10.12.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 74/369

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/40

(ESB) nr. 1277/2014
fra 1. desember 2014

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad bvi er vardar efnio lasalésio (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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 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 aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Héamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan Evropusambandsins
i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i bufjarraekt, skulu
akvoroud i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009.

Lyfjafraedilega virk efni og flokkun peirra, ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum Ur dyra-
rikinu, eru sett fram i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 ().

Lasal6sio er sem stendur tilgreint i toflu 1 1 vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010 sem leyft
efni fyrir alifugla, sem gildir um v6dva, hid og fitu, lifur, nyru og egg og fyrir nautgripi, sem gildir
um vodva, fitu, lifur og nyru, p6 ekki fyrir dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Umsokn um breytingu a gildandi feerslu fyrir lasalosio hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evrépu.

Logd voru fram vidbotargdgn vardandi lasalosio sem dyralyfjanefndin lagdi mat 4. Nefndin meelti
i kjolfar med breytingu 4 gildandi asettanlegri, daglegri inntdku sem og breytingu 4 gildandi
hamarksgildi leifa fyrir lasalosid 1 alifuglum.

[ samreemi vid 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 matvaelum,
fyrir dnnur matveaeli, sem unnin eru Ur sému dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verio
akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 346, 2.12.2014, bls. 23. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 253/2015 fra 30. oktober 2015 um breytingu & II. vidauka (Teaknilegar 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 hamarksgildi leifa { matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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7)  Dyralyfjanefndin komst ad peirri nidurstodu ad ekki sé grundvollur fyrir framreikningi & pessu efni
yfir 4 adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

8)  Pbvi ber ad breyta faerslunni fyrir lasalosio i t6flu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til
samramis vid pad.

9)  Rétt pykir ad veita vidkomandi hagsmunaadilum hzfilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad
vera naudsynlegar til ad fylgja nyjum dkvaedum um hamarksgildi leifa.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er & 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.

2. gr
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir fra og med 20. febraar 2015.

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

Gjort 1 Brussel 1. desember 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/41
(ESB) nr. 1359/2014

fra 18. desember 2014

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er varoar efnid
tulatrémysin

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 akvoroun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum ur dyrarikinu,
um nidurfellingu 4 reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins 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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Hamarksgildileifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan Evropusambandsins
i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i seefivorur sem eru notadar i bufjarraekt, eru
akvoroud i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009.

2) Lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra, ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matvaelum 0r dyra-
rikinu, eru sett fram i vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 ().

3) Tulatrémysin er sem stendur tilgreint 1 toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 sem
leyft efni fyrir nautgripi og svin, sem gildir um fitu (hud og fitu fyrir svin), lifur og nyru.

4)  Umsokn um breytingu & gildandi ferslu fyrir tGlatromysin hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnun
Evropu.

5) Dyralyfjanefndin melti med breytingu a gildandi asettanlegri, daglegri inntdku fyrir talatromysin
sem og med pvi ad fastsetja bradabirgdahamarksgildi leifa fyrir nautgripi og svin, par ed
greiningaradferd vegna voktunar & efnaleifum i nautgripum og svinum hefur ekki verid fullgilt &4
fullnaegjandi hatt ad pvi er vardar tillogd hamarksgildi leifa. Ofullkomin visindagégn um fullgildingu
greiningaradferdarinnar hafa ekki i for med sér ahaettu fyrir heilbrigdi manna.

6) [ samremi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota
hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni 1 tilteknum matvelum,
fyrir onnur matveeli, sem unnin eru Ur soému dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid
akvorduo fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7)  Dyralyfjanefndin komst ad peirri nidurstoou ad ekki s¢ grundvollur fyrir framreikningi & pessu efni
yfir 4 adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

8)  bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 svo hun nai yfir bradabirgdahdmarksgildi leifa fyrir
talatromysin ad pvi er vardar nautgripi og svin, sem gilda um vodva, hud og fitu, lifur og nyru.
Bradabirgdahamarksgildi leifa, sem eru sett fram 1 peirri toflu fyrir nautgripi og svin, falla ar gildi 1.
januar 2015.

9)  bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samraemis vid pad.

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 365, 19.12.2014, bls. 103. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 253/2015 fra 30. oktober 2015 um breytingu & II. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-
samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(® Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi
er vardar hamarksgildi leifa { matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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10) Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum hefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad
vera naudsynlegar til ad fylgja nyjum dkvaedum um hamarksgildi leifa.

11) Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru i samrami 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.

2. gr
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir fra og med 17. febraar 2015.

Reglugerd bpessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 18. desember 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 74/375

FRAMKV£AMDAREGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/42
(ESB) nr. 1390/2014

fra 19. desember 2014

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugero (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er
vardar efnid eprinémektin (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd
Bandalagsins vid akvordun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum r 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 aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan Evropusambandsins
i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i bufjarraekt, skulu
akvordud i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009.

Lyfjafraedilega virk efni og flokkun beirra, ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ur dyra-
rikinu, eru sett fram i vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (?).

