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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/73/09
(ESB) 2025/647

fra 2. april 2025

um breytingu og leidréttingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/913 og um leidréttingu a
framkveaemdarreglugerd (ESB) 2022/1471 um leyfi fyrir lantankarbénatoktahydrati meo
kenninimerunum 4d1 og 4d23, eftir pvi sem vio 4, sem foouraukefni fyrir ketti (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr. og 3. mgr. 13. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

Leyfi fyrir lantankarbonatoktahydrati med kenninimeri 4d1 var endurnyjad til 10 ara sem foduraukefni fyrir ketti med
framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/913 (?) (leyfishafi er Bayer HealthCare AG). Lantankar-
bonatoktahydrat med kenninumeri 4d23 var einnig leyft til 10 ara sem foouraukefni fyrir ketti med fram-
kvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1471 (3) (leyfishafi er Porus GmbH). Fyrir mistdk var visad i
baedi aukefnin sem blondu i vidaukunum vid paer framkvemdarreglugerdir. Auk pess endurspegla skilyrdi fyrir notkun i
vidaukunum vid per framkvaemdarreglugerdir ekki med fullnegjandi hetti nidurstoour Matveeladryggisstofnunar
Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) i alitum hennar fra 27. september 2007 (4) og 27. jantiar 2022 (5)
um a0 lantankarbonatoktahydrat sé druggt og ahrifarikt fyrir fullorona ketti.

bvi @tti ad leiorétta framkvaemdarreglugerdir (ESB) 2019/913 og (ESB) 2022/1471 til samramis vid pad.

Auk pess hefur Bayer HealthCare AG, handhafi leyfis fyrir lantankarbonatoktahydrati med kenninumeri 4d1 sem
foduraukefni fyrir ketti, lagt fram umsokn fyrir framkvaemdastjornina i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 um ad fa ad breyta heiti handhafa leyfis fyrir féduraukefninu i Elanco GmbH.

Tillogd breyting & skilyrdum fyrir leyfinu vardandi heiti handhafa leyfis fyrir lantankarbonatoktahydrati med
kennintimeri 4d1 sem féduraukefni fyrir ketti er eingdngu stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat. Matveeladr-
yggisstofnunin var upplyst um umsoéknina.

*)
O]

?)
Q)

®
Q]

bessi ESB-ger0 birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/647, 3.4.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2025 fra
19. september 2025 um breytingu a L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/913 fra 29. mai 2019 um endurnyjun a leyfi fyrir lantankarbonatoktahydrati
sem foduraukefni fyrir ketti og um nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 163/2008 (leyfishafi er Bayer HealthCare AG) (Stjtid. ESB L 146,
5.6.2019, bls. 57, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/913/0j).

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1471 fra 5. september 2022 um leyfi fyrir lantankarbonatoktahydrati sem
foduraukefni fyrir ketti (leyfishafi er Porus GmbH) (Stjtid. ESB L 231, 6.9.2022, bls. 113, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2022/1471/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2007, 542.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2022 20(2), 7168.
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6) Til ad gera Elanco GmbH kleift ad nyta markadssetningarrétt sinn i samremi vid 6. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 er naudsynlegt ad breyta skilmalum vidkomandi leyfis med pvi a0 tilgreina heiti hans sem leyfishafa fyrir
lantankarbonatoktahydrati med kennintimeri 4d1 sem féduraukefni fyrir ketti.

7 bvi etti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) 2019/913 til samraemis vid pad.

8) Par ed ekki er gerd krafa um, af Oryggisasteedum, tafarlausa beitingu 4 breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfunum fyrir
lantankarbonatoktahydrati fyrir ketti pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti
bid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leidréttingu & framkvamdarreglugerdum (ESB) 2019/913 og (ESB)
2022/1471 og breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/913.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leiorétting og breyting 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/913

[ stad vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2019/913 kemur L. vidauki vid pessa reglugerd.

2. gr.

Leidrétting a4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/1471

I stad vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/1471 kemur I1. vidauki vid pessa reglugerd.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnid sem er tilgreint i I. og II. vidauka og forbléndur sem innihalda efnid, sem eru atlud fyrir ketti og eru framleidd og
merkt fyrir 23. oktober 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 23. april 2025, mé afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i I. og II. vidauka, sem eru @tlud fyrir ketti og eru
framleidd og merkt fyrir 23. april 2027 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 23. april 2025, ma afram setja 4 markad og
nota par til birgdir eru uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 2. april 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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