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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/30/17
(ESB) 2025/2543

fra 11. desember 2025

a0 pvi er vardar synjun um endurnyjun a leyfi fyrir patentbldu V sem féduraukefni fyrir dyr sem
gefa ekKki af sér afurdir til manneldis og um nidurfellingu 4 reglugerd (ESB) nr. 643/2013 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f68ur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu eda synjun um slikt leyfi.

Patentblatt V var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 643/2013 (2).

{ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsokn um endurnyjun & leyfi fyrir
patentblau V sem foéouraukefni fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og 6skad eftir ad aukefnid yroi sett i
aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni og i virka hopinn ,litgjafar, efni sem gefa f6dri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit*.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Eins og kvedid er aum i 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 parf umsakjandinn um leyfi fyrir foduraukefni ad
syna fram &, & videigandi og fullneegjandi hatt og i samreemi vid framkvamdarreglurnar sem um getur i 7. gr. peirrar
reglugerdar, ad skilyrdin fyrir leyfinu sem sett eru fram i 2. og 3. mgr. 5. gr. peirrar reglugerdar séu uppfyllt. Ad pvi er
vardar umsoknir um endurnyjun leyfis er i reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 (3) einkum gerd krafa
um ad umsakjandi leggi fram sonnunargdgn um, i 1josi nyjustu visindapekkingar, ad aukefnid sé afram oruggt fyrir
marktegundirnar, neytendur, starfsfolk og umhvertid vid sampykkt skilyrdi.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
13. mars 2024 (*) ad umszkjandinn hafi ekki lagt fram sonnunargdgn pess efnis ad aukefnid sem er sem stendur &
markadi uppfylli gildandi skilyrdi fyrir leyfi (hreinleikaskilyrdi: ad lagmarki 90% af litunarefnum alls, reiknad sem
natrium-, kalsfum- eda kaliumsoélt). Matvaeladryggisstofnunin gat ekki komist ad nidurstddu um hvort patentblatt V sé
afram Oruggt fyrir marktegundirnar vegna pess ad pad uppfyllir ekki leyfda nakvema skilgreiningu fyrir notkun
aukefhisins 1 fodur og vegna skorts & gdgnum fyrir mat & pvi hvort aukefnid geti hugsanlega verid mislitnunarvaldandi.

I bréfi fra 1. juli 2024 gaf framkvaemdastjornin umsaekjandanum feri 4 ad leggja fram vidbotarupplysingar til ad
bregdast vid peim atridum sem vakin var athygli & i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar. Umsakjandinn svaradi
20. september 2024 ad hann @tli ekki ad leggja fram nein viobotargégn vardandi endurnyjun leyfis fyrir patentblau V.

*)

e

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2025/2543, 12.12.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2026 fra
20. mars 2026 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 643/2013 fra 4. juli 2013 um leyfi fyrir patentblau V sem féduraukefni fyrir
dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 358/2005 (Stjtid. ESB L 186, 5.7.2013, bls. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/643/0j).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkvemd reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat a aukefnum i f60ri og leyfi fyrir peim
(Stjtio. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 22 4, e8722. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8722.
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7) Af aliti Matveeladryggisstofnunarinnar fra 13. mars 2024 leidir ad umsakjandinn hefur ekki synt 4 videigandi og
fullneegjandi hatt fram 4 ad patentblatt V s¢ afram 6ruggt pegar pad er notad sem foduraukefni fyrir dyr sem gefa ekki af
sér afurdir til manneldis i aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hépnum , litunarefni, efni sem gefa f6dri lit eda
gefa pvi aftur sinn fyrri lit*.

8) { ljosi framangreinds uppfyllir patentblatt V ekki skilyrdin fyrir endurnyjun leyfis sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad atti ad synja um endurnyjun leyfis fyrir efninu sem fodurauketni
sem tilheyrir flokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum , litunarefni, efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn
fyrri lit* til notkunar fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

9) bess vegna atti ad taka efnid patentblatt V og fo0ur sem inniheldur pad af markadi eins fljott og audid er ad pvi er
vardar notkun fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis. Po etti ad gera rad fyrir takmorkudu timabili til ad
taka fyrirliggjandi birgdir af pessum vorum af markadi til ad gera rekstraradilum kleift ad uppfylla skilyrdin vardandi
innko6llunina & tilhlydilegan hatt.

10)  Afsynjun um endurnyjun 4 leyfi fyrir patentblau V sem féduraukefni fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis
leidir ad fella @tti framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 643/2013 1ur gildi.

11)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Synjun um endurnyjun leyfis

Synjad er um endurnyjun leyfis fyrir patentblau V sem aukefni i f60ur sem tilheyrir flokknum ,,skynren aukefni“ og virka
hépnum , litunarefni, efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit” til notkunar fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis.

2. gr.

Nidurfelling framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 643/2013

Framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 643/2013 er felld ur gildi.

3. gr.

Taka af markaoi

1. Fyrirliggjandi birgdir af aukefninu sem um getur i 1. gr., sem eru atladar fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis, og af forblondum sem innihalda pad skulu teknar af markadi eigi sidar en 1. april 2026.

2. Foodurefni og fodurblondur sem hafa verid framleidd med aukefninu eda forblondum sem um getur i 1. mgr. fyrir
1. april 2026 og eru @tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis skulu tekin af markadi eigi sidar en 1. juli 2026.
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4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 11. desember 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



