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REGLUGERD FRAMKVZAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1442/95

fra 26. juni 1995

um breytingu & 1., Il., 1ll. og IV. vidauka vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 par
sem maelt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja
i matvaelum ar dyrarikinu

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/ZAEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra
26. juni 1990 par sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd
til ad akvarda hdmarksmagn leifa dyralyfja i matvaelum ar
dyrarikinu &), eins og henni var sidast breytt med reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1441/%5, ginkum 6.,
7.098.gr.,

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 aetlud
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ekki skal akvarda hamarksmagn lyfjaleifa fyrr en nefndin
um dyralyf hefur kannad allar videigandi upplysingar vard-
andi skadleysi leifa viokomandi efnis fyrir pA sem neyta
matveela Ur dyrarikinu og ahrif leifanna a idnadarvinnslu
matveela.

Vid akvordun & hamarksmagni dyralyfjaleifa i matveelum
ur dyrarikinu er naudsynlegt ad tilgreina dyrategundina sem
lyfjaleifarnar kunna ad finnast i, magnid sem kann ad finn-
ast i hverjum viokomandi kjotvef ar dyri sem hefur feng-
i0 lyfjiamedferd (markvefur) og hvada eiginleikar leifanna
skipta mali fyrir eftirlit med lyfjaleifum (leifamerki).

Til ad audvelda eftirlit med lyfjaleifum, eins og kvedid
er & um i videigandi 16ggjof bandalagsins, skal ad jafnadi
akvarda hadmarksmagn lyfjaleifa i lifur eda nyrum. Hins

() Stjtis. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.
(®) Stjtid. EB nr. L 143, 27. 6. 1995, bls. 22

vegar eru lifur og nyru oft fjarleegd ar skrokkum i alpj6da-
vioskiptum og pvi skal einnig 4vallt akvarda hamarksmagn
lyfjaleifa i védva- eda fituvef.

Pegar um er ad reeda dyralyf fyrir varpfugla, mjélkandi
dyr eda hunangsflugur skal einnig dkvarda hamarksmagn
lyfialeifa i eggjum, mjélk eda hunangi.

Baeta ber karasoldli, diasinoni og spiramysini (gildir fyrir
nautgripi og kjuklinga) vio i I. vidauka reglugerdar (EBE)
nr. 2377/90.

Beeta ber lesirelini, natriumdiklérisésyandrati, dindprost-
trometamini, saltsyru, eplasyru, L-vinsyru og ein- og tvi-
basiskum natrium-, kalium- og kalsiumséltum hennar, ben-
sylalkéhali, etandli og n-batandli vio i Il. vidauka reglu-
gerdar (EBE) nr. 2377/90.

Svo ad unnt sé ad ljuka visindalegum rannséknum ber ad
bzeta dandéfloxasini og erytrémysini vio i 11l. vidauka reglu-
gerdar (EBE) nr. 2377/90.

Svo ad unnt sé ad ljuka visindalegum rannséknum &etti ad
framlengja gildistima bradabirgdahamarks leifa, sem kved-
i0 eraum i lll. vidauka reglugerdar (EBE) nr. 2377/90, fyrir
tylésin og spiramysin (gildir fyrir svin).

Pad litur Gt fyrir ad ekki verdi heegt ad dkveda gildi fyrir ha-
marksmagn leifa farasélidéns par sem leifar, i hvada meeli
sem er, i matveelum Gr dyrarikinu geta stofnad heilsu neyt-

reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

Veita skal 60 daga frest adur en pessi reglugerd 6dlast gildi
svo ad adildarrikin fai svigrim til ad gera peer breyting-
ar sem naudsynlegar kunna ad vera, med tilliti til akveeda
pessarar reglugerdar, & markadsleyfum sem hafa verid veitt
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fyrir viokomandi dyralyf i samraemi vid tilskipun radsins  SAMPYKKT REGLUGERD bPESSA:
81/851/EBE Y), eins og henni var sidast breytt me3 tilskip-
un 93/40/EBE®). 1.9

Akvaedum L., 1., lIl. og IV. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90 er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Radstafanirnar sem kvedid er & um i pessari reglugerd eru 2.gr

i samraemi vid alit nefndar um adlégun ad teekniframférum

a tilskipunum um ad rydja ur vegi teeknilegum hindrunum i Reglugerd pessi 68last gildi 60 dogum eftir ad han birtist {
vidskiptum med dyralyf. Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 26. jani 1995.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvaemdastjori.

() Stjtis. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
(®) Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.



