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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2015/EES/63/60
(ESB) 2015/446

fra 17. mars 2015

um breytingu 4 reglugero (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar efnio bariumselenat (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 vidomidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugerd
radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropu-
pingsins 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)  Hamarksgildi leifa fyrir lyfjafracdilega virk efni, sem atlud eru til notkunar innan Evrépusambandsins i lyf fyrir dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i bufjarraekt, skulu akvoroud i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 470/20009.

2) Lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra, ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum 0r dyrarikinu, eru sett fram i
vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (?).

3) Barfumselenat er sem stendur tilgreint i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 sem leyft efni fyrir
nautgripi og saudfé med stoduna ,,hamarksgildis leyfa ekki krafist.

4) I samreemi vid 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 var umsokn um endurskodun 4 aliti vardandi bariumselenat 15gd
fyrir Lyfjastofnun Evropu.

5)  Dpyralyfjanefndin stadfesti upphaflega tillogu sina um ad engin porf sé & ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir barfumselenat
fyrir nautgripi og saudfé. Dyralyfjanefndin komst po ad peirri nidurstodu ad sdkum bess ad brotthvarf efnisins og
selenefhaleifa pess Ur inndeelingarstad gerist afar haegt er dhtta 4 ad neysla kjéts af inndaelingarstad leidi til inntdku
selens 1 meira magni en fastsett er ad sé 6ruggt. Af peim s6kum meelti dyralyfjanefndin med pvi, til ad tryggja ad vahrif
a neytendur af voldum selens fari ekki yfir efri mork fyrir polanlega inntdku, ad bariumselenat, sem notad er i dyralyf, sé
ekki gefid med innsprautun.

6) I samremi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evrépu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvordud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir Snnur 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. Dyralyfjanefndin meelti med pvi ad yfirfeera gildandi st6du bariumselenats, ,,hamarksgildis
leyfa ekki krafist“, i tengslum vid nautgripi og saudfé yfir 4 allar tegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

7)  bvi etti ad breyta feerslunni fyrir bariumselenat 1 toflu 1 1 vidaukanum viod reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samraemis vid
pad.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 74, 18.3.2015, bls. 18. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 211/2015 fra 25. september
2015 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 peirra ad pvi er vardar himarks-
gildi leifa i matveelum Gr dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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8) Rétt pykir ad veita vidkomandi hagsmunaadilum hefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad vera
naudsynlegar til ad fara akvaedum pessarar reglugerdar.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi 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.grn
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir fra og med 17. mai 2015.

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

Gjort 1 Brussel 17. mars 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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