Nr. 57/36

EES-vidbeetir vio Stjérnartidindi EB

15.11.2001

Reglugero framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1286/2000

2001/EES/57/08

fra 19. juni 2000

um breytingu a L, IL og IIL vidauka vio reglugero raosins (EBE) nr. 2377/90 par sem mzelt
er fyrir um sameiginlega aofero til ad Akvaroa hamarksmagn leifa dyralyfja i matveelum ur
dyrarikinu(*)

FRAMKV/EMDASTIORN 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 hamarksmagn leifa dyralyfja i matveelum tr
d}'/rarl'kinu(l), eins og henni var sidast breytt med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2758/1 999(2), einkum 6.,
7.0g 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I samremi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 verdur
smam saman ad akvarda leyfilegt hamarksmagn leifa
allra lyfjafraedilega virkra efna sem eru notud i
bandalaginu i dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir
til manneldis.

2)  Ekki skal dkvarda leyfilegt hamarksmagn leifa fyrr en
nefndin um dyralyf hefur kannad allar videigandi
upplysingar vardandi skadleysi leifa vidkomandi efnis
fyrir p4 sem neyta matveela ur dyrarikinu og ahrif
pessara leifa 4 idnadarvinnslu matveela.

3)  Vid akvordun 4 leyfilegu hamarksmagni dyralyfjaleifa
i matveelum ur dyrarikinu er naudsynlegt ad tilgreina
dyrategundirnar, sem leifarnar kunna ad finnast i,
magnid, sem ma vera i hverjum vidkomandi vef ur
dyri sem hefur fengid lyfjamedferd (markvef), og
hvada eiginleikar leifarinnar skipta mali vid eftirlit
med leifum (leifamerki).

4)  Til a0 audvelda eftirlitid med leifum, sem kvedid er &
um i videigandi 16ggjof bandalagsins, skal ad jatnadi
akvarda leyfilegt hamarksmagn leifa i lifur eda nyrum.
Hins vegar eru lifur og nyru oft fjarleegd ur skrokkum i
alpjodavidskiptum og pvi eetti einnig avallt ad dkvarda
leyfilegt hAmarksmagn leifa i vodva- eda fituvef.

(*) DPessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 145, 20.6.1999, bls. 15, var
nefnd i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2001 fra
31. janGiar 2001 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evropubandalaganna nr. 12, 8.3.2001, bls. 2.

(") Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

(3 Stjtis. EB L 331, 23.12.1999, bls. 49.

5)  Dbegar um er ad reeda dyralyf fyrir varpfugla, mjolkandi
dyr eda byflugur skal einnig akvarda leyfilegt
hamarksmagn leifa i eggjum, mjolk eda hunangi.

6) Beeta ber fenoxymetylpenisillini vid i 1. vidauka vid
reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

7) Beeta ber salisylsyru, kalsiumaspartati, sinkaspartati,
natriumsalisylati, basisku bismutnitrati, matricaria
recutita, efnablondum af henni, rhei radix, stodludum
kjarna, efnablondum af honum, basisku éalsalisylati og
metylsalisylati vid i II. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 23277/90.

8) Svo ad unnt sé ad ljuka visindarannsoknum ber ad
bata metylpredniséloni og asetylisovaleryltylosini vid
i [II. vidauka vi0 reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

9)  Veita skal naegilegan frest adur en bessi reglugerd
o0last gildi svo ad adildarrikin fai svigrum til ad gera
per breytingar, sem kunna ad vera naudsynlegar med
tilliti til akveeda pessarar reglugerdar, 4 markads-
leyfum sem hafa verid veitt fyrir vidkomandi dyralyf 1
samremi vid tilskipun rddsins 81/ 851/EBE(3), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 93/40/EBE(4).

10) Radstafanirnar, sem kvedid er &4 um i pessari reglugerd
eru i samreemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

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

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad hun birtist
Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Hun kemur til framkveemda & sextugasta degi eftir birtingu
hennar.

() Stjtio. EBL 317, 6.11.1981, bls. 1.

(*) Stjtis. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.



15.11.2001 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr. 57/37

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 19. jani 2000.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIIKANEN

framkveemdastjori.



VIDAUKI

A. Eftirfarandi efnum er beett vid i L. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 (skra yfir lyfjafreedilega virk efni sem hamarksmagn leifa hefur verid akvedio fyrir)

B.

1.

1.2.

1.2.1.

Sykingarlyf
Syklalyf
Penisillin
Ly e.lfraeéll.ega Leifamerki Dyrategund Leytilet hat Markvefur Onnur dkvaedi
virk efni marksmagn leifa
,,Fenoxymetylpenisillin Fenoxymetylpenisillin Svin 25 ug/kg | Voovi
25 ug/kg | Lifur
25 ng/kg | Nyra“

Eftirfarandi efnum er beett vid i I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 (skra yfir efni par sem hAmarksmagn leifa hefur ekki verid akvedid)

Lifreen efnasambénd

Lyfjafraedilega virk efni

Dyrategund

Onnur akvaedi

,.Basiskt alsalisylat

Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis nema
fiskur

Eingéngu til stadbundinnar notkunar

Basiskt bismutnitrat

Nautgripir

Einungis til nota i mjélkurkirtla

Kalsiumaspartat Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis

Metylsalisylat Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis nema Fingongu il stadbundinnar notkunar
fiskur

Salisylsyra Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis nema Fingongu il stadbundinnar notkunar
fiskur

Natriumsalisylat ﬁ;{ajrtegundlr sem gefa af sér afurdir til manneldis nema Eingéngu til stadbundinnar notkunar “

Sinkaspartat Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis
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6. Efni ar jurtarikinu

Lyfjafraedilega virk efni Dyrategund Onnur dkvaedi
-Matricaria recutita og blondur af henni Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis
Rhei radix, stadladur kjarni og blondur af honum Allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis™
. Eftirfarandi efnum er beett vid i III. vidauka vi0 reglugerd (EBE) nr. 2377/90 (skra yfir lyfjafradilega virk efni sem eru notud i dyralyf og
sem hamarksmagn leifa hefur verid akvedid fyrir til bradabirgda)
1. Sykingarlyf
1.2.  Syklalyf
1.2.2. Makr6lid
Lyl e.lfraeéll.ega Leifamerki Dyrategund Leyfilegt hé? Markvefur Onnur dkvaedi
virk efni marksmagn leifa
HAsetylisdvaleryltyldsin Summa asetylisovaler- Svin 100 ng/kg | Voovi Bradabirgdagildi fyrir leyfilegt hamarksmagn
yltylosins og 100 ng/kg | Huad og fita leifa falla ar gildi 1.7. 2001
3-O-asetylosins 100 ng/kg | Lifur
100 ng/kg | Nyra
7. Barksterar
7.1.  Sykursterar
Lyl e.lfraeéll.ega Leifamerki Dyrategund Leyfilegt hé? Markvefur Onnur dkvaedi
virk efni marksmagn leifa
-Metylprednisélon Metylprednisélon Nautgripir 10 ug/kg | Voovi Bradabirgdagildi fyrir leyfilegt hamarksmagn
10 ug/kg | Fita leifa falla ur gildi 1.7. 2001. Ekki &tlad dyrum
10 ug/kg | Lifur sem gefa af sér mjélk til manneldis.*
10 ug/kg | Nyra
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