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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1960/2000 2002/EES/12/21
frá 15. september 2000

um breytingar á I. og III. viðauka við reglugerð ráðsins (EBE) nr. 2377/90 þar sem mælt er fyrir um sameiginlega 
aðferð til að ákvarða hámarksmagn leifa dýralyfja í matvælum úr dýraríkinu(*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA 
HEFUR,

m eð hliðsjón  a f  stofnsáttm ála E vrópubandalagsins,

m eð hliðsjón  a f  reglugerð ráðsins (EBE) nr. 2377/90 frá 
26. jú n í 1990 þar sem m æ lt er fyrir um  sam eiginlega aðferð 
til að  ákvarða hám arksm agn leifa dýralyfja í m atvælum  úr 
dýraríkinu (1), eins og henni var síðast breytt m eð reglugerð 
fram kvæ m dastjórnarinnnar (EB ) nr. 1295/2000 (2), einkum  
6., 7. og 8. gr.,

og aâ teknu tilliti til eftirfarandi:

1) í  sam ræ m i v ið  reglugerð (EB E) nr. 2377/90 verður 
sm ám  sam an að ákvarða leyfilegt hám arksm agn leifa 
allra lyfjafræ ðilega v irkra efna sem eru  notuð í 
bandalaginu í dýraly f fyrir dýr sem gefa a f  sér afurðir 
til manneldis.

2) Ekki skal ákvarða leyfilegt hám arksm agn leifa fyrr en 
nefndin  um  dýraly f hefur kannað allar viðeigandi 
upplýsingar varðandi skaðleysi leifa v iðkom andi efnis 
fyrir þá sem neyta m atvæ la ú r dýraríkinu og áh rif 
þessara leifa á iðnaðarvinnslu m atvæla.

3) Við ákvörðun á leyfilegu hám arksm agni dýralyfjaleifa 
í m atvæ lum  úr dýraríkinu er nauðsynleg t að tilgreina 
dýrategundirnar, sem leifarnar kunna að  finnast í, 
m agnið, sem m á vera í hverjum  viðkom andi v e f  úr 
dýri sem hefur fengið lyfjam eðferð (m arkvef), og 
hvaða eiginleikar leifarinnar skipta m áli v ið  eftirlit 
m eð leifum  (leifam erki).

4) Til að auðvelda eftirlitið m eð leifum  sem kveðið er á 
um  í v iðeigandi lögg jö f bandalagsins skal að  jafnaði 
ákvarða leyfilegt hám arksm agn leifa í m arkvefjum  
lifrar eða nýrna. H ins vegar eru  lifur og nýru  oft 
fjarlægð ú r skrokkum  í alþjóðaviðskiptum  og því ætti 
einnig ávallt að ákvarða leyfilegt hám arksm agn leifa í 
vöðva- eða fituvef.

(h) Þessi EB-gerð, sem birtist í Stjtíð. EB L 234, 16.9.2000, bls. 5, var nefnd 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 66/2001 frá 19. júní 2001 
um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og 
vottun) við EES-samninginn. Sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 10.

(') Stjtíð. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 146, 21.6.2000, bls. 11.

5) Þegar um  er að  ræ ða dýraly f fyrir varpfugla, m jólkandi 
dýr eða býflugur skal einnig ákvarða leyfilegt 
hám arksm agn leifa í eggjum , m jólk  eða hunangi.

6) B æta ber spektínóm ýsíni, dísýklaníli og týlósíni v ið  í
I. v iðauka v ið  reglugerð (EB E) nr. 2377/90.

7) Svo að unn t sé að ljúka vísindarannsóknum  ber að 
bæ ta deltam etríni v ið  í III. v iðauka v ið  reglugerð 
(EBE) nr. 2377/90.

8) Svo unn t sé að ljúka vísindarannsóknum  ber að 
fram lengja gildistím a bráðabirgðagildis fyrir leyfilegt 
hám arksm agn leifa, sem var skilgreint í III. viðauka 
við  reglugerð (EBE) nr. 2377/90, varðandi 
díhýdróstreptóm ýsín, gentam ísín, neóm ýsín (þar m eð 
talið  fram ýsetín) og streptómýsín.

9) V eita skal næ gilegan frest áður en þessi reglugerð 
öðlast gildi svo að  að ildarríkin fái svigrúm til að gera 
þæ r breytingar, sem kunna að vera nauðsynlegar m eð 
tilliti til ákvæða þessarar reglugerðar, á 
m arkaðsleyfum  sem hafa verið  veitt fyrir viðkom andi 
dýralyf í sam ræm i v ið  tilsk ipun ráðsins 
81/851/EBE (3), eins og henni var síðast breytt m eð 
tilsk ipun fram kvæ m dastjórnarinnar 2000/37/EB E (4).

10) R áðstafanir, sem kveðið er á um  í þessari reglugerð, 
eru í sam ræm i v ið  álit fastanefndarinnar um  dýralyf.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Á kvæ ðum  I. og III. v iðauka v ið  reglugerð  (EB E) nr. 2377/90 
er hér m eð brey tt eins og fram  kem ur í viðaukanum  við  
þessa reglugerð.

