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REGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2034/96

fra 24. oktéber 1996

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. 2010/93, €inkum 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 pa sem neyta
matveela Ur dyrarikinu og abhrif leifanna a idnadarvinnslu
matveela.

Vid akvordun & hamarksmagni dyralyfjaleifa 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 (markvefur) og hvada eiginleikar leifarinnar
skipta mali vio eftirlit med lyfjaleifum (leifamerki).

Til ad audvelda eftirlit med lyfjaleifum, sem kvedid eraumi
videigandi l6ggjof bandalagsins, skal ad jafnadi dkvarda h&-
marksmagn lyfjaleifa i markvef lifrar eda nyrna. Hins vegar
eru lifur og nyru oft fjarleegd Gr skrokkum i alpjédavio-
skiptum og pvi aetti einnig avallt ad dkvarda hamarksmagn
lyfjaleifa i voova- eda fituvef.

begar um er ad reeda dyralyf fyrir varpfugla, mjélkandi
dyr eda hunangsflugur skal einnig dkvarda hamarksmagn

() Stjtid. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.
(2) Stjtid. EB nr. L 269, 22. 10.1996, bls. 5.

lyfjaleifa i eggjum, mj6lk eda hunangi.

Beeta ber penepamati (notad a vefi nautgripa) vid i I. vidauka
reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

Mead tilliti til notkunar sem nua er vidurkennd i dyraleekn-
ingum ber ad baeta borsyru og bérétum, fidlsulfatmettudu
glykésamindglykani, rifaximini og ta-flavalinati vid i Il.
vidauka reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

Sum efni voru &dur metin & grundvelli malsmedferdar Evr-
Opusambandsins, svo sem af visindanefndinni um matvaeli.
Sum pessara efna voru alitin nothaef sem aukefni i matveel-
um og var gefid E-nimer. Enda pétt pau séu notud sem
hlutar af dyralyfjum og gefin dyrum, sem eru nytt til matar,
er Oliklegt ad eftir verdi leifar i matveelum ar dyrarikinu sem
eru annadhvort markteekt élikar aukefninu eda ad magni til
umfram magn aukefnisins par sem pad hefur verio sett beint
i matveelin. Mea tilliti til notkunar sem nu er vidurkennd

i dyraleekningum ber ad baeta peim efnum, sem eru vidur-
kennd aukefni i matveelum og hafa gilt E-namer, vid i II.
vidauka reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

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

Fresta skal gildistoku pessarar reglugerdar um 60 daga svo
ao adildarrikin fai svigram til ad gera peer breytingar, sem
naudsynlegar kunna ad vera med tilliti til akvaeda pess-
arar reglugerdar, a markadsleyfum sem hafa verid veitt
fyrir viokomandi dyralyf i samreemi vid tilskipun radsins
81/851/EBE YY), eins og henni var sidast breytt med tilskip-
un 93/40/EBE?).

Radstafanirnar sem kvedid er a um i pessari reglugerd eru i
samraemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

(®) Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
(%) Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.0r

Akvaedum 1., Il. og llI. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er hér med breytt eins og fram kemur
i vidaukanum vid pessa reglugero.

2.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi 60 dogum eftir ad hun birtBtjérnartidéindum Evrépubandalaganna
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. oktober 1996.

Fyrir hond framkveaemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN
framkveemdast;jori.



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

A. |. vidauka er breytt sem hér segir:
1. Sykingarlyf
1.2. Syklalyf
1.2.1. Penisillin

VIDAUKI

Lyfjafreedilega . ) ; . . )
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akvaedi
,1.2.1.7. Penepamat Bensylpenisillin Nautgripir 50 ngl/kg Nyra, lifur, vodvi, fita
4 uglkg Mjolk*
B. II. vidauka er breytt sem hér segir:
1.  Olifreen efnasambénd
Lyfjafreedilega virk efni Dyrategund Onnur akvaedi

»1.8. Borsyra og borot

Allar tegundir sem eru nyttar til matar”

2. Lifreen efnasambond

Lyfjafreedilega virk efni Dyrategund Onnur akvaedi
»2.34. Fjolsulfatmettad glykésamindglykan Hestar
2.35. Rifaximin Nautgripir Einungis til nota i mjélkurkirtla — nema pegar nota ma
jagriéd til manneldis — og i leg
2.36. Ta-fluvalinat Hunangsflugur*
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5. Efni notud sem aukefni i matveeli

Lyfjafreedilega virk efni

Dyrategund

Onnur akvaedi

,5.1. Efni med E-nimeri

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Einungis efni vidurkennd sem aukefni i matveeli ad und-
anskildum rotvarnarefnunum sem eru talin upp i C-hluta
I11. vidauka vid tilskipun radsins 95/2/EBY

(*) Sttid. EB nr. L 61, 18. 3. 1995, bls. 1¢

C. lll. vidauka er breytt sem hér segir:
1. Sykingarlyf
1.2. Syklalyf
1.2.7. Ansamysin med naftalinhring

Lyfjafreedilega . . ; .. , .
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur ékveedi
»1.2.7.1. Rifaximin Rifaximin Nautgripir 60 ug/kg Mjélk Bradabirgdagildi fyrir MRL falla dr gildi 1. 6. 1998

96 '0T 'S¢

L si |

g3 Ipuiieulons

§/cle



