23.11.2006 EES-viobetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 58/19
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1873/2003 2006/EES/58/07
fra 24. oktéber 2003
um breytingu 4 II. vidauka vid reglugero radsins (EBE) nr. 2377/90 par sem meelt er fyrir
um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matvelum ur
dyrarikinu (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA 5)  Progesteron er progestagenhormon. Pad  satir
HEFUR, notkunartakmdrkunum og -eftirliti eins og kvedid er 4
um fyrir hormén 1 tilskipun radsins 96/22/EB fra 29.
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, april 1996 um ad banna { bufjarraekt notkun tiltekinna
efna, sem hafa hormoénavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun beta-virkra efna (3), eins og henni
med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra var breytt med tilskipun Evropupingsins og radsins
26. jani 1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega adferd 2003/74/EB (%), par sem settar eru reglur um ad
til a0 dkvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matvalum ar einungis sé heimilt ad gefa husdyrum pessi hormén i
dyrarikinu (1), eins og henni var sidast breytt med reglugerd tengslum vid laeekningar eda dyraraekt vid tilgreindar
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1490/2003 (%), einkum adstadur.
7.0g 8. gr.,
6)  Visindanefndin um dyraheilbrigdisradstafanir sem
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: tengjast lyOheilsu hefur itrekad stadfest ad heilsu
neytenda stafi hugsanlega hetta af notkun horména
. . sem vaxtarhvata i kjotframleidslu vegna sérstakra
D I samrami vid reg!ug.eré (EBE) nr. 2377/ 9,0 Verégr ad liflyfjafraedilegra og eiturefnafradilegra eiginleika
akvarda hamarksglld} leifa allrg lyf,jafraeéll.ega’wrkra beirra og samkvaemt faraldursfrzedilegum nidurstsd-
efha sem eru no.tu6' i Bandalggmu i lyf fyrir dyr sem um. Sem stendur liggja ekki fyrir neg gogn um
gefa af sér afurdir til manneldis. progesterdn til ad unnt sé¢ ad meta 4 megindlegan hatt
dhettuna af vahrifum fra leifum pess 1 kjoti og
2)  Akvarda skal hamarksgildi leifa ad undangenginni kjstafurdum af dyrum sem hafa fengio efm’é. Ekk,l er
kénnun nefndarinnar um dyralyf 4 ollum videigandi hagt ad skilgreina vidmidunargildi fyrir progesteron i
upplysingum, sem umszkjandinn lsetur i té i samraemi pessum efnum.
vid akveedi reglugerdar (EBE) 2377/90, og med tilliti
til vioeigandi, birtra visindaupplysinga um skadleysi
leifa vidkomandi efnis fyrir pa sem neyta matveela Gr 7) 1 upphaflegum og sidari matsgerdum sinum taldi
dyrarikinu, einkum 4litsgerda visindanefndarinnar um nefndin um dyralyf ad ekki veri naudsynlegt ad
dyraheilbrigdisradstafanir sem tengjast 1ydheilsu og dkvarda leyfilegt hamarksgildi progesteronleifa til ad
matsgerda sameiginlegrar sérfreedinganefndar vernda lySheilsu pegar pad er notad i dyralyf sem
Matvela- og landbunadarstofnunar Sameinudu pj6o- leyfd hafa verid 1 samraemi vid 16ggjof Bandalagsins.
anna og Alpjodaheilbrigdismélastofnunarinnar um Nefndin hefur pvi lagt til ad efninu verdi beatt vid i
aukefni { matvelum. skrana 1 II. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90.
Samkveemt 13. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2377/90
mega adildarrikin ekki banna eda hindra markads-
3) Vid ékvt:)réun’ a l}émarksgildum dyralyfjaleifa_ i mat- setr%ingu fodurs, sem er upprunnid i 6drum adildar-
vaelum Or dyrarikinu er 'nguésynlegt ad tilgreina rikjum, af peirri 4steedu ad pad innihaldi dyralyfja-
vidkomandi afurdir af dyrinu, sem feng@ h@fur leifar ef viokomandi efni eru skrad i II. vidauka.
lyfjamedferd (,,markvefinn®), og hvada eiginleikar
leifarinnar skipta mali vid eftirlit me0 leifum (,,leifa-
merki®). Pegar um er ad reda lyf, sem @tlud eru
mjolkandi dyrum, skal akvarda hamarksgildi leifa 8)  Progesteron myndast einnig i likama dyra 4 nattarleg-
fyrir mjolk. an hatt. Magn innrennar seytingar progesterons hja
dyrum er breytilegt, einkum eftir kynferdi, aldri,
. dyrakyni og @xlunarhring. Til eru fullgiltar adferdir
4) 1 reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er kvedid 4 um ad til ad greina progesterén i dyravef. b6 er ekki unnt ad

akvoroun hamarksgilda leifa skuli 4 engan hatt hafa
ahrif & beitingu annarrar videigandi 16ggjafar Banda-
lagsins.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 275, 25.10.2003, bls. 9. Hennar

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 36/2004 fra
23. april 2004 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 43, 26.8.2004, bls. 4.

Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

Stjtio. EB L 214, 26.8.2003, bls. 3.

nota pessar adferdir til ad greina milli horména, sem
eru til stadar af nattirlegum orsokum, og progesteron-
leifa vid eftirlit med pvi ad notkunartakmarkanirnar
samkveemt tilskipun 96/22/EB séu virtar.

() Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 3.
() Stjtio. EB L 262, 14.10.2003, bls. 17.
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9)

10)

Samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins EB
nr. 178/2002 (%), eins og henni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1642/2003 (°), skal i dhaettustjorn-
un hafa hlidsjén af nidurstodum &hxttumats og
annarra patta sem malid varda, s.s. greiningar-
adferdum og moguleika & eftirliti, til a0 komast hja
aheettu vegna rangnotkunar slikra efna.

Framkvamdastjornin alitur ad naudsynlegt sé ad gera
verndarradstafanir gegn hugsanlegri rangnotkun dyra-
lyfja sem innihalda progesteron. Takmorkun & notkun
progesterons 4 pann veg ad adeins megi gefa pad i
leggong kvendyra nautgripa, saudfjar, geita og dyra af
hestaztt er st vidbotarverndarradstdfun sem gera parf
til ad komast hja rangnotkun par ed petta tiltekna
lyfjaform veldur pvi ad ekki er med godu moti hegt
a0 nota vidkomandi dyralyf & nokkurn pann hatt sem
er bannadur. Pad telst pvi rétt ad bata progesteroni
vid i II. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 i

samraemi vid vidaukann vid pessa tillogu ad reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar sem takmarkar notkun
progesterons vid pessa tilteknu notkun og samsetningu
lyfs.

11) Raéostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglu-
gerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum II. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er

hér med breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa

reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir fra sextugasta degi eftir birtingu hennar.

Reglugerd bessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum 4n frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 24. oktober 2003.

() Stjtis. EBL 31, 1.2.2002, bls. 1.
() Stjtid. EB L 245, 29.9.2003, bls. 4.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIIKANEN

Sframkvemdastjori.
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VIDAUKI
Eftirfarandi efni eda efnum er beett vid i II. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90:

2. Lifraen efni

Lyfjafraedilega virk efni Dyrategundir

,,Progesteron (*) Nautgripir, saudfé, geitur, dyr af hestaztt (kvendyr)

(*) Eingongu til notkunar i leggdng i tengslum vid leekningar eda dyraraekt og i samraemi vid akvedi tilskipunar 96/22/EB.*




