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REGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1838/97

fra 24. september 1997

um breytingu & 1. II. og lll. vidauka vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 par sem
meelt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i
matveelum ar dyrarikinu

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

lyfialeifa i eggjum, mj6lk eda hunangi.

Beeta ber bakvildprimi, tylésini og tolfenaminsyru vid i

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, |. vidauka reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

- _ Beeta ber basisku bismdtkarbonati, basisku bismutgallati,
med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra pasisku bismtnitrati, basisku bismutsalisylati, kiéprosten-
26. juni 1990 par sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd ¢|i, r-kiéprostendli og IGprostiéli vid i Il. vidauka reglu-
til ad akvaréa hamarksmagn leifa dyralyfja i matveelum Ur - gerdar (EBE) nr. 2377/90.
dyrarikinu £), eins og henni var sidast breytt med reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 749/9)inkum 6., 7.

0g 8. gr., Svo ad unnt sé ad ljuka visindalegum rannséknum ber

ad beeta apramysini vio i Ill. vidauka reglugerdar (EBE)
nr. 2377/90.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
Fresta skal gildistoku pessarar reglugerdar um 60 daga svo

ad adildarrikin fai svigram til ad gera peer breytingar, sem
i samraemi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 verdur smam kunna ad vera naudsynlegar me3 tilliti til akvaeda pessarar
saman ad akvarda hamarksmagn leifa allra lyfjafraedilega reglugerdar, a leyfum sem hafa verid veitt til ad markads-
virkra efna sem eru notud i bandalaginu i dyralyf setlud setja viskomandi dyralyf i samraemi vid tilskipun radsins

dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ekki skal dkvarda hamarksmagn leifa fyrr en nefndin um
dyralyf hefur kannad allar videigandi upplysingar vardandi
skadleysi leifa viokomandi efnis fyrir pa sem neyta matveela
ar dyrarikinu og ahrif leifanna & idnadarvinnslu matveela.

Vid akvordun a hamarksmagni leifa dyralyfja i matveel-
um Ur dyrarikinu er naudsynlegt ad tilgreina dyrategundina
sem lyfjaleifarnar kunna ad finnast i, magnio sem ma vera i
hverjum viokomandi kjétvef ar dyri sem hefur fengid lyfja-
medferd (markvef) og hvada eiginleikar leifanna skipta mali
vid eftirlit med lyfjaleifum (leifamerki).

Til ad audvelda eftirlitid med lyfjaleifum, sem kvedid er

a um i videigandi l6ggjof bandalagsins, skal ad jafnadi
akvarda hamarksmagn lyfjaleifa i markvefnum lifur eda
nyra. Hins vegar eru lifur og nyru oft fjarleegd Ur skrokkum

i alpjodavidskiptum og pvi eetti einnig 4vallt ad &kvarda
hamarksmagn lyfjaleifa i vodva- eda fituvef.

bPegar um er ad reeda dyralyf fyrir varpfugla, mjélkandi

dyr eda hunangsflugur skal einnig akvarda hamarksmagn

() Stjtid. EB L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.

81/851/EBE Y), eins og henni var sidast breytt mes tilskip-
un 93/40/EBEY).

Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru
i samraemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

Akveedum I, Il. og Ill. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90 er hér med breytt eins og fram kemur i vio-
aukanum vid pessa reglugerd.

2.0r

Reglugerd pessi 6dlast gildi 60 dogum eftir ad hdn birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

@) stjtia. EB L 110, 26. 4. 1997, bls. 24.
(%) stjtia. EB L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. september 1997.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN
framkveemdast;jori.



Vidaukunum vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er breytt sem hér segir:

A. |. vidauka er breytt sem hér segir:

1. Sykingarlyf

1.1. Lyfjamedferdarefni Ghemotherapeutigs

1.1.2. Diamin6pyrimidinafleidur

VIDAUKI

1.2. Syklalyf
1.2.4. Makrolio

Lyfjafreedilega ) . | Hamarks- N , )
virk efni Leifamerki Dyrategund magn leifa Markvefur Onnur ékvaedi
»1.1.2.1. Bakviléprim Bakviléprim Nautgripir 10 ng/kg Fita
300 u0/kg Lifur
150 ug/kg Nyra
30 ug/kg Mjélk
Svin 40 pglkg HUd + fita
50 pug/kg Lifur, nyra“
Lyfjafreedilega . . ; Hamarks- N | .
virk efni Leifamerki Dyrategund magn leifa Markvefur Onnur akveedi
»1.2.4.3. Tylosin Tyl6sin A Nautgripir 100ug/kg Véovi, fita, lifur, nyra
50 ug/kg Mjélk
Svin 100 1:.9/kg Voovi, hud + fita, lif-
ur, nyra
Alifuglar 100 1:.9/kg Vodvi, hud +fita, lif- | Ekki fyrir haenur ef egg peirra eru notud til manneldis”

ur, nyra
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4. Bdlgueydandi lyf
4.1. Steralaus bélgueydandi lyf
4.1.2. Afleidur fenamat-flokksins
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Lyf{/?:ll;az?riliega Leifamerki Dyrategund Saégnna{eki?é Markvefur Onnur akveedi

»4.1.2.1. Tolfenaminsyra Tolfenaminsyra Nautgripir 50 pug/kg VOovi

400 ng/kg Lifur

100u9/kg Nyra

50 ug/kg Mjolk
Svin 50 pngrkg Voovi

400 1.g/kg Lifur
100u9/kg Nyra“
B. Il. vidauka er breytt sem hér segir:
1. Olifreen efnasambénd
Lyfjafreedilega virk efni Dyrategund Onnur akveedi

g3 Ipuiieulons

»1.30. Basiskt bismutkarbénat Allar tegundir sem eru nyttar til matar Adeins til inngjafar

1.31. Basiskt bismutgallat Allar tegundir sem eru nyttar til matar Adeins til inngjafar

1.32. Basiskt bismutnitrat Allar tegundir sem eru nyttar til matar Adeins til inngjafar

1.33. Basiskt bismutsalisylat Allar tegundir sem eru nyttar til matar Adeins til inngjafar”

2. Lifreen efnasambond

Lyfjafreedilega virk efni Dyrategund Onnur akveedi

»2.79. Kléprostenodl Nautgripir, svin, héfdyr

2.80. R-kléprostendl Nautgripir, svin, hofdyr

2.81. Luprostiol Allar spendyrategundir”
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C. lll. vidauka er breytt sem hér segir:

1. Sykingarlyf
1.2. Syklalyf
1.2.5. Aminoglykésio

Lyfjafreedilega . . ; Hamarks- . . .
virk efni Leifamerki Dyrategund magn leifa Markvefur Onnur &kveedi
,1.2.5.7. Apramysin Apramysin Nautgripir 1000ug/kg | Voovi, fita Adeins fyrir nautgripi sem eru ekki mjolkandi
10 000ug/kg | Lifur Bradabirgdagildi fyrir hamarksmagn leifa
falla ar gildi 1. 7. 1999
20 000ug/kg | Nyra
Svin 1000ug/kg | VoAvi, hud + fita, lifur Bradabirgdagildi fyrir hamarksmagn leifa
falla ar gildi 1. 7. 1999
5000ug/kg | Nyra
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