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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1308/1999

fra 15. juni 1999

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 2377/90 par sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd til
ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matvaelum ar dyrarikinu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
37.0r.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnd; (
med hlidsjon af aliti Evrépupingsind)(

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarinnar

),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fréa pvi ad reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90var
sampykkt hafa ordid gagngerar breytingar & akveedum
sem varda dyralyf, einkum i kj6lfar gildistoku
reglugerdar radsins (EB) nr. 2309/93 fra 22. juli par
sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd vid veitingu
leyfa fyrir lyfjlum sem aetlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evrépu ) og breytinga sem urdu med tilskipun
93/40/EBE {) & tilskipun rédsins 81/851/EBE fra
28. september 1981 um samraemingu laga adild-
arrikjanna um dyralyf ) og & tilskipun radsins
81/852/EBE fra 28. september 1981 um samraemingu
laga adildarrikjanna um stadla og adferdarlysingar fyrir
efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafreedileg préf og
kliniskar préfanir & dyralyfjum®.

% Stjtis. EB C 131, 12.5.1999, bls. 14.

(® Aliti var skilad 4. mai 1999 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum
EB).

(® Aliti var skilad 28. april 1999 (hefur enn ekki verid birt f
Stjornartidindum EB).

(%) Stjtia. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2728/98 (Stjtid. EB L 343,
18.12.1998, bls. 8).

(® Stjtis. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EBE) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

(%) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.

() Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.

() stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16.

2) Nefndin um dyralyf verdur framvegis abyrg gagnvart
Lyfjamalastofnun Evrépu og su skylda hvilir a
stofnuninni, i umbodi peirrar nefndar, ad skera ar um
leyfilegt hamarksmagn leifa dyralyfja sem telst vio-
unandi i matveelum Ur dyrarikinu i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 2377/90.

3) Med reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febraar
1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar
Evropu ) eru akvedin pau gjold sem greida ber
stofnuninni fyrir ad yfirfara umsoknir par sem 6skad er
eftir ad akvedio verdi leyfilegt hamarksmagn leifa, sem
og breytingar og rymkun par ad latandi.

4) Af pessum sokum er naudsynlegt ad breyta reglugerd
(EBE) nr. 2377/90 pannig ad stofnuninni verdi falio ad
taka til medferdar umsoéknir par sem 6skad er eftir ad
akvardad verdi leyfilegt hamarksmagn leifa, sem og
breytingar og rymkun par ad ldtandi, og stofnunin sjai
til pess ad akvordunarferlid, sem lytur ad leyfisveitingu
og eftirliti med dyralyfjum, samreemist pvi sem innleitt

var med reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

5) Med samningnum um ad gripa til radstafana & svidi
heilbrigdis dyra og jurta, sem til vard i Kkjolfar
marghlida vidskiptavidraedna i Urlgveelotunni og
sampykkt var fyrir hond bandalagsins med akvordun
radsins 94/800/EB fra 22. desember 1994 um gerd
peirra samninga fyrir hénd Evropubandalagsins, sem
varda malefni & valdsvidi pess, sem rédust i marghlida
vidskiptavidreedum i Urdgveelotunni (1986 til
1994) {9, verda til skuldbindingar um gagnsaei ad

() stjtis. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med

reglugerd (EB) nr. 2743/98 (Stjtid. EB L 345, 19.12.1998, bls. 3).
(*9) stjtis. EB L 336, 23.12.1994, bls. 1.
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6)

pvi er vardar radstafanir i heilbrigdismalum. bvi ber ad
breyta reglugerd (EBE) nr. 2377/90 pannig ad hin geri
bandalaginu kleift ad standa vid skuldbindingar sinar
samkveemt samningnum.

Einnig er naudsynlegt ad leidrétta ymsar villur i
reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.qr.

Reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er breytt sem hér segir:

1.1 stad 6. og 7. gr. komi eftirfarandi:

.0.gr.

1. Til pess ad setja & skra i 1., Il. eda Ill. vidauka
lyfjafreedilega virk efni, sem aetlud eru i Iyf fyrir dyr
sem gefa af sér afurdir tii manneldis, skal leggja
umsoknir, par sem Oskad er eftir ad akvedio verdi
leyfilegt hamarksmagn leifa, fyrir Lyfjamalastofnun
Evropu sem stofnud var med reglugerd radsins (EBE)
nr. 2309/93(*) og verdur hér & eftir nefnd ,stofnunin®.

| umsokninni skulu koma fram paer upplysingar og pau
einstbku atridi sem um getur i V. vidauka vio pessa
reglugerd og tryggja ber ad hdn samreemist peim
meginreglum sem meelt er fyrir um i tilskipun
81/852/EBE.

2. Umsoékninni skal einnig fylgja sU greidsla sem inna
ber af hendi til stofnunarinnar.

7.qr.

