Nr. 10/482 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 12.2.2026

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/49
(ESB) 2025/1103

fr4 3. jini 2025

um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/12 ad pvi er vardar kréfur vegna umsékna og beiona
um ad fastsetja flokkunina ,,hamarksgildis leifa ekki krafist“ fyrir liffraedileg efni sem eru 6lik idefnum (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 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 lyfjafraeedilega virkra efna i matvaelum tr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 1. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

Lyfjafredilega virk efni eru flokkud & grundvelli alita, sem Lyfjastofnun Evropu (EMA) gefur t, um hamarksgildi leifa.

[ framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/12 (2) eru sett fram snid og inntak umsékna og beidna,
sem eru lagdar fyrir Lyfjastofnun Evrépu, par sem bedid er um alit vegna dkvordunar 4 hamarksgildum leifa.

[ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/782 (3) er komid 4 adferdafraedilegum meginreglum fyrir ahaettumat
og tilmelum um ahattustjornun sem Lyfjastofnun Evropu skal beita pegar hin undirbyr alit sin a leyfilegum
hamarksgildum leifa. Lid 1.7 i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2018/782 var breytt med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) 2025/1101 (4) til ad innleida krofu um ad Lyfjastofnun Evropu akvardi hvort flokkunin
hamarksgildis leifa ekki krafist* sé videigandi fyrir tiltekid liffraedilegt efni sem er o6likt idefnum.

Af pessum sokum etti ad tilgreina med skyrum haetti innihald upplysinga og skjala sem fylgja umsdkn eda beidni um
flokkunina ,,hamarksgildis leifa ekki krafist“ fyrir liffreedileg efni sem eru 6lik idefnum.

bvi tti ad breyta framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/12 til samraemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

™
®
Q)
®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1103, 4.6.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 270/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar 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.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/12 fra 6. januar 2017 um snid og inntak umsdkna og beidna um akvordun a
hamarksgildum leifa i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (Stjtio. ESB L 4, 7.1.2017, bls. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/12/0j).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/782 fra 29. mai 2018 um ad koma & adferdafradilegum meginreglum fyrir dhaettumat og
tilmali um ahzttustjornun 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 framkvemdastjornarinnar (ESB) 2025/1101 fra 3. jini 2025 um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2018/782 ad pvi er vardar mat
Lyfjastofnunar Evropu 4 hamarksgildum leifa fyrir liffreedileg efni sem eru olik idefnum (Stjtio. ESB L 2025/1101, 4.6.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/ reg/2025/1101/0j).



12.2.2026 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 10/483

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Eftirfarandi undirgrein er baett vid i 2. mgr. 1. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) 2017/12:
,»A0 pvi er vardar beidnir um flokkunina ,,hamarksgildis leifa ekki krafist™ fyrir liffreedileg efni sem eru 6lik idefnum skulu po

upplysingar og skjol vera pau sem eru tilgreind i a- til e-lid fyrstu malsgreinar i lid 1.7 i I. vidauka vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/782 (¥*).

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/782 fra 29. mai 2018 um ad koma & adferdafraedilegum meginreglum
fyrir dhaettumat og tilmaeli um ahaettustjérnun sem um getur i reglugerd (EB) nr. 470/2009 (Stjtid. ESB L 132, 30.5.2018,
bls. 5, ELI: https://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/0j).

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