Eprinémektin er sem stendur tilgreint i to6flu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010
sem leyft efni fyrir nautgripi, saudfé og geitur, sem gildir um vodva, fitu, lifur, nyru og mjolk.
Bradabirgdahamarksgildi leifa fyrir pad efni, sem sett er fram fyrir saudfé og geitur, sem gildir um
voOva, fitu, lifur, nyru og mjolk, rann ut 1. juli 2014.

Dyralyfjanefndin malti med pvi ad framlengja bradabirgdahamarksgildi leifa par ed greiningaradferd
vegna voktunar & efnaleifum i saudfé og geitum hefur ekki verio fullgilt 4 fullnaegjandi hatt. Ekki er
talid ad ofullkomin visindagdgn um fullgildingu greiningaradferdarinnar hafi i for med sér aheaettu
fyrir heilbrigdi manna.

[ samreemi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evrépu ihuga ad nota
hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum matvaelum,
fyrir 6nnur matveaeli, sem unnin eru Gr sému dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid
akvoroud fyrir lyfjafredilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.
Dyralyfjanefndin komst ad peirri nidurstédu ad ekki sé¢ grundvéllur fyrir framreikningi & pessu efni
yfir & adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

bvi ber ad breyta feerslunni fyrir eprindmektin i t6flu 1 i vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010
svo hiin nai yfir bradabirgdahamarksgildi leifa til 30. jini 2016.

Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum hefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad
vera naudsynlegar til ad fylgja nyjum dkvaedum um hamarksgildi leifa.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um
dyralyf.

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 369, 24.12.2014, bls. 65. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 253/2015 fra 30. oktober 2015 um breytingu & II. vidauka (Teaknilegar 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 hamarksgildi leifa { matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

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

2. gr
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir frd og meo 22. febraar 2015.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. desember 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

Jean-Claude JUNCKER
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Nr. 74/378 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 10.12.2015

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/43
(ESB) 2015/1078
fra 3. jali 2015

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar efnio klédrénsyru
(i formi dinatriumsalts) (*)

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 &
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugero
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) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafradilega virk efni, sem @tlud
eru til notkunar innan Sambandsins { lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru notadar
i bufjarraekt, skulu dkvoroud i reglugerd.

2) Itoflu 11 vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum tr dyrarikinu.

3)  Klodronsyra (i formi dinatriumsalts) hefur ekki enn verid tilgreint i pessari toflu.

4)  Umsokn um ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir klodronsyru (i formi dinatriumsalts) i dyrum af hestaztt hefur verio
16g0 fyrir Lyfjastofnun Evropu.

5)  Lyfjastofnun Evropu hefur, & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, lagt til ad akvordun hamarksgilda leifa fyrir
klodronatdinatrium i dyrum af hestaztt sé ekki naudsynleg fyrir heilsuvernd manna, ad pvi tilskildu ad efnid sé ekki
notad fyrir dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis.

6) Samkveemt 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.

7)  Lyfjastofnun Evropu telur ad ekki sé videigandi ad yfirfeera hamarksgildi leifa fyrir klodronsyru (i formi dinatriumsalts)
fyrir dyr af hestaztt yfir 4 adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis par ed ekki er liklegt, & grundvelli
tillagdrar abendingar og tillagds verkunarhattar, ad virka efnid yrdi notad fyrir adrar tegundir sem gefa af sér afurdir
til manneldis en hesta.

8)  Pvi @tti ad breyta toflu 1 { vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 175, 4.7.2015, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 254/2015 fra 30. oktober
2015 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 framkveemdastjérnarinnar (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).



10.12.2015 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 74/379

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

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

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Huan kemur til framkvamda fra og med 2. september 2015.

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

Gjort 1 Brussel 3. juli 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



10.12.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 74/380
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10.12.2015 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 74/381

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/44
(ESB) 2015/1079

fra 3. juli 2015

um breytingu 4 reglugero (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar efnio hexaflumuron (*)

FRAMKVAMDASTIORN 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 &
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) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem atlud
eru til notkunar innan Evrépusambandsins { lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru
notadar { bufjarrakt, sé dkvoroud i reglugerd.

2) Itoflu 11 vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (?) eru sett fram lyfjafredilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa { matvaelum ur dyrarikinu.

3)  Hexaflamuron hefur enn ekki verid tilgreint i pessari toflu.
4)  Umsokn um ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir hexaflimuron i fiskum hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evropu.

5) Lyfjastofnun Evropu hefur malt med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir hexaflimtréon fyrir fiska, sem gildir um
voova og rod 1 edlilegum hlutfollum, 4 grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar.

6) Samkveemt 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.

7)  Lyfjastofnun Evropu telur ad ekki s¢ unnt ad yfirfeera hamarksgildi leifa fyrir hexaflumtrén fra fiskum yfir 4 adrar
tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis par ed efnaskipti i fiskum eru takmarkadri en efnaskiptin i spendyra- og
fuglategundum.

8)  Pvi @tti ad breyta toflu 1 { vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

9) Radstafanirnar, 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.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 175, 4.7.2015, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 254/2015 fra 30. oktober
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. 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).



Nr. 74/382 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 10.12.2015

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda frd og med 2. september 2015.

