22.9.2016 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 52/175

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/52/18
(ESB) 2016/305

fra 3. mars 2016

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar efnid gentamisin (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins

vi0 akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu a

reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd

Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evropu sem dyralyfjanefndin setur fram,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

i 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafredilega virk efni, sem atlud
eru til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar
i bafjarreekt, skuli akvordud i reglugerd.

[ t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (%) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum tr dyrarikinu.

Gentamisin er pegar tilgreint i peirri toflu sem leyft efni fyrir nautgripi og svin, sem gildir um véova, fitu, lifur og nyru
og mjolk ur nautgripum.

Framkvamdastjornin lagdi beidni fyrir Lyfjastofnun Evropu, i samremi vid 2. mgr. 27. gr. reglugerdar (EB)
nr. 470/2009, um ad yfirfeera gildandi hamarksgildi leifa fyrir gentamisin 4 adrar tegundir eda vefi.

Lyfjastofnun Evropu hefur, a grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, maelt med pvi ad yfirfeera hamarksgildi leifa fyrir
gentamisin 4 allar tegundir spendyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og fiska.

bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

Raédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

bessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 58, 4.3.2016, bls. 35. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2016 fra 8. juli 2016 um
breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafraedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarks-
gildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).



Nr. 52/176 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 22.9.2016

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. mars 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 52/177

22.9.2016

RICHA 331 001
nIAN /31 o5L
5 . ME:&SE wnJa[1[Qa | :\M@ myry S8 007
A UTAS I
0 QN M ILIAT BJIO] IP[ISSYILWERY JRQIRA UIAS JLIK ] o 331 0c 1eysy o sipjouuew BZ) mIstueuag 50 7D
,,un[opn[y wn3aqiee 1 o1 30 BAQOA* M ero 1 IQInje I19s Je ©JjoJ wos | IuISueuds ‘B[ IUISIue)uod
JATBAS/JA[BSUINAS | BAQOA ILIAJ ©JIQ[ IP[ISSyIeWRY IBQIBA BYSY IUA TAQOA 3y/31 g | e1kpuads  arpun3e)  IB[[Y | ‘D IUISIWERIUSS Je UBWIWNG UISIue)uan“
un 3 (6002/0LY 3 T S (&
POy SoIQRIIEQIYOIN 1u (g 1eQIoBn Fox 13 -p] B -L ‘AYs) IQPAYE JNULQ TYOANIEIN J19] Ip[I3syIEWEH punSarefq D{IOWEYIS 1o 1A BSA[Ip@yelAT
{IPUBIRJINGS TWOY 0T0T/LE TU (GSH) QIOSNSOX QIA WNULINEQIA | [ NPQ) | UIS[WEIUST QIUJD JLIAJ TeUUN|SIRY QB)S |
MNVAIA
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/52/19
(ESB) 2016/312

fra 4. mars 2016

um leidréttingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er varoar efnid tylvalésin

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins
vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evropu sem dyralyfjanefndin setur fram,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Athygli framkvamdastjornarinnar hefur verid vakin 4 pvi ad 1 vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) nr. 37/2010 (*), eins og henni var breytt med framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB)
2015/1492 (3), ad pvi er vardar efnid tylvalosin, var leifamerkid tylvalosin ranglega tilgreint sem leifamerki fyrir svin.

Leidrétta eetti vidaukann vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 pannig ad fram komi ad leifamerki fyrir svin og fyrir htid og
fitu og lifur Gr svinum sé ,,summa tylvalosins og 3-0-asetyltylosins® og ad leifamerkid tylvalésin gildi eingdngu um
egg ur alifuglum.

bessi reglugerd @tti ad gilda afturvirkt fra peim degi sem framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/1492 kom til
framkveemda vegna pess ad leifamerkid fyrir svin var ranglega tilgreint og pvi tti ad leidrétta pad. Hin etti pvi ad

60last gildi sem fyrst.

Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

[ stad feerslunnar fyrir efnid tylvalésin i toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 komi eftirfarandi:

,»Tylvalosin Summa  tylvalésins  og | Svin 50 pg/kg Voovi ENGIN Sykingalyf/
3-O-asetyltylosins FARSLA syklalyf*
50 ng/kg Huo og fita
50 ng/kg Lifur
50 pg/kg Nyru
Alifuglar 50 pg/kg H0 og fita
50 pg/kg Lifur
Tylvalosin Alifuglar 200 pg/kg Egg
(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 60, 5.3.2016, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2016 fra 8. juli 2016 um
breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(") Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
(® Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun beirra ad pvi er vardar hamarks-

gildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/1492 fra 3. september 2015 um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar
efnid tylvalosin (Stjtid. ESB L 231, 4.9.2015, bls. 10).
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & peim degi sem hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Han kemur til framkvamda fra og med 3. névember 2015.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 4. mars 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.





