28.1.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 7/771

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/57
(ESB) 2020/43

fra 17. jandar 2020

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til ad flokka efnid sikles6nid med tilliti til
hamarksgildis leifa (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

akvoroun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins

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

raosins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vio 17. gr.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evropu sem dyralyfjanefndin setti fram 21. febrtar 2019,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem a&tlud eru
til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i

bufjarraekt, séu akvoroud i reglugerd.

2) i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvaeemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafredilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hdmarksgildi leifa i matveelum ar dyrarikinu.

3) Efnid siklesonid er ekki tilgreint i peirri toflu.

4) Umsokn um ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir siklesonid i dyrum af hestastt hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnun
Evropu.

5) Lyfjastofnun Evrépu hefur, & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, melt med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir
siklesonid i vefjum dyra af hestaztt, p6 ekki fyrir dyr sem gefa af sér mjdlk til manneldis.

6) Samkveemt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evrépu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem hafa
verid akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i tilteknum matvaelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru Gr sému

dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7 Lyfjastofnun Evropu telur ad sem stendur sé ekki videigandi ad yfirfeera hdmarksgildi leifa fyrir siklesénid af dyrum af
hestaztt yfir 4 adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis vegna 6fullnazgjandi gagna.

8) pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samreemis vid pad.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid élit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 15, 20.1.2020, bls. 5. Hennar var getio i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 198/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) 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 peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 17. jandar 2020.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Feerslu fyrir eftirfarandi efni er beett vid i stafrofsréd i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010:

Onnur &kvaedi (skv. 7. mgr. 14. gr.

Lyfjafredilega virkt efni Leifamerki Dyrategund Hamarksgildi leifa Markvefir reglugerdar (EB) nr. 470/2009) Medferdarfreedileg flokkun
,,Siklesonid Summa sikles6nids og desi- Dyr af hestaztt 0,6 pg/kg| Voovi Ekki &tlad dyrum sem gefa af|Barksterar/sykursterare
sobutyrylsiklesonids, melt sem 4 ng/kg |Fita sér mjolk til manneldis
desisobutyrylsikleklonid eftir 0,6 pg/kg| Lifur
vatnsrof siklesonids i 0,6 pg/kg|Nyru

desisobutyrylsiklesonid.
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