16.5.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 38/1

EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2019/EES/38/01
(ESB) 2019/138

fra 29. jandar 2019

um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 1356/2004, (EB) nr. 1464/2004, (EB) nr. 786/2007, (EB)
nr. 971/2008, (ESB) nr. 1118/2010 og (ESB) nr. 169/2011 og framkveemdarreglugerdum (ESB)
nr. 888/2011 og (ESB) nr. 667/2013 ad pvi er vardar heiti leyfishafa fyrir foduraukefnum (*)

FRAMKV/AMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fr4 22. september 2003 um aukefni i foori (1), einkum
3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ménensinnatrium og narasin voru leyfd sem féduraukefni med reglugerdum framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1356/2004 (2) og (EB) nr. 1464/2004 (3), eftir pvi sem vid &, i samrami vid tilskipun radsins 70/524/EBE (4).

2) Endo-1,4-betamannanasi og diklasuril voru leyfd sem foduraukefni med reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 786/2007 (5), (EB) nr. 971/2008 (6), (EB) nr. 1118/2010 (7) og (ESB) nr. 169/2011 (8) og framkvaeemdarreglugerdum
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 888/2011 (°) og (ESB) nr. 667/2013 (10), eftir pvi sem vid &, i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

3) Leyfishafinn Eli Lilly and Company Ltd hefur lagt fram umsékn i samreemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 par sem 1690 er til breyting & nafni leyfishafans fyrir hlutadeigandi foduraukefni.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 26, 30.1.2019, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 31/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1356/2004 fra 26. juli 2004 um leyfi til 10 &ra til ad nota i f6ori aukefnid elankdéban, sem er i
flokknum hnislalyf og énnur lyf (Stjtid. ESB L 251, 27.7.2004, bls. 6).

() Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1464/2004 fra 17. &gast 2004 um leyfi til 10 4ra til ad nota i f6dri aukefnid Monteban, sem
er i flokknum hnislalyf og énnur lyf (Stjtid. ESB L 270, 18.8.2004, bls. 8).

(4) Tilskipun radsins fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

() Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 786/2007 fra 4. juli 2007 um ad leyfa end6-1,4-beta-mannanasa EC 3.2.1.78 (Hemicell) sem
aukefni f fodri (Stjtid. ESB L 175, 5.7.2007, bls. 8).

(6) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 971/2008 fra 3. oktdber 2008 vardandi nyja notkun hnislalyfs sem aukefnis i f6dri (Stjtio.
ESB L 265 4.10.2008, bls. 3).

(") Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1118/2010 frd 2. desember 2010 um leyfi fyrir diklasarili sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga (leyfishafi er Janssen Pharmaceutica NV) og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 2430/1999 (Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010,
bls. 5).

(8) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 169/2011 fra 23. febrdar 2011 um leyfi fyrir diklasarili sem féduraukefni fyrir perluhansni
(leyfishafi er Janssen Pharmaceutica N.V.) (Stjtid. ESB L 49, 24.2.2011, bls. 6).

(®) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 888/2011 fra 5. september 2011 um leyfi fyrir diklasarili sem féduraukefni
fyrir eldiskalkina (leyfishafi er Janssen Pharmaceutica N.V.) og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 2430/1999 (Stjtio. ESB L 229,
6.9.2011, bls. 9).

(29) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 667/2013 fra 12. juli 2013 um leyfi fyrir diklasurili sem féduraukefni fyrir
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur (leyfishafi er Eli Lilly and Company Ltd) og um nidurfellingu & reglugerd (EB)
nr. 162/2003 (Stjtid. ESB L 192, 13.7.2013, bls. 35).
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4) Leyfishafinn fullyrdir ad fra og med 30. mars 2018 eigi Elanco GmbH, deild innan Eli Lilly and Company Ltd,
markadssetningarréttinn fyrir hlutadeigandi aukefni. Leyfishafinn hefur lagt fram videigandi ggn pvi til studnings.

5) Fyrirhugud breyting a skilmalum leyfanna er eingdngu stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat & vidkomandi
aukefnum. Matveeladryggisstofnun Evrépu var upplyst um umsoéknina.

6) Til ad gera Elanco GmbH Kkleift ad nyta markadssetningarrétt sinn er naudsynlegt ad breyta skilmalum hlutadeigandi
leyfa.

7) bvi etti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1356/2004, (EB) nr. 1464/2004, (EB) nr. 786/2007, (EB) nr. 971/2008, (ESB)
nr. 1118/2010 og (ESB) nr. 169/2011 og framkvemdarreglugerdum (ESB) nr. 888/2011 og (ESB) nr. 667/2013 til
samramis vid pad.

8) par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingunum, sem eru gerdar med pessari reglugerd, af éryggis-
astedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil svo hagt sé ad nota fyrirliggjandi birgdir.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breyting & reglugerd (EB) nr. 1356/2004

f stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Limited* i 68rum délki vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1356/2004 komi ordin ,,Elanco
GmbH".

2.gr.
Breyting a reglugerd (EB) nr. 1464/2004

f stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Limited* i 68rum délki vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1464/2004 komi ordin ,,Elanco
GmbH".

3.0r.
Breyting & reglugerd (EB) nr. 786/2007

[ stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Ltd* i 6drum délki vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 786/2007 komi ordin ,,Elanco
GmbH".

4.9r.
Breyting & reglugerd (EB) nr. 971/2008

[ stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Ltd* i 6drum délki vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 971/2008 komi ordin ,,Elanco
GmbH*.

5.0r.
Breyting a reglugerd (ESB) nr. 1118/2010

I stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Ltd* i drum dalki vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 1118/2010 komi ordin ,,Elanco
GmbH*.

6. gr.
Breyting a reglugerd (ESB) nr. 169/2011

I stad ordanna ,,Eli Lilly and Company Ltd“ i 68rum dalki vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 169/2011 komi ordin ,,Elanco
GmbH*.
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7.Qr.
Breyting a reglugero (ESB) nr. 888/2011

[ stad ordanna ,Eli Lilly and Company Ltd* i 68rum déalki vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 888/2011 komi ordin ,,Elanco
GmbH*.

8. gr.
Breyting a reglugero (ESB) nr. 667/2013
Reglugero (ESB) nr. 667/2013 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad ordanna ,Eli Lilly and Company Ltd* i titlinum komi ordin ,,Elanco GmbH*.
2) 1 stad ordanna ,Eli Lilly and Company Ltd* i 68rum dalki vidaukans komi ordin ,,Elanco GmbH*.
9.gr.
Umbreytingarradstoéfun

Ménensinnatrium, narasin, end6-1,4-betamannanasi og diklasuril, sem voru framleidd og merkt fyrir gildistdkudag pessarar
reglugerdar i samreemi vid peer reglur sem voru i gildi fyrir pann dag, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

10. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 29. jantar 2019.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



