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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2380/2001
fra 5. desember 2001

um 10 ara leyfi fyrir aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i f68%, (eins og henni var
sidast breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/46/EB?), einkum 4. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ aaa-lid 2. gr. tilskipunar 70/524/EBE er pess krafist
ad leyfi fyrir hnislalyf séu tengd peim einstaklingi
sem ber abyrgd & pvi ad setja pau i dreifingu.

2) 1 9. gr. tilskipunar 70/524/EBE er kvedid 4 um ad
heimilt sé ad leyfa efni ef 6ll skilyréi, sem meelt er
fyrirum i 3. gr. a i peirri tilskipun, eru uppfylit.

3) Matid & malsskjolunum, sem 16gd voru fram, synir ad
hnislalyfid, sem lyst er i vidaukanum, uppfyllir allar
krofur i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE pegar pad er
notad i dyraflokknum og vid pau skilyrdi sem lyst er i
vidaukanum vid pessa reglugerd. bvi skal leyfa efnid
Vid pessi skilyroi.

4) 19 gr. bi tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad
leyfi fyrir slik efni skuli veitt til 10 &ra frd peim degi
sem endanlegt leyfi tekur gildi.

5) Matid & malsskjolunum synir ad &kvednar adgeroir
geti verid naudsynlegar til ad vernda starfsmenn fyrir
vahrifum af vdldum aukefnanna. Slik vernd eetti hins

vegar ad vera tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fr4& 12. juni 1989 um lbgleidingu
rddstafana er studla ad beettu 6ryggi og heilsu starfs-
manna & vinnustodun)(

6) Visindanefndin um fodur hefur sent fra sér jakveett
alit ad pvi er vardar 6ryggi og um hagsteed ahrif
hnislalyfsins a bufjarframleidslu vid pau skilyréi sem
lyst er i vidaukanum.

7) RA&odstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samreemi vid dlit fastanefndarinnar
um fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA
1. 0r.

Heimilt er ad leyfa aukefnid, sem tilheyrir flokknum
Lhnislalyf og onnur Iyf‘ og tilgreint er i vidaukanum vio
pessa reglugerd, sem aukefni i fo6ori samkveemt
skilyréunum sem meelt er fyrir um i sama vidauka.

2.0r.

Reglugerd pessi ddlast gildi a pridja degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépubandalaganna

Han kemur til framkveemda 15. desember 2001.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. desember 2001.

() Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
() Stjtid. EB L 234, 1.9.2001, bls. 55.

Fyrir hdnd framkvaemdastjérnarinnar,
David BYRNE

framkveemdastjori.

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



VIDAUKI
Nafn og Lagmarks-| Hamarks-
Skraningar-| skraningarnimer pes h innihald innihald I
ndmer einstaklings sem ber . Au_kefnl " Samsetning, efnaformala og lysing Tegund ?63 Hamarksaldur Virknieini f Onnur akveedi Lok glld_lstlma
; A 3 . (vidskiptaheiti) flokkur dyra Irknieiningar i leyfis
aukefnis abyrgc’.i,a aa. setja milligrommum & hvert
aukefni f dreifingu kilégramm heilfédurs
+Hnislalyf og 6nnur lyf
E 770 Alpharma AS Alfa-maddramisin- Samsetning aukefnisins: Kalkanar 16 5 5 Notkun bénnué i a.m.k. fimm 15.12.2011"
ammonium: 1 g/100 g vikur daga fyrir slatrun.

(Cygro 1 %)

Alfa-madaramisin-
ammonium: 1 g/100 g

Bensylalkéhél: 5g/100 g

Grofmalad  maiskorn  g.s.
100g

Virkt efni:
Alfa-madiramisinammoniun

C47HgzOnN,
CAS-numer: 84878-61-5

ammoniumsalt
polyetraméno-karboxylsyru

sem framleidd er med
Actinomadura yumaensis
(ATCC  31585) (NRRL
12515).

Skyld éhreinindi:

Beta-madUramisinammonium

<10 %
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samtimis tilteknum lyfjum
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