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

A. |. vidauka er breytt sem hér segir:
1. Sykingarlyf
1.2.  Syklalyf
1.2.4. Makrolidar

VIDAUKI

Lyfjafreedilega

2. Sniklalyf

virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akveedi
»1.2.4.3. Spiramysin Summa spiramysins  agNautgripir 300u9/kg Lifur, nyra, fita
nedspiramysins 200u9/kg Voodvi
200 u9/kg Mjélk
Kjuaklingar 400 1.g/kg Lifur
300u9/kg Fita + hid
200u9/kg Voovi
2.2.  Utsniklalyf
2.2.3. Lifraen fosfot
Lyfjafreedilega ) . ; N , .
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akveedi
»2.2.3.1. Diasinon Diasinon Nautgripir, saudfé, geitt 700 ug/kg Fita
ur, svin 20 uglkg Nyra, lifur, vodvi
Nautgripir, saudfé, geitur 20 ug/kg Mjolk”
3. Lyf sem hafa ahrif & taugakerfio
3.2. Lyfsem hafa ahrif &4 osjalfrada taugakerfid
3.2.1. Andadrenvirk lyf
Lyfjafreedilega . ) , . , )
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur ékvaedi
,3.2.1.1. Karasolél Karasolol Svin 25 uglkg Lifur, nyra
5 ug/kg Voovi, fita + hud"
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B. Vid Il. vidauka baetast eftirfarandi ligir:

1.

Olifreen efnasambond

Lyfjafreedilega virk efni

Dyrategund

Onnur akveedi

»1.6. Saltsyra

1.7. Natriumdiklérisésyandrat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Nautgripir, saudfé, geitur

Til nota sem burdarefni

Adeins til stadbundinnar notkunar*

Lifreen efnasambond

Lyfijafreedilega virk efni

Dyrategund

Onnur akvaedi

,2.20. Lesirelin
2.21. Dinéprosttrémetamin

2.22. Eplasyra

2.23. L-vinsyra og ein- og tvibasisk natrium-, kaliuni

og kalsiumsdlt hennar
2.24. Bensylalkohal
2.25. Etandl

2.26. N-batandl

Nautgripir, hestar, kaninur
Oll spendyr
Allar tegundir sem eru nyttar til matar

- Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Allar tegundir sem eru nyttar til matar
Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Til nota sem burdarefni

Til nota sem burdarefni

Til nota sem burdarefni
Til nota sem burdarefni

Til nota sem burdarefni*

C. lIl. vidauka er breytt sem hér segir:

1.

1.2.

Sykingarlyf
Syklalyf

1.2.2. Makrélidar

Lyfjafreedilega

virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akvaedi
,1.2.2.1. Spiramysin Spiramysin Svin 600 1.9/kg Lifur Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ar
300u0/kg Nyra, voovi gildi 1. juli 1997
200u0/kg Fita

1.2.2.2. Tylésin

Tylésin

Nautgripir

Nautgripir, svin alifuglar| 100 u.g/kg

50 ug/kg

V6avi, lifur, nyra,
Mjolk

MRL-gildin taka til allra 6rverufreedi-
legra virkra leifa sem eru gefnar upp
sem spiramysin-jafngildi

Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ar
gildi 1. juli 1997
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Lyfjafreedilega

1.2.4 Kin6lén

virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akvaedi
1.2.2.3. Erytrémysin Erytromysin Nautgripir, saudfé, svin, 400 ug/kg Lifur, nyra, voovi, fita Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ur
alifuglar 40 pnglkg Mjolk gildi 1. juni 2000
Nautgripir, saudfé 200u9/kg Egg
Alifuglar MRL-gildin taka til allra &rverufraedi-
legra virkra leifa sem eru gefnar upp
sem erytromysin-jafngildi“
Lyfjafreedilega . . ; . , )
virk efni Leifamerki Dyrategund MRL Markvefur Onnur akveedi
»1.2.4.1. Dandfloxasin Dandfloxasin Nautgripir 900 ug/kg Lifur Bradabirgdagildi fyrir MRL falla ar
500 u9/kg Nyra gildi 1. juli 1997*
300u9/kg Voovi
200u9/kg Fita
Kjaklingar 1200u9/kg Lifur, nyra
600ug/kg Fita + h(o
300u0/kg Vodvi

D. IV. vidauka er breytt sem hér segir:

Skra yfir lyfjafreedilega virk efni sem ekki er unnt ad akveda hamarksmagn leifa fyrir

5. Farasolidon”
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