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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/50
(ESB) 2025/1908

fra 24. september 2025

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar flokkun efnisins fliiralaners med tilliti til
hamarksgildis leifa i matvaelum ur dyrarikinu (*)

FRAMKYV ZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvoroun 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 Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 skal framkvamdastjornin akvarda med reglugerd hamarksgildi leifa fyrir
lyfjafreedilega virk efni, sem tlud eru til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i bufjarrekt.

2) [ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad
pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu.

3) Efnid fluralaner er tilgreint i peirri reglugerd sem leyft efni fyrir alifugla.

4) Hinn 24. april 2024 lagdi Farmacologia En Aquacultura Veterinaria FAV S.A. umsokn fyrir Lyfjastofnun Evropu, i
samreemi vio 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009, um ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir efnid flaralaner i laxfiskum og
00rum fiskum.

5) [ samraemi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem hafa
verid akvordud fyrir lyfjafredilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru Ur sému
dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

6) Hinn 12. febraar 2025 (3) melti Lyfjastofnun Evropu med pvi ad dkvarda hamarksgildi leifa fyrir notkun flaralaners i
laxfiskum, sem gildir um vodva og rod i edlilegum hlutféllum, a grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar. Lyfjastofnun
Evropu komst ad beirri nidurstodu ad rymkun med yfirfeerslu & hamarksgildum leifa fyrir flaralaner yfir & alla fiska sé
videigandi.

7) I 1j6si alits Lyfjastofnunar Evropu telur framkvaemdastjornin ad rétt s¢ ad fastsetja radlagt hamarksgildi leifa fyrir
fluralaner i 6llum fiskum.

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

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

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1908, 25.9.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 271/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar 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) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtido. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

(®) ,,Opinion of the Committee for Veterinary Medicinal Products of 12 February 2025 on the establishment of maximum residue limits*
(EMA/CVMP/27344/2025).
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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 pessa reglugerd.
2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. september 2025.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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