2. gr.

R eglugerð þessi öðlast gildi á þrið ja degi eftir að hún birtist í 
Stjórnartíáindum  Evrópubandalaganna.

H ún kem ur til fram kvæ m da sextíu dögum  eftir b irtingu 
hennar

(3) Stjtíð. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.
(4) Stjtíð. EB L 139, 10.6.2000, bls. 25.
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R eglugerð þessi er b indandi í heild sinni og gildir í öllum  aðildarríkjunum  án frekari lögfestingar. 

G jört í B russel 15. septem ber 2000.

F yrir hönd  fram kvœ m dastjórnarinnar, 
Erkki LIIKANEN 

fram kvœ m dastjóri.



VlÐAUKl

A. Akvæðum I. viðauka við reglugerð (EBE) nr. 2377/90 er breytt sem hér segir:
1. Sýkingarlyf
1.2. Sýklalyf
1.2.4. Makrólíð

Lyfjafræðilega 
virk efni Leifamerki Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa M arkvefir Önnur ákvæði

„T ý ló sín T ý ló s ín  A A lifu g la r 100 n g /k g  
100 n g /k g  
100 n g /k g  
100 n g /k g  
200 n g /k g

V öðv i 
H ú ð  og  f ita  
L ifu r 
N ý ra  
E g g “

1.2.10. Amínóglýkósíð

Lyfjafræðilega 
virk efni Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa M arkvefir

„Spektínómýsín Nautgripir 300 ng/kg Vöðvi
500 ng/kg Fita

1 000 ng/kg Lifur
5 000 ng/kg Nýra

200 ng/kg Mjólk
Svín, kjúklingar 300 ng/kg Vöðvi

500 ng/kg Húð og fita
1 000 ng/kg Lifur
5 000 ng/kg Nýra“

Önnur ákvæði
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2. Sníklalyf
2.2. Útsníklalyf
2.2.5. Pýrimídínafleiður

Lyfjafræðilega 
virk efni Leifamerki Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa Markvefir Önnur ákvæði

„Dísýklaníl Summa dísýklaníls og 2, 4, Sauðfé 200 ng/kg Vöðvi Ekki ætlað dýrum sem gefa af sér
6-tríamínó-pýrimídín-5- 50 ng/kg Fita mjólk til manneldis“
karbónítríls 400 ng/kg Lifur

400 ng/kg Nýra

B. Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EBE) nr. 2377/90 er breytt sem hér segir:
1. Sýkingarlyf
1.2. Sýklalyf
1.2.5. Amínóglýkósíð

Lyfjafræðilega 
virk efni Leifamerki Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa Markvefir Önnur ákvæði

„Díhýdróstreptómýsín Díhýdróstreptómýsín Nautgripir, sauðfé 500 ng/kg Vöðvi Bráðabirgðagildi fyrir leyfilegt
500 ng/kg Fita hámarksmagn leifa falla úr gildi
500 ng/kg Lifur 1.6.2002

1 000 ng/kg Nýra
200 ng/kg Mjólk

Svín 500 ng/kg Vöðvi
500 ng/kg Húð og fita
500 ng/kg Lifur

1 000 ng/kg Nýra

Gentamísín Gentamísín Nautgripir 100 ng/kg Mjólk Bráðabirgðagildi fyrir leyfilegt
Nautgripir, svín 50 ng/kg Vöðvi hámarksmagn leifa falla úr gildi

50 ng/kg Fita 1.6.2002
200 ng/kg Lifur
750 ng/kg Nýra
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Lyfjafræðilega 
virk efni Leifamerki Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa Markvefir Önnur ákvæði

Neómýsín (þar með Neómýsín B Nautgipir, svín, kjúklingar 500 ng/kg Vöðvi Bráðabirgðagildi fyrir leyfilegt
talið framýsetín) 500 ng/kg Fita hámarksmagn leifa falla úr gildi

500 ng/kg Lifur 1.6.2002
5 000 ng/kg Nýra

Nautgripir 500 ng/kg Mjólk
Kjúklingar 500 ng/kg Egg

Streptómýsín Streptómýsín Nautgripir, sauðfé 500 ng/kg Vöðvi Bráðabirgðagildi fyrir leyfilegt
500 ng/kg Fita hámarksmagn leifa falla úr gildi
500 ng/kg Lifur 1.6.2002“

1 000 ng/kg Nýra
200 ng/kg Mjólk

Svín 500 ng/kg Vöðvi
500 ng/kg Húð og fita
500 ng/kg Lifur

1 000 ng/kg Nýra

2. Sníklalyf
2.2. Útsníklalyf
2.2.3. Pýretróíð

Lyfjafræðilega 
virk efni Leifamerki Dýrategund Leyfilegt 

hámarksmagn leifa Markvefir Önnur ákvæði

„Deltametrín Deltametrín Fiskar með uggum 10 ng/kg Vöðvi og húð í eðlilegum 
hlutföllum

Bráðabirgðagildi fyrir leyfilegt 
hámarksmagn leifa falla úr gildi 
1.1.2002“
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