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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/48
(ESB) 2025/1102

fra 3. juni 2025

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er varoar liffraedileg efni sem eru élik idefnum (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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 matveelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrdpupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad
pvi er vardar hamarksgildi leifa i matvaelum tr dyrarikinu.

2) [ reglugerd framkvazmdastjornarinnar (ESB) 2018/782 (3) er kvedid 4 um ad liffredileg efni sem eru 6lik idefnum, sem
fa pa nidurstddu ad ekki sé porf a stooludu mati & hamarksgildi leifa peirra, skuli birt i skra sem Lyfjastofnun Evropu
birtir yfir slik efni.

3) Eftirfarandi fimm liffreedileg efni sem eru 6lik idefnum voru i skranni sem Lyfjastofnun Evropu (#) birti: i. Kaseinvatns-
rofsefni Or nautgripum (bCNH), framleitt (ir natriumkaseinati sem er vatnsrofid med trypsini, hitamedhondlad, til nota i
mjolkurkirtla i kam, ii. efnispettir beatibakteria, p.m.t. bakteriur og ger, iii. radbrigdi ur nautgripum IL-8 (His-tag) til
nota i leg nautgripa { skammti sem nemur allt ad 1 000 pg fyrir hvert dyr, iv. stofnfrumur og v. tvipatta inngrips-RNA
EP15 sem er sértekt fyrir calmodulin-genid i varroa destructor (6hjapad (e. naked) dbreytt dSRNA).

4) Reglugerd (ESB) 2018/782 var breytt med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2025/1101 (5) par sem kvedid var
a4 um ad Lyfjastofnun Evropu skuli meta liffreedileg efni sem eru 6lik idefnum til ad dkvarda hvort flokkunin
hamarksgildis leifa ekki krafist* sé videigandi.

5) Hinn 13. september 2024 for framkvaemdastjornin pess a leit vio Lyfjastofnun Evrépu ad hun veitti visindalega radgjof
um hvort flokkun sem ,,hamarksgildis leifa ekki krafist“ sé videigandi fyrir liffreedilegu efnin fimm sem eru o6lik
ioefnum sem Lyfjastofnun Evréopu feerdi inn i skrana yfir liffraedileg efni sem eru 6lik idefnum sem ekki er talid ad purfi
mat & hamarksgildi leifa fyrir.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L, 2025/1102, 4.6.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 270/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/782 fra 29. mai 2018 um ad koma a adferdafradilegum meginreglum fyrir dhattumat og
tilmeeli um ahettustjornun 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).

(*) ,,Chemical-unlike biological substances considered as not requiring an MRL evaluation as per Regulation (EU) 2018/782, with regard to
residues of veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin® fra 20. névember 2023, EMA/CVMP/572629/2019-2. endursk.,
dyralyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu.

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2025/1101 fra 3. juni 2025 um breytingu a reglugerd (ESB) 2018/782 ad pvi er vardar mat
Lyfjastofnunar Evropu & hamarksgildum leifa fyrir liffraedileg efni sem eru olik idefnum (Stjtid. ESB L 2025/1101, 4.6.2025, ELI:
http://data.europa.euv/eli/ reg/2025/1101/0j).
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6) Hinn 15. jantiar 2025 komst Lyfjastofnun Evropu ad beirri nidurstodu (¢), & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, ad
liffreedilegu efnin fimm sem eru 6lik idefnum skapi ekki ahaettu fyrir lydheilsu og ad flokkun peirra sem ,,hamarksgildis
leifa ekki krafist™ sé videigandi.

7) bvi tti ad fera pessi efni inn 1 téflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010.
8) bvi atti a0 breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samreemis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi 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 i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 3. juni 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(°) ,Scientific advice on MRL classification of chemical-unlike biological substances considered as not requiring an MRL evaluation
according to Regulation (EU) 2018/782.“ EMA/CVMP/375793/2024.
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