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

Gjort i Brussel 3. juli 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 74/383

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

10.12.2015
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Nr. 74/384 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 10.12.2015

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/45

(ESB) 2015/1080
fra 3. jali 2015

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad bvi er vardar efnid prépyl-4-hydroxybensdat og
natriumsalt pess (*)

FRAMKYVZAMDASTJORN 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 Evrépupingsins 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 lyfjafredilega virk efni, sem tlud
eru til notkunar innan Evrépusambandsins { lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru
notadar { bufjarraekt, sé dkvordud { reglugerd.

[ t6flu 1 1 vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu.

Propyl-4-hydroxybensodat og natriumsalt pess hafa ekki enn verid tilgreind i pessari toflu.

Umsokn um ad dkvarda hamarksgildi leifa fyrir propyl-4-hydroxybensoat og natriumsalt pess i 6llum tegundum sem
gefa af sér afurdir til manneldis hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evrépu.

Lyfjastofnun Evrépu hefur, & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, lagt til ad akvoroun hamarksgilda leifa fyrir
propyl-4-hydroxybensdat og natriumsalt pess i 6llum tegundum sem gefa af sér afurdir til manneldis sé ekki
naudsynleg fyrir heilsuvernd manna, ad pvi tilskildu ad efnid sé¢ eingdngu notad sem rotvarnarefni.

Samkvamt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evrépu thuga ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru ar
somu dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri

dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

Meo tilliti til alits Lyfjastofnunar Evropu pess efnis a0 ekki @tti ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir propyl-4-
hydroxybensodat og natriumsalt pess er yfirfaersla ekki moguleg fyrir petta efni.

Pvi ®tti a0 breyta toflu 1 { vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 175, 4.7.2015, bls. 11. Hennar var getid i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 254/2015 fra 30. oktober
2015 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).



10.12.2015 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 74/385

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

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

2. gr

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

Hun kemur til framkvaemda fra og med 2. september 2015.

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

Gjort i Brussel 3. jali 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



10.12.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 74/386
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10.12.2015 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 74/387

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/46
(ESB) 2015/1308

fra 29. juli 2015

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad bvi er vardar efnio basiskt alsalisylat (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 lyfjafraeedilega virkra efna i matvaelum Ur dyrarikinu, um nidurfellingu a
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evrépupingsins 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) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hdmarksgildi leifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem tlud
eru til notkunar innan Evrépusambandsins 1 lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru
notadar 1 bufjarrekt, sé¢ dkvoroud { reglugerd.

2) [toflu I i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 () eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa { matvaelum tr dyrarikinu.

3) Basiskt alsalisylat er pegar tilgreint 1 pessari toflu og samkvamt henni er basiskt alsalisylat leyft til i. inngjafar um
munn fyrir nautgripi, ad undanskildum tegundum sem gefa af sér mjolk til manneldis, og ii. stadbundinnar notkunar
fyrir allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis, ad undanskildum fiskum.

4)  Umsokn um breytingu 4 gildandi faerslu fyrir basiskt alsalisylat hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evrépu.

5) Lyfjastofnun Evropu hefur, 4 grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, melt med pvi ad vidhalda flokkuninni
hamarksgildis leifa ekki krafist™ fyrir basiskt alsalisylat en eingdngu fyrir stadbundna notkun efnisins og eingéngu
fyrir adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis en nautgripi, geitur, dyr af hestaztt, kaninur og fiska. I 1jési
pess ad nu er lagt til ad efnid sé notad fyrir fullvaxin dyr @tti { stad gildandi ferslu fyrir nautgripi ad koma toluleg
hdmarksgildi leifa par ed flokkunin ,,hdmarksgildis leifa ekki krafist* er ekki lengur { gildi og dkvordun gilda er krafist
fyrir vefi og mjélk ur nautgripum.

6) Samkveemt 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.

7)  Lyfjastofnun Evropu telur ad videigandi sé ad yfirfera toluleg hamarksgilda leifa fyrir basiskt alsalisylat sem melt er
me fyrir nautgripi yfir & geitur, hesta og kaninur.

8)  Pvi@tti ad breyta toflu 1 { vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 200, 30.7.2015, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2015 fra 30. oktober
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtido. 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).



Nr. 74/388 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 10.12.2015

9)  Greiningaradferd til voktunar 4 tillogdum hamarksgildum leifa fyrir basiskt alsalisylat i vefjum ur nautgripum eda
mjolk ur nautgripum er fyrir hendi en hefur ekki enn verio fullgilt 4 fullnaegjandi hatt.

10) Akvarda ma, skv.4. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009, bradabirgdahamarksgildi leifa { peim tilvikum pegar
visindagdgn eru 6fullnegjandi ad pvi tilskildu ad engin dsteda sé til ad @tla ad leifar af vidkomandi efni, vid pau
mork sem 16g0 eru til, stofni heilbrigdi manna { haettu.

11) Tillogd toluleg hamarksgildi leifa eettu pvi vera til bradabirgda og falla ur gildi 31. desember 2016.
12) Radstafanirnar, 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.

2.grn

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

Hun kemur til framkvamda fra og med 28. september 2015.

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

Gjort i Brussel 29. juli 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 74/389

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

10.12.2015
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