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TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 97/6/EB

fr4 30. jantar 1997

um breytingu a tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i f65H),(eins og henni var
sidast breytt med tilskipun framkveemdastjérnarinnar
96/66/EB (), einkum 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkveemt 11. gr. tilskunar 70/524/EBE er adildarriki
sem, a grunni nyrra upplysinga eda endurmats & eldri
upplysingum, eftir ad umraedd akveaedi voru sampykkt, hefur
asteedu til ad aetla ad heilbrigdi dyra eda manna eda
umhverfinu stafi heetta af notkun eins af aukefnunum, sem
skrad eru i I. vidauka, heimilt ad fella timabundid ar gildi
leyfi til ad nota pad aukefni.

Danmork og Pyskaland bdnnudu, annars vegar 20. mai
1995 og hins vegar 19. jandar 1996, notkun & syklalyfinu
avoparsini i fodri a4 yfirrddasvaedi sinu. | samreemi vid
akveedi tilskipunar 70/524/EBE tilkynntu pessi tvo
adildarriki hvort um sig hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjérninni um asteedurnar ad baki audum
peirra. Danmérk sendi pessar upplysingar 20. mai og 13.
juli 1995 og byskaland sendi paer 5. mars 1996.

I Danmérku og byskalandi er avoparsin talid heettulegt
heilsu manna par ed petta syklalyf i flokki glykopeptioa
geti, ef pad er i féodri, leitt tii myndunar pols gegn
glyképeptioum i lyfjum handa ménnum. Talid er ad pol sem
skapast & pennan hatt kunni ad skerda virkni helstu flokka
syklalyfja sem eru eingébngu notud til ad medhondla eda
fyrirbyggja alvarlegar sykingar i ménnum og par af leidandi
er eitt af skilyrdunum, sem sett erunskveemt tilskipun
70/524/EBE, fyrir pvi ad leyfa notkun aukefnis ekki

uppfylit.

Framkveemdastjornin hefur radfeert sig vid visindanefndina
um fédur. Ad undangenginni itarlegri rannsokn komst
s6kum skorts a afgerandi pattum til ad akvarda samhengio
milli orsakar og afleidingar, med tilliti til pess hvort
glykopeptidpolnar orverur ar dyrarikinu (idrakedjusyklar)

(Y Stjtid EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1.
(® Stjtid EB nr. L 272, 25. 10. 1996, bls. 32.

eda gen bpeirra gegni einhverju hlutverki i sjakdomum i
moénnum, beri enga naudsyn til ad einskorda notkun
glyképeptida vid lyf handa monnum. Nefndin vidurkennir
b6 ad skyrslurnar frA Danmdorku og byskalandi séu tilefni til
alvarlegrar ihugunar og lysir yfir pvi ad han muni leggja til
ao endurskoda skuli pegar i stad notkun avOparsins sem
aukefnis i foori ef i ljos kemur ad pol geti faerst fra dyri til
manns. Enn fremur meelir nefndin med peirri varidar-
raostdéfun ad ekki verdi sampykkt onnur aukefni i flokki
glykopeptida, sem hafa verkun a sama stad og a sama hatt
og sykladrepandi avéparsin, fyrr en visindanefndin er satt
vid nidurstéour peirra rannsékna sem enn er 6lokid.

Enda pott neeg visindagdgn skorti til ad stadfesta endanlega
haettuna & peirri feerslu a poli sem byskaland og Danmork
vitha til er ekki haegt, & grundvelli fyrirliggjandi
visindagagna, ad Utiloka pa haettu med fullri vissu.

Gera ber ymsar rannsoknir til ad audveldara verdi ad
skilgreina vandann vardandi hugsanlega myndun pols gegn
syklalyfjum sem notkun aukefna i fédri getur kallad fram
og feerst getur yfir i menn. Hrinda ber i framkveemd, eins
skjott og audio er, azetlun um eftirlit med poli gegn érverum

i dyrum sem hafa fengid syklalyf.

Medan pessi Ovissa rikir ber ad geeta mikillar varkarni og

fordast ad taka pa &heettu ad draga ar virkni tiltekinna

glyképeptida, svo sem vankémysins, sem eru émissandi i
lyfijum handa ménnum.

Lita ber & bann vid notkun avéparsins sem timabundna
raostdfun, sem haegt er ad endurskoda verdi efasemdunum
um notkun avéparsins sem aukefnis eytt i ljosi rannsokna
sem enn er 6lokid og eftirlitsaaetlunarinnar sem hrint hefur
verid i framkveemd.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i
samraemi vid alit fastanefndarinnar um fédur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r.

Akvaedum |. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE er hér med
breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.
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2.0r.

Framkveemdastjoérninnglurskodar fyrir 31. desember 1998
akveedi pessarar tilskipunar a grundvelli nidurstadna Ur:

— ymsum rannséknum a myndun pols vegna notkunar
syklalyfja, einkum glykdpeptida, og

— aeetluninni um eftirlit med poli gegn drverum i dyrum
sem hafa fengio syklalyf, sem einkum skal framfylgt af
einstaklingum sem bera abyrgd & pvi ad setja
viokomandi aukefni i dreifingu.

3.¢r.

1. Aodildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmaeli til ad fara ad akvaedum vidaukans vid
pessa tilskipun eigi sidar en 1. april 1997. bau skulu
tilkynna pad framkveemdastjorninni pegar i stad.

Pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun

pegar peer verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu

akveedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

4. gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

5.0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 30. jantar 1997.

Fyrir hdnd framkvaemdastjérnarinnar,
Franz FISCHLER

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

i 1. vidauka vid tilskipun 70/524/EBE, A-hluta ,Syklalyf“, fellur nidur lidur nr. E 715, ,avOparsin“, asamt
6llum tilheyrandi upplysingum (efnaformulu, lysingu, tegund eda flokki dyra, hamarksaldri, lagmarksmagni,
hamarksmagni, 68rum akvaedum).




