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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/74/41
(ESB) nr. 1359/2014

fra 18. desember 2014

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er varoar efnid
tulatrémysin

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 malsmedferd
Bandalagsins vid akvoroun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum ur dyrarikinu,
um nidurfellingu 4 reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins 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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Hamarksgildileifa fyrir lyfjafraedilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan Evropusambandsins
i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i seefivorur sem eru notadar i bufjarraekt, eru
akvoroud i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009.

2) Lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra, ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matvaelum 0r dyra-
rikinu, eru sett fram i vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 ().

3) Tulatrémysin er sem stendur tilgreint 1 toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 sem
leyft efni fyrir nautgripi og svin, sem gildir um fitu (hud og fitu fyrir svin), lifur og nyru.

4)  Umsokn um breytingu & gildandi ferslu fyrir tGlatromysin hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnun
Evropu.

5) Dyralyfjanefndin melti med breytingu a gildandi asettanlegri, daglegri inntdku fyrir talatromysin
sem og med pvi ad fastsetja bradabirgdahamarksgildi leifa fyrir nautgripi og svin, par ed
greiningaradferd vegna voktunar & efnaleifum i nautgripum og svinum hefur ekki verid fullgilt &4
fullnaegjandi hatt ad pvi er vardar tillogd hamarksgildi leifa. Ofullkomin visindagégn um fullgildingu
greiningaradferdarinnar hafa ekki i for med sér ahaettu fyrir heilbrigdi manna.

6) [ samremi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota
hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni 1 tilteknum matvelum,
fyrir onnur matveeli, sem unnin eru Ur soému dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid
akvorduo fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7)  Dyralyfjanefndin komst ad peirri nidurstoou ad ekki s¢ grundvollur fyrir framreikningi & pessu efni
yfir 4 adrar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

8)  bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 svo hun nai yfir bradabirgdahdmarksgildi leifa fyrir
talatromysin ad pvi er vardar nautgripi og svin, sem gilda um vodva, hud og fitu, lifur og nyru.
Bradabirgdahamarksgildi leifa, sem eru sett fram 1 peirri toflu fyrir nautgripi og svin, falla ar gildi 1.
januar 2015.

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

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 365, 19.12.2014, bls. 103. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 253/2015 fra 30. oktober 2015 um breytingu & II. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-
samninginn, bidur birtingar.

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

(® Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi
er vardar hamarksgildi leifa { matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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10) Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum hefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad
vera naudsynlegar til ad fylgja nyjum dkvaedum um hamarksgildi leifa.

11) Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um
dyralyf.

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 hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir fra og med 17. febraar 2015.

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

Gjort i Brussel 18. desember 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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