31.3.2016 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 18/181

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/18/27
(ESB) 2015/1491

fra 3. september 2015

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad bvi er vardar efnid virginiamysin (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmeodferd Bandalagsins
vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugero
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evropu sem dyralyfjanefndin setur fram,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafradilega virk efni, sem @tlud
eru til notkunar innan Evrépusambandsins 1 lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru
notadar { bufjarrekt, s€ dkvordud { reglugero.

2) [toflu I { vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 () eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa { matvaelum tr dyrarikinu.

3)  Virginiamysin hefur enn ekki verid tilgreint i pessari toflu.

4)  Umsokn um ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir virginiamysin i kjuklingum hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnun
Evropu.

5)  Lyfjastofnun Evropu hefur, 4 grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, maelt med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir
virginiamysin i kjuklingi, sem gildir um védva, hud og fitu, lifur og nyru, ad pvi tilskildu ad efnid sé¢ ekki notad fyrir
dyr sem gefa af sér egg til manneldis.

6) Samkvamt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvoroud fyrir lyfjafredilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveli, sem unnin eru Gr
somu dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7) Lyfjastofnun Evrépu telur ad videigandi sé ad yfirfeera hamarksgildi leifa fyrir virginiamysin af kjuklingum yfir &
alifugla.

8)  Pvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

9)  Réttpykir ad veita vidkomandi hagsmunaadilum hafilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar
til ad fara ad nyju hamarksgildi leifa.

10) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

(*) DPessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 231, 4.9.2015, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 16/2016 fra 5. febraar 2016
um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(® Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun beirra ad pvi er vardar hamarks-
gildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).



Nr. 18/182 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 31.3.2016

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.grn

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 3. névember 2015.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 3. september 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 18/183
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Nr. 18/184 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 31.3.2016

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/18/28
(ESB) 2015/1492

fra 3. september 2015

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar efnid tylvalésin (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmeodferd Bandalagsins
vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu &
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.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evropu sem dyralyfjanefndin setur fram,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hdmarksgildi leifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem tlud
eru til notkunar innan Evrépusambandsins 1 lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda { sefivorur sem eru
notadar { bufjarrekt, sé dkvoroud { reglugerd.

2) Itoflu 11 vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum tr dyrarikinu.

3)  Tylvaldsin er sem stendur tilgreint 1 peirri toflu sem leyft efni fyrir svin og alifugla, sem gildir um védva, hio og fitu,
lifur og nyru i svinum, og um hud og fitu og lifur i alifuglum, p6 ekki fyrir dyr sem gefa af sér egg til manneldis.

4)  Umsokn um rymkun & gildandi feerslu fyrir tylvalosin til henueggja hefur verio 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evropu.

5) Lyfjastofnun Evropu hefur, 4 grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, maelt med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir
hanuegg.

6) Samkvamt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvoroud fyrir lyfjafredilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveli, sem unnin eru Gr
somu dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7)  Lyfjastofnun Evropu telur ad videigandi s¢ ad yfirfaera hamarksgildi leifa fyrir tylvalosin af heenueggjum yfir 4 egg
annarra alifugla.

8)  Pvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samramis vid pad.

9)  Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum heefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar
til ad fara ad akvedum pessarar reglugerdar.

10) Radstafanirnar, sem kve0id er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 231, 4.9.2015, bls. 10. Hennar var getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 16/2016 fra 5. febraar 2016
um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(® Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun beirra ad pvi er vardar hamarks-
gildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).



31.3.2016 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 18/185

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 hin birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Huan kemur til framkvamda fra og med 3. névember 2015.

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

Gjort 1 Brussel 3. september 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



31.3.2016

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 18/186
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