Nr. 44/418 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 18.8.2016

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/44/31

(ESB) 2016/129
fra 1. februar 2016

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad bvi er vardar efnid ,,hreinsadur halffastur Gtdrattur
ur Humulus lupulus L. sem inniheldur u.p.b. 48% betasyru (sem kaliumsolt)* (*)

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 lyfjafreedilega virkra efna i matvelum 0r dyrarikinu, um nidurfellingu &
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

8)

9)

1 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hdmarksgildi leifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem tlud
eru til notkunar innan Sambandsins 1 lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru notadar
i bufjarrekt, skuli dkvoroud 1 reglugerd.

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

Hreinsadur halffastur tdrattur ur Humulus lupulus L. sem inniheldur u.p.b. 48% betasyru (sem kaliumsolt) hefur ekki
veri tilgreindur 1 pessari t6flu.

Umsokn um ad dkvarda hamarksgildi leifa fyrir hreinsadan halffastan utdratt Gr Humulus lupulus L. sem inniheldur
u.p.b. 48% betasyru (sem kaliumsolt) i hunangi hefur verid 16g0d fyrir Lyfjastofnun Evropu.

Lyfjastofnun Evrépu hefur, 4 grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, meelt med pvi ad akvordun a hamarksgildi leifa
fyrir hreinsadan halffastan atdratt ar Humulus lupulus L. sem innihalda u.p.b. 48% betasyru (sem kaliumsolt) i
hunangi sé¢ ekki naudsynleg fyrir heilsuvernd manna.

Samkvamt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru ur
somu dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

1 1j6si pess ad leifar i hunangi fara ekki { gegnum pd efnaskiptaferla sem paer gaetu farid  gegn um { 3drum matvalum
ur dyrarikinu komst Lyfjastofnun Evrépu ad peirri nidurstoou ad ekki veri vid hafi ad framreikna pau hamarksgildi
leifa sem melt er med fyrir hreinsadan hélffastan dtdratt ar Humulus lupulus L. sem inniheldur u.p.b. 48% betasyru
(sem kaliumsolt).

bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samra&mis vid pad.

Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 44. Hennar var getid i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2016 fra 3. juni 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 lyfjafradilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarks-
gildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

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

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 1. febrtiar 2016.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

VIDAUKI

forseti.

Feersla fyrir eftirfarandi efni beetist vio 1 stafrofsrod i toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010:

Onnur akveedi (skv. 7. mgr.

Medferdarfraedileg

Lyfjafraedilega virkt efni Leifamerki Dyrategund HémarAksgildi Markvefir 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
leifa flokkun
470/2009)
,Hreinsadur halffastur utdrattur | A EKKI VID Byflugur Hamarks- Hunang ENGIN FARSLA Sniklalyf/utsniklalyf™
ur Humulus lupulus L. sem gildis leifa
ekki krafist

inniheldur u.p.b. 48% betasyru
(sem kaliumsolt)






