Nr. 10/834 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.2.2025

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/52
(ESB) 2024/860

fra 18. mars 2024

um breytingu 4 reglugero (ESB) nr. 37/2010 a0 pvi er vardar efnio 17p-estradiol (*)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4

5)

6)

7)

I reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad
pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum tr dyrarikinu. Han hefur ad geyma lyfjafreedilega virku efnin sem eru
flokkud i vidaukunum fjérum vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 (3) sem var felld ur gildi og i hennar stad kom
reglugerd (EB) nr. 470/2009.

begar reglugerd (ESB) nr. 37/2010 var sampykkt var efnid 17f-estradiol, sem var skrad i II. vidauka (skra yfir efni par
sem hamarksgildi leifa hafa ekki verid akvedin) vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, fert i toflu 1 (leyfo efni) i
vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010.

I 3. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er kvedid 4 um ad reglugerd (EB) nr. 470/2009 gildi med fyrirvara um
16ggjof Bandalagsins par sem lagt er bann vid notkun tiltekinna efna, sem hafa horménavirkni eda skjaldheftandi virkni,
og notkun betadrva handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, eins og kvedid er & um { tilskipun radsins
96/22/EB (4).

Med tilskipun 96/22/EB er lagt bann vid pvi ad gefa alidyrum 17p-estradiol.

bess vegna pykir rétt ad fjarleegja efnid 17p-estradiol ar toflu 1 i reglugerd (ESB) nr. 37/2010.

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

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyft.

*)

®
®

Q]
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2024/860, 19.3.2024. Hennar var geti0 i 4kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 276/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2009/470/0j.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa { matvaelum Gr dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2010/37(1)/0j).
Reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. juni 1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega adferd til ad dkvarda hamarksmagn leifa
dyralyfja i matvelum tr dyrarikinu (Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1990/2377/0j).

Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarreekt notkun tiltekinna efna, sem hafa hormoénavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun betadérva og um nidurfellingu a tilskipunum 81/602/EBE, 88/146/EBE og 88/299/EBE (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996,
bls. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/2008-12-18).



20.2.2025 EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 10/835

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 d0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 18. mars 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Nr. 10/836 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.2.2025

VIDAUKI

f toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 fellur ferslan fyrir 17p-estradiol brott.



