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TILSKIPUN FRAMKVZAEMDASTJORNARINNAR 96/7/EB

fra 21. febrdar 1996
um breytingu & tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i f6dri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
HEFUR,

1.9r
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, J
Vidaukunum vid tilskipun 70/524/EBE er hér med breytt
med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. név- eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.
ember 1970 um aukefni i fodri'Y, eins og henni
var sidast breytt med tilskipun framkveemdastjornarinnar

95/55/EB ), einkum 7. gr., 2.9

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad vidaukanum vid tilskipun

o . . pessa eigi sidar en 31. jali 1996. pau skulu tilkynna pad
I tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad breyta skuli inni-  framkvaemdastjérninni pegar i stad.

haldi vidauka hennar reglulega med hlidsjon af framférum . o . o ) o
i visindum og taekni. Med tilskipun framkveemdastjornar- Pegar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim

innar 91/248/EBEY) var vidaukunum steypt saman. tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau verda birt opinberlega. Adildarrikin setja reglur um

Beeta ber enn frekar vid dalkinn ,Efnaformdla, lysing fyrir ~ Slika tilvisun.
aukefnid ,salinémysinnatrium®.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni
helstu akveedi Ur landsldgum sem pau sampykkja um mal-

Naudsynlegt er ad breyta sérdkvaedunum um ad beeta jodi L atni sem tilskipun pessi néer til,

fédur til ad koma i veg fyrir 6aeskileg ahrif & sumar tegundir.

Baeta ber vid sérstdku akveedin um merkingar a vaxtarhvat- 3.0
anum o6lakvindox til ad vernda betur heilsu notenda.
Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
Nyjar notkunarleidir fyrir aukefnin i flokknum ,Hnislalyf ~ birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna
og onnur lyf* hafa verid profadar med géodum arangri i

sumum adildarrikjanna. Leyfa ber nyju notkunarleidirnar 4.gr.
til bradabirgda i hverju riki um sig uns peer verda leyfdar a
vettvangi bandalagsins. Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Ny aukefni i flokknum ,Orverur hafa verid profud med

g6dum &rangri i sumum adildarrikjanna. Leyfa ber pessi Gjort i Brussel 21. februar 1996.

nyju aukefni til bradabirgda i hverju riki um sig medan

bedid er sampykkis & vettvangi bandalagsins. Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

R&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru Franz FISCHLER
i samraemi vid dlit fastanefndarinnar um fo6dur. framkveemdastjori.

(%) Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1.
(3) Stjtis. EB nr. L 263, 4. 11 1995, bls. 18.
(®) Stjtid. EB nr. L 124, 18. 5. 1991, bls. 1.



VIDAUKI
Vidaukunum vid tilskipun 70/524/EBE er breytt sem hér segir:
1. |. vidauki:
1.1. i 1id E 716 ,Salinémysinnatrium* i A-hluta ,Syklalyf“ og lid E 766 ,Salinémysinnatrium® i D-hluta ,Hnislalyf og énnur lyf* kemur eftirfarartelBitexta dalksins

.Efnaformula, lysing“ hverju sinni:

.Ca2HeeO11Na (natriumsalt pélyeterméndkarboxylsyru sem framleidd Stefptomyces albyis

Elaiéfylininnihald: innan vié 42 mg/kg salindmysinnatriums

17-epi-20-desoxy-salinémysininnihald: innan vié 40 mg/kg salinémysinnatriums.“

1.2. { I-hluta ,Snefilefni“ komi eftirfarandi lidur i stad lidarins E 2 ,Jod-1:
. . Efnaformula, Hamarksmagn frumefnisins Onnur
EB-nr. Frumefni Aukefni lysing i mg/kg heilfodurs akveedi
JLE2 | Joo-l Kalsiumjodat, hexahydrat Ca(10;)2.6H,0 —
P ) Hross: 4 (samtals)
Kalsiumjodat, vatnsfirrt Ca(10s)2 —
. Fiskur: 20 (samtals)
Natriumjodio Nal j . —
o Adrar dyrategundir eda -flokkar: 10 (samtals)
Kaliumjodio Kl —
1.3. {1id E 851 ,Olakvindox* i J-hluta ,Vaxtarhvatar" komi eftirfarandi i stad texta dalksins ,Onnur akvaedi*:

»Notkun bénnud i a.m.k. fjérar vikur fyrir slatrun.

Hamarksmagn ryks sem pyrlast upp vid medhéndlun, eins og akvardad er samkvaemt Stauber Heubach-agférdipugj &f 6lakvindoxi.

Merking & merkimida aukefna, forblandna og f6durs, sem gefur til kynna 6ryggisleidbeiningar og vidvaranir sem aetladar eru til ad vernda heédsein&ten til ad
koma i veg fyrir vahrif af véldum aukefnisins, sérstaklega vid snertingu eda innéndun, par sem segir: ,Vidvorun: Heetta a ljosofnaemi fyrir pa seid peftt'e

(M) Tilvisun: Fresenius Z. Anal. Cher(l1984) 318:522-524, Springer Verlag 1984.
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2. II. vidauki:
2.1. | D-hluta Hnislalyf og énnur lyf* beetist eftirfarandi lidir vid:
Lagmarks- Hamarks
. . . innihald innihald S
nnur s
ysing mg/kg heilfédurs
.26 Salinémysinnatrium Ci2HegO11Na (natriumsalt poly-| Alikaninur — 20 25 Notkun bénnud ia.m.k. fimm  30.11.1996
etermonodkarboxylsyru sem fram)- daga fyrir slatrun.
leidd er af treptomyces albys Upplysingar i notkunarleio-
— Elaiéfylininnihald: minna en beiningum:
42 mg/kg salindmysin- — ,Heettulegt  hross-
natriums um*
— 17-epi-20-desoxy-salin6- — ,petta fédur inniheldur
mysininnihald: innan vid 40 jénaleidi. Heimilt er ad
mg/kg salindbmysinnatriums vara vid notkun sam-
hlida tilteknum lyfijum
(t.d. tiamdlini)*
27 Diklasuril 2,6 dikléro-alfa-(4-klérofenyl)-4- Kalktnar 12 vikur 1 1 Notkun bénnud a.m.k. fimm 30.11.1996"
[4,5-dihydré-3,5-diox6-1,2,4- daga fyrir slatrun.
triasin-2(3H)-yl]
bensenasetonitril
2.2. [ O-hluta ,Orverur* beetist eftirfarandi lidur vio:
. . . CFU/kg heilfédurs P
. Efnaformula Dyrategund Hamarks- - . . Gildistimi
Nr. Aukefni lysing eda -flokkur aldur Hamark Lagmark Onnur akvaedi heimildar
w3 Saccharomyces Lyf ir Saccharomyces cerevisigeHoldanaut — 4 x 10° 8 x 10° Upplysingar i notkunarleid{ 30.11.1996
cerevisiae med amk 5x 10° CFU/g beiningum:
(NCYC Sc 47) aukefnis .magn Saccharomyces
cerevisiaei dagskammti mé|
ekki vera meira en 2,5 10™
CFU & 100 kg likamspyngd
ar; 0,5x 10'° CFU & 100 kg
likamspyngdar aukalega.”
4 Bacillus cereus Lyf ir Bacillus cereusned a.m.k.| Alikaninur — — 30.11.1996
(ATCC 14893/ 10 CFU/g aukefnis
CIP 5832
) Kaninur til undaneldis — 05x 10 2% 16 — 30.11.1996*
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