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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 749/97

fra 25. april 1997

um breytingu a I., Il. 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 Ur dyrarikinu

FRAMKV/ZAEMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd rddsins (EBE) nr. 2377/90 fra
26. juni 1990 par sem meelt er fyrir um sameiginlega adfero
til ad dkvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matvaelum ar
dyrarikinu ¢), eins og henni var sidast breytt med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 748/}, (einkum 6.,
7.098.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

| samraemi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 verdur smam
saman ad akvarda hamarksmagn leifa allra lyfjafraedilega
virkra efna sem eru notud i bandalaginu i dyralyf setlud
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ekki skal &kvarda hamarksmagn leifa (MRL) fyrr en nefnd-
in um dyralyf hefur kannad allar videigandi upplysingar
vardandi skadleysi leifa viokomandi efnis fyrir p4 sem neyta
matveela Ur dyrarikinu og abhrif leifanna a idnadarvinnslu
matveela.

Vid akvordun & hamarksmagni leifa dyralyfja i matveelum
ar dyrarikinu er naudsynlegt ad tilgreina dyrategundina sem
lyfjaleifarnar kunna ad finnast i, magnio sem kann ad finnast
i hverjum vidkomandi kjotvef ur dyri sem hefur fengid
lyffamedferd (markvef) og hvada eiginleikar leifanna skipta
mali vid eftirlit med lyfjaleifum (leifamerki).

Til ad audvelda eftirlitid med lyfjaleifum, sem kvedio er
a um i videigandi 16ggjof bandalagsins, skal ad jafnadi
akvarda hamarksmagn lyfjaleifa i markvef lifrar eda nyrna.
Hins vegar eru lifur og nyru oft fjarleegd ar skrokkum i
alpjodavidskiptum og pvi eetti einnig avallt ad akvarda ha-
marksmagn lyfjaleifa i védva- eda fituvef.

begar um er ad reeda dyralyf fyrir varpfugla, mjélkandi

lyfjaleifa i eggjum, mj6lk eda hunangi.

Beeta ber difloxasini og vedaproéfeni vid i |. vidauka reglu-
gerdar (EBE) nr. 2377/90.

Beeta ber piémersali og timerfénati vid i II. vidauka reglu-
gerdar (EBE) nr. 2377/90.

Svo ad unnt sé ad ljuka visindalegum rannsoknum ber ad
baeta klavalansyru vid i Ill. vidauka reglugerdar (EBE) nr.
2377/90.

Svo ad unnt sé ad ljuka visindalegum rannséknum, sem
unnid er ad, atti ad framlengja gildistima bradabirgdagilda
fyrir hAmarksmagn leifa, sem adur hefur verio kvedio a
um i Ill. vidauka reglugerdar (EBE) nr. 2377/90, fyrir
dexametason.

Fresta skal gildistoku pessarar reglugerdar um 60 daga svo
ad adildarrikin fai svigram til ad gera paer breytingar, sem
kunna ad vera naudsynlegar med tilliti til &kveeda pessarar
reglugerdar, a leyfum sem hafa verio veitt til ad markads-
setja viokomandi dyralyf i samraemi vid tilskipun radsins
81/851/EBE ¥), eins og henni var sidast breytt mea tilskip-
un 93/40/EBE?).

Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru
i samraemi vid lit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.qr

Akveaedum 1., II. og lIl. vidauka vid reglugerd (EBE) nr.
2377/90 er hér med breytt eins og fram kemur i vidaukanum
Vvid pessa reglugerd.

2.9r.

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

dyr eda hunangsflugur skal einnig akvarda hamarksmagn stjornartidindum Evrépubandalaganna

() Stjtid. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.
(2) Stjtid. EB nr. L 110, 26. 4. 1997, bls. 21.

(®) Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
(%) Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. april 1997.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN
framkveemdast;jori.



VIDAUKI

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

A. |. vidauka er breytt sem hér segir:

1. Sykingarlyf

1.2. Syklalyf
1.2.3. Kin6lon
Lyfjafreedilega . . , .. , .
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur &kvaedi
»1.2.3.3. Difloxasin Difloxasin Kjaklingar, kalkanar 1900u9/kg Lifur
600u9/kg Nyra
300ug/kg | Voovi
400 ug/kg Hamur/fita"
4, Bolgueydandi lyf
4.1. Steralaus boélgueydandi lyf
4.1.1. Afleidur arylprépiénsyru
Lyfjafreedilega ) ) , . , )
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur &kvaedi
,4.1.1.1. Vedaprofen Vedaprofen Hofdyr 1 000ug/kg Nyra
100u9/kg Lifur
50ug/kg | VOOvi
20 uglkg Fita“
B. Il. vidauka er breytt sem hér segir:
2. Lifreen efnasambond
Lyfjafraedilega virk efni Dyrategund Onnur akvaedi

.2.82. Piémersal

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Einungis til notkunar sem rotvarnarefni i fjolskammta bolu-
efni, enda fari styrkur ekki yfir 0,02%

2.83. Timerfonat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Einungis til notkunar sem rotvarnarefni i fjolskammta bolu-
efni, enda fari styrkur ekki yfir 0,02%
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C. llIl. vidauka er breytt sem hér segir:

1.
1.2.
1.2.10.

Sykingarlyf
Syklalyf
Betalaktamasa-hemlar

Lyfjafreedilega

virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akveedi
,1.2.10.1. Klavalansyra Klavilansyra Nautgripir, saudfé, svin 200 u9/kg V6ovi, lifur, nyra, fita Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ar gildi
1.7.1999"
Nautgripir, saudfé 200ug/kg Mjolk
Barksterar
Sykursterar
Lyfiafreedilega . ) ; . , )
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akveedi
»4.1.1. Dexametason Dexametason Nautgripir, svin, hofdyr 2,5 ug/kg Lifur Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ar gildi
1.7.1997¢
0,5 nug/kg V6advi, nyra
Nautgripir 0,3 ug/kg Mjolk
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