1. bvi skal fela nefndinnni um dyralyf, sem um getur i
27. gr. reglugerdar (EB) nr. 2309/93, hér eftir kollud
.nefndin®, alla abyrgd & alitsgerd stofnunarinnar um
flokkun efna sem um getur i 1., II., lll. eda IV. vidauka
vid pessa reglugerd.

2. Akveedi 52. og 53. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93 skulu gilda ad pvi er vardar pessa reglugerd.

3. Stofnuninni ber ad tryggja ad aliti nefndarinnar skuli
skilad innan 120 daga fra moéttoku gildrar umsoknar.

Reynist upplysingar umsaekjanda ekki naegja til pess ad 6.

veita megi slikt alit getur nefndin farid pess a leit vid
umsaekjanda ad hann leggi fram vidbotarupplysingar
innan tiltekinna timamarka. Veita skal frest til pess ad
skila alitinu par til vidbétarupplysingar hafa borist.

4. Stofnuninni  ber ad senda alitsgerdina il
umsaekjanda. Umsaekjanda er heimilt ad senda, innan 15
daga fra moéttoku alitsgerdarinnar, skriflega tilkynningu

um ad hann hyggist afryja malinu. Ef svo er skal hann
senda stofnuninni  rokstudda greinargerd  fyrir
afryjuninni innan 60 daga frd moéttoku alitsins. Innan 60
daga fra pvi ad nefndin faer greinargerdina i hendur skal
han fjalla um pad hvort alitid skuli endurskodad og rok
fyrir &lyktunum hennar skulu fylgja med skyrslunni sem
um getur i 5. mgr.

5. Stofnuninni ber ad senda beedirflaveemdastjorn-
inni og umsaekjandanum lokaalit nefndarinnar innan 30
daga fra sampykkt pess. Alitsgerdinni ber ad fylgja
skyrsla par sem gerd er grein fyrir mati nefndarinnar &
oryggi viokomandi efnis og skal han faera rok fyrir
alyktunum sinum.

6. Framkveemdastjorninni ber ad semja drog ad
radstofunum par sem tillit er tekid til l6ggjafar
bandalagsins og hefja pa malsmedferd sem kvedid er &
um i 8. gr. Nefndin, sem um getur i 8. gr., skal setja sér
starfsreglur med hlidsjén af peim verkefnum sem henni
eru falin samkveemt pessari reglugerd.

(*) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1*.

. Istad 1. mgr. 8. gr. komi eftirfarandi:

wl. Pegar beita skal malsmedferd peirri sem meelt er
fyrir um i pessari grein ber formanni ad leggja malid an
tafar fyrir fastanefndina um dyralyf, sem nefnist hér a
eftir ,fastanefndin®, annadhvort ad eigin frumkvaedi eda
aod beioni fulltrda adildarrikis."

. | stad ordlidarins ,nefnd-* i 2. mgr. 8. gr. komi

ordlidurinn ,fastanefnd-“.

. [ stad fyrsta malslidar i 2. mgr. 9. gr. komi eftirfarandi :

"Framkveemdastjorninni ber ad kanna, eins fljott og
audid er, &stedurnar sem hlutadeigandi adildarriki
tilgreinir og sidan, ad hofou samradi vid
dyralyfjanefndina, skila aliti sinu pegar i stad og gera
videigandi radstafanir. S& sem annast markadssetningu
kann ad vera bedinn um ad skyra mal sitt munnlega eda
skriflega fyrir nefndinni.”

. 110. gr. komi ,fastanefndina“ i stad ordasambandsins

.nefndina er sér um ad breyta, i samreemi vid
teekniframfarir, tilskipunum um ad rydja Ur vegi
teeknilegum hindrunum a dyralyfjavidskiptum® og i stad
ordlidarins ,,nefnd-“ komi ordlidurinn ,fastanefnd-*.

i stad 12. gr. komi eftirfarandi:
»12.9r.

Framkvaemdastjérnin birtir, eins fljétt agnnt er eftir ad

I, I, 1ll. og IV. vidauka hefur verid breytt, samantekt &
mati dyralyfjanefndar & 6ryggi viokomandi efna sem
nefndin hefur rannsakad. Fara skal med gogn sem njota
einkaleyfaverndar sem trinadarmal. Stofnuninni ber ad
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sjé til pess ad logbeer yfirvold og framkveemdastj6rnin — fram til 1. jandar 1998 fyrir pyrasolidén (par &
hafi yfir ad rada heppilegum adferdum til pess ad bera medal pyrasolidindion og fenylbatason),
kennsl & lyfjafreedilega virk efni, enda hafi leyfilegt nitr6imidas6lum og arsanilsyru, og“.
hamarksmagn leifa verid tilgreint fyrir pau i 1. og II.

vidauka.” 2.gr.

7. _ | stad f_yrsta undirlidar annarrar malsgreinar 14. gr. komi Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist
eftirfarandi: i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Luxemborg 15. jani 1999.

Fyrir hond radsins,
K.-H. FUNKE

forseti.



