT '€C
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