Nr. 12/110

EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB

28.2.2002

REGLUGERDP FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2562/1999

2002/EES/12/09

fra 3. desember 1999

um ad tengja leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri i flokknum syklalyf vio pa sem bera
abyrgo 4 a0 koma peim i dreifingu(*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun rddsins 70/524/EBE  fra
23. névmber 1970 um aukefni 1 f60ri (1), eins og henni var
sidast breytt med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB)
nr. 2439/1999 (%), einkum b-1id 3. mgr. 9. gr. h og b-1id
3.mgr. 9. gr. i,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Sokum pess ad dreifing 1élegra eftirlikinga dyrareektar-
aukefna i bandalaginu skapar aheettu fyrir heilsu
manna og dyra er i tilskipun 70/524/EBE, eins og
henni var breytt med tilskipun radsins 96/51/EB (3),
kvedid 4 um ad tengja leyfi fyrir tilteknum flokkum
aukefna vi0 pa sem bera abyrgd a ad setja pau i
dreifingu.

2) 1 stad bradabirgdaleyfa fyrir aukefnum, sem voru felld
inn i I. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE eftir
31. desember 1987 og tilheyra hépnum syklalyf og
voru flutt i II. kafla i vidauka B, komi, samkveemt
9. gr. h i tilskipun 70/524/EBE, leyfi til 10 ara sem eru
tengd peim sem ber dbyrgd 4 ad setja pessi aukefni {
dreifingu.

3) 1 stad bradabirgdaleyfa fyrir aukefnum, sem voru felld
inn i II. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE fyrir 1. april
1998 og tilheyra hopnum syklalyf og voru flutt i
III. kafla { vidauka B, komi, samkvemt 9. gr. i {
tilskipun 70/524/EBE, bradabirgdaleyfi tengd peim
sem ber abyrgd 4 ad setja pessi aukefni 1 dreifingu.

4) A0 pvi er vardar aukefnin, sem eru talin upp i vid-
aukunum vi0 pessa reglugerd, var peim, sem var
abyrgur fyrir skjélunum sem voru 16gd fram sem
grundvollur fyrir fyrri leyfum eda eftirkomendum
hans, gert skylt ad sekja um leyfi ad nyju.
Umséknunum um fyrmefnd aukefni fylgdu tilskilin
geedalysing og audkennisblad.

5)  AQ tengja leyfid vid pann sem ber abyrgd & ad setja
aukefnid i dreifingu er byggt 4 hreinni stjornsyslu-
medferd og i pvi felst ekki ad endurmeta purfi
aukefnin. b6 svo ad leyfin samkveemt pessari reglu-

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 310, 4.12.1999, bls. 11, var
nefnd i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 60/2001 fra 19.
joni 2001 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid
EES-samninginn. Sja EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi Evrépubanda-
laganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 1.

(") Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

() Stjtid. EB L 297, 18.11.1999, bls. 8.

(°) Stjtid. EB L 235, 17.9.1996, bls. 39.

gerd séu veitt 1 tiltekinn tima er unnt ad afturkalla pau
hveneer sem er 1 samreemi vid dkveedi 9. gr. m og 11.
gr. tilskipunar 70/524/EBE. Pau kunna ad verda
afturkollud, einkum i 1josi eftirfarandi atrida: ad
visindastyrinefndin hefur gefid ut alit um pol gegn
syklalyfjum 28. mai 1999; ad nu fer fram endurmat &
notkun tiltekinna syklalyfja sem auketna {1 foori
samkveemt 9. gr. g i tilskipun 70/524/EBE; ad
Konungsrikid Svipjéd hefur 4 landsveedi sinu bannad
notkun allra syklalyfja sem aukefna i f63ri & grundvelli
akveeda 11. gr. tilskipunar 70/524/EBE. Enn fremur
rannsakar framkveemdastjornin um pessar mundir pau
gogn, sem hafa verid 16gd fram, og pa almennu
spurningu hvort notkun syklalyfja, sem aukefna i
£60ri, uppfylli skilyrdin, sem eru sett fram i 3. gr. a i
tilskipun 70/524/EBE, fyrir pvi ad leyfa auketni.

6) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 bessari
reglugerd, eru i samreemi vid &lit fastanefndarinnar um
fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

I stad bradabirgdaleyfanna fyrir aukefnunum, sem eru talin
upp i L. vidauka vid pessa reglugerd, komi leyfi sem eru veitt
peim sem ber abyrgd 4 ad setja aukefnid i dreifingu og er
tilgreindur 1 66rum dalki i I. vidauka.

2. gr.

I stad bradabirgdaleyfanna fyrir aukefnunum, sem eru talin
upp 1 II. vidauka vid pessa reglugerd, komi bradabirgdaleyfi
sem eru veitt peim sem ber abyrgd 4 ad setja aukefnid i
dreifingu og er tilgreindur i 63rum dalki i II. vidauka.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 sjounda degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropubandalaganna.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari
logfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. desember 1999.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Ani - Ani ' innihald innihald
Skra,mngar Naffn og skran,mgarnu,m " C et e . . L. Tegund eda flokkur | Hamarks- - . . Gildistimi
nimer bess sem ber abyrgd 4 ad | Aukefni (vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, Iysing dira aldur . ] Onnur dkveedi leyfis
aukefnis setja aukefni i dreifingu 4 Vitknieiningar {
milligrémmum a
kilégramm heilf6durs
E 712 Hoechst Roussel Flavofostolipol Samsetning aukefnisins: Kaninur — 2 4 — 30.9.2009
Vet GmbH 80 g/k; N
etim 8 ,g . Flavéfosfolipdl: = 80 g virkni/kg
(Flavémysin 80)
Kisildioxid: 50-150 g/kg
Flavétosfolipol
AVOTOSIONPO Kalsiumkarbonat: 0-400 g/kg
40 g/kg
(Flavémysin 40) Flavofostolipol: = 40 g virkni/kg

Kisildioxid: 20-120 g/kg
Kalsiumkarbonat: 200-750 g/kg

Virkt efni:
Flavéfosfolipdl,
CAS-ntimer: 11015-37-5,

(m(’)en(’)m}'lsin A: C59H103N5034P),
fosfoglykolipid framleitt med gerjun
Streptomyces ghanaensis

(DSM 12218), samsetning sykladrepandi
patta:

mdenémysin A: 40-80%

mdenémysin A;,: 0-20%

modenémysin Ci: 0-20%

mobenémysin Cs: 5-25%

modenémysin Cq: 0-15%
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Lagmarks- | Héamarks-
Ani - Ani 7 innihald innihald
Skra,nmgar Nafh og skran,mgarnu,m r PR e . . L. Tegund eda flokkur | Hamarks- - . . Gildistimi
numer pess sem ber abyrgd 4 ad | Aukefni (vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformila, lysing , S . Onnur dkvaedi
. . Lo dyra aldur Virknieiningar i leyfis
aukefnis setja aukefni { dreifingu e ,
milligrémmum a
kilégramm heilfédurs
E 716 Hoechst Roussel-Vet Samsetning aukefnis: Mjélkurgrisir 4 manada 30 60 I notkunarleidbein- | 30.9.2009
GmbH Natriumsalinémysin Natriumsalinémysin: > 120 g/kg ingum komi fram:
120 g/kg Kisildioxid: 10-100 g/kg Lbetta  f6dur  inni-
(Salésin 120 6rkyrni) | Kalsiumkarbénat: 350-700 g/kg heldur jonofor: 6rad-
legt er ad nota bad
Virkt efni: samtimis  tilteknum
Natriumsalinémysin, lyfjum (t.d. tiamalin)*
CyoHe9O11Na, -
Eldissvin 6 manada 15 30 I notkunarleidbein- | 30.9.2009

CAS-ntumer: 53003-10-4,

natriumsalt polyetraméndkarboxylsyru
framleitt med gerjun Streptomyces albus
(DSM 12217)

Skyld Shreinindi:

