12.2.2026 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 10/477

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/1101 2026/EES/10/47
fra 3. juni 2025

um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2018/782 ad pvi er vardar mat Lyfjastofnunar Evropu 4 himarksgildum
leifa fyrir liffraedileg efni sem eru 6lik idefnum (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum tr dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropubingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum a-lid 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ samraemi vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 heyra lyfjafreedilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan
Sambandsins i dyralyf sem gefin eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, undir alit Lyfjastofnunar Evropu ad
pvi er vardar hamarksgildi leifa fyrir pau.

[ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/782 (2) er melt fyrir um adferdafraedilegar meginreglur fyrir
ahattumat og tilmeeli um dheettustjornun sem um getur i reglugerd (EB) nr. 470/2009.

[ 1i3 1.6 1 I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2018/782 er kvedid a um ad liffraedileg efni, onnur en pau sem eru tilgreind i
a-1i0 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009, falli annadhvort undir mat & llum pattum sem settir eru fram i 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 470/2009 (fullt mat & hamarksgildum leifa) ef pau likjast idefnum eda undir mat i hverju tilviki
fyrir sig ef pau eru 6lik idefnum.

[ samraemi vid 1id 1.7 1 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2018/782 skal Lyfjastofiun Evropu meta lyfjafreedileg efni sem
eru 6lik i0efnum til ad akvarda hvort porf sé a fullu mati & hamarksgildum leifa.

Liffreedileg efni sem eru 6lik idefnum, sem ekki er talin porf & fullu mati & hamarksgildum leifa fyrir, eru sem stendur
ekki a skra i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (3) par sem sett eru fram
lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (leyfod efni). Pess
i stad eru pau i skra sem Lyfjastofnun Evropu (4) birtir og uppferir.

Mat i hverju tilviki fyrir sig sem Lyfjastofnun Evropu innir af hendi tryggir ad liffredileg efni sem eru 6lik idefnum,
sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 470/2009, séu metin i samreemi vid markmidin i peirri reglugerd.
i flestum tilvikum falla leifar pessara efna undir efnahopa sem eru edlileg innihaldsefni i matvaelum, s.s. aminosyrur,
lipid og kolvetni, og skapa ekki ahzttu fyrir lydheilsu. Af pessum s6kum etti ad flokka slik liffraeedileg efni sem eru 6lik
idefnum med flokkunina ,hamarksgildis leifa ekki krafist“ i samreemi vid c-lid 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

™
®
Q)
®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1101, 4.6.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 270/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/782 fra 29. mai 2018 um ad koma & adferdafradilegum meginreglum fyrir dhettumat og
tilmeli um ahattustjérnun sem um getur i reglugerd (EB) nr. 470/2009 (Stjtid. ESB L 132, 30.5.2018, bls. 5, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg/2018/782/0j).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/chemical-unlike-biological-substances-considered-not-requiring-mrl-evaluation-
regulation-eu-no-2018-782-regard-residues-veterinary-medicinal-products-foodstuffs-animal-origin_en.pdf.
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7) bvi tti ad breyta 1i0 1.7 i I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2018/782 til ad gera pa krofu ad Lyfjastofnun Evropu akvardi
hvort flokkunin ,,hamarksgildis leifa ekki krafist* sé¢ videigandi fyrir tiltekid liffraedilegt efni sem er o6likt idefnum.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
i stad annarrar méalsgreinar i 1id 1.7. 1 I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2018/782 kemur eftirfarandi:

,»Upplysingarnar sem veittar eru hér ad framan skulu metnar { samrami vid leidbeiningarnar sem Lyfjastofnun Evropu birtir til
a0 akvarda hvort flokkunin ,hamarksgildis leifa ekki krafist” samkvamt flokkuninni sem kvedid er & um skv. c-1id 2. mgr.
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 sé videigandi.*

2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 3. juni 2025.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