<42 mg elai6éfylin/kg natriumsalindmysin
<40 g 17-epi-20-desoxy-salindmysin/'kg
natriumsalinémysin

ingum komi fram:
,Hettulegt dyrum af
hestasett™

Lbetta  fodur
heldur jonéfor: 6rad-
legt er ad nota bad
samtimis  tilteknum
lyfjum (t.d. tiamalin)*

inni-
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Skraningar-
numer
aukefhnis

Nafn og skraningarntimer
pess sem ber abyrgd a ad
setja aukefni { dreifingu

Aukefni (vidskiptaheiti)

Samsetning, efnaformula, lysing

Tegund eda flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

Virknieiningar {
milligrémmum &
kilégramm heilf6durs

Onnur akvaedi

Gildistimi
leyfis

E 717

Eli Lilly and
Company Ltd

Avilamysin 200 g/kg
(Maxus G200, Maxus
200)

Avilamysin 100 g/kg
(Maxus G100, Maxus
100)

Samsetning aukefnis:

Avilamysin: 200 g virkni/kg
Sojabaunaolia eda jardolia: 5-30 g/kg
Sojabaunahydi q.s. 1 kg

Avilamysin: 100 g virkni/kg
Sojabaunaolia eda jardolia: 5-30 g/kg
Sojabaunahydi q.s. 1 kg

Virkt efni:

Avilamysin,

Cs7.62Hs2.90Cl12031.32

CAS-ntimer avilamysins A: 69787-79-7,
CAS-ntimer avilamysins B: 73240-30-9,
blanda 6ligdsykra Gr hopi ortdsé-mysina
framleitt med Streptomyces
viridochromogenes (NRRL 2860), i
kyrnaformi

Samsetning:

Avilamysin A: > 60%

Avilamysin B: <18%

Avilamysin A + B: > 70%

Onnur stok avilamysin: < 6%

Mjélkurgrisir

4 manada

20 40

30.9.2009

Eldissvin

6 manada

10 20

30.9.2009

Eldiskjaklingar

2.5 10

30.9.2009
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11 VIDAUKT
Lagmarks- | Hamarks-
Ani - sni i innihald innihald
Skra,nmgar Nafn og skran,mgarnu,m o R . . , L. Tegund eda flokkur | Hamarks- - , i Gildistimi
numer pess sem ber abyrgd 4 ad | Aukefni (vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformila, lysing . L . Onnur dkvaedi
. . Lo dyra aldur Virknieiningar { leyfis
aukefnis setja aukefni { dreifingu e ,
milligrémmum &
kilégramm heilf6durs
33 Eli Lilly and Avilamysin 200 g’kg | Samsetning aukefnis: Kalkanar — 5 10 — 30.9.2000
Company Ltd (Maxus G200, Maxus | Avilamysin: 200 g virkni/kg S

200)

Avilamysin 100 g/kg
(Maxus G100, Maxus
100)

Sojabaunaolia eda jardolia: 5-30 g/kg
Sojabaunahydi q.s. 1 kg

Avilamysin: 100 g virkni/kg
Sojabaunaolia eda jardolia: 5-30 g/kg
Sojabaunahydi q.s. 1 kg

Virkt efni:

Avilamysin,

Cs7-62Hs2-90Cl1.2031.32,

CAS-ntimer avilamysins A: 69787-79-7,
CAS-ntimer avilamysins B: 73240-30-9,
blanda 6ligdsykra Gr hopi ortdsé-mysina
framleidd med Streptomyces
viridochromogenes (NRRL 2860), i
kyrnaformi

Samsetning:

Avilamysin A: > 60%

Avilamysin B: <18%

Avilamysin A + B: > 70%

Onnur stok avilamysin: < 6%

(") Fyrsta leyfi: Tilskipun framkveemdastjorarinnar 97/72/EB (Stjtid. EB L 351, 23.12.1997, bls. 55).

g PUIQIILUIONS QIA IN@QQIA-SHH 2007°T'8T

SI1/2T "IN



