Nr. 34/194 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/40
(ESB) 2021/1709

fra 23. september 2021

um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/627 ad pvi er vardar samraemt, hagnytt fyrirkomulag
vid framkveemd opinbers eftirlits med afurdum Gr dyrarikinu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera
starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad I6gum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi

09

pléntuverndarvérur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB)

nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB)
2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og tilskipunum réadsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004
og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og
97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum 8. mgr. 18. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

i reglugerd (ESB) 2017/625 er malt fyrir um reglur um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem logbeer yfirvold
adildarrikjanna inna af hendi til ad stadfesta ad farid sé ad tilskildum dkvaedum i 16ggjof Sambandsins, m.a. & svidi
matveeladryggis & 6llum stigum framleidslu vinnslu og dreifingar. par er einkum kvedid & um opinbert eftirlit i tengslum
vid afurdir ur dyrarikinu sem eru atladar til manneldis.

[ framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/627 (2) er melt fyrir um reglur um hagnytt
fyrirkomulag vié framkvaemd opinbers eftirlits med afurdum Gr dyrarikinu i samreemi vid 8. mgr. 18. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/625.

Fra pvi ad framkvemdarreglugerd (ESB) 2019/627 kom til framkveemda 14. desember 2019 hefur reynslan af
framkveemd peirrar reglugerdar i reynd varpad ljosi & porf fyrir ad tiltekin lagadkvaedi verdi skyrari, einkum ad pvi er
vardar tiltekid hagnytt fyrirkomulag vid skodun eftir slatrun og vidurkenndar adferdir til greiningar & sjavarlifeitri i
samlokum.

Ad pvi er vardar hagnytt fyrirkomulag vid skodun eftir slatrun etti ekki ad tilgreina i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2019/627 hver & ad beita hagnytu vidbotarfyrirkomulagi vid skodun eftir slatrun ef um er ad reeda hugsanlega ahattu
fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda velferd dyra. NG pegar er melt fyrir um pad i c-1id 2. mgr. 18. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/625, sem batt var vid med 7. og 8. gr. framseldrar reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2019/624
(3), hvort opinber dyraleeknir eda opinber adstodarmadur & ad framkvaema skodun eftir slatrun og pess vegna er ekki
porf & pvi i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/627. bar ad auki atti ad komast hja pvi ad krafan um ad rist sé i berkju-
og midmeetiseitla sé tvitekin i b-1id 1. mgr. og b-1id 2. mgr. 19. gr.

™)
O]
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 339, 24.9.2021, bls. 84. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 104/2022
fra 29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2019/627 fra 15. mars 2019 um samreemt, hagnytt fyrirkomulag vid framkvaemd
opinbers eftirlits med afurdum Gr dyrarikinu, sem eru etladar til manneldis, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
2017/625 og um breytingu & reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 2074/2005 ad pvi er vardar opinbert eftirlit (Stjti6. ESB L 131,
17.5.2019, bls. 51).

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/624 fra 8. febrdar 2019 um sérteekar reglur um framkveemd opinbers eftirlits
med framleidslu & kjoti og med framleidslu- og umlagningarsveedum fyrir lifandi samlokur i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2017/625 (Stjtid. ESB L 131, 17.5.2019, bls. 1).
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5) par ad auki innihalda kréfur um skodun alinna veididyra eftir slatrun endurtekningar, einkum ad pvi er vardar krofur
sem gilda um svinagtt. Pessar krofur etti ad skyra enn frekar til ad greida fyrir framkveemd reglugerdarinnar.

6) Akvaedi 22. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 1099/2009 (4) voru felld brott fra og med 14 desember 2019 med reglugerd
(ESB) 2017/625. 1 stad radstafana i tilvikum par sem kréfur um velferd dyra eru ekki uppfylitar, sem um getur i peirri
grein, komu akveedi i 138. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625. bvi etti ad fella brott tilvisunina i 22 gr. reglugerdar (EB)
nr. 1099/2009 i 1. mgr. 44. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) 2019/627 til samreemis vid pad.

7 [ 48. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) 2019/627 er melt fyrir um skilyrdi vegna heilbrigdismerkinga. bessi skilyrdi
eru pegar fastsett i framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1375 (5) ef um er ad reda
trikinupréfanir og i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 (6) vegna préfana a smitandi svamp-
heilakvilla (TSE). Til gléggvunar pykir rétt ad i stad hlutadeigandi ordalags i 48. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
2019/627 komi tilvisanir i videigandi reglugerdir.

8) [ 4. gr. tilskipunar Evrépupingsins og réadsins 2010/63/ESB (7) er pess krafist ad adildarrikin skuli sja til pess, par sem
pvi verdur vid komid, ad notud sé adferd sem ekki felur i sér notkun & lifandi dyrum. Ad teknu tilliti til pess ad
stadallinn EN 14526, sem uppfyllir skilyrdin i 4. gr. tilskipunar 2010/63/ESB, er tiltekur sem stadgdnguadferd til
greiningar & lamandi skelfiskseitri (PSP) tti af pessum s6kum ad hetta ad nota lifgreiningu & masum.

9) Lifandi samlokur, sem settar eru & markad, skulu ekki innihalda sjavarlifeitur yfir peim mérkum sem voru fastsett i 2. lid
V. kafla VII. peetti Ill. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 (8). Ad pvi er vardar
pektentoxin (PTX) komst Matveeladryggisstofnun Evropu ad peirri nidurstddu ad engar tilkynningar hafi borist um
skadleg ahrif & menn i tengslum vid eiturefni sem tilheyra flokki pektentoxina (9). par ed pektentoxin voru fjarleegd Gr
heilbrigdisskrofum fyrir lifandi samlokur med framseldri reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2021/1374 (10) er
pvi videigandi ad fjarleegja pau einnig ar dkveedum framkvemdarreglugerdar (ESB) 2019/627.

10)  Lagarafurdir Ur lagareldi skulu profadar i samremi vid tilskipun radsins 96/23/EB (1) og &kvordun fram-
kvaemdastjornarinnar 97/47/EB (12) ad pvi er vardar adskotaefni og varnarefni. Einnig atti ad gera profanir & veiddum
villtum lagarafurdum til ad stadfesta ad peer séu i samraemi vid tilskilin dkvaedi ad pvi er vardar adskotaefni i samreemi
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 (13). Breyta etti gildandi 16ggjof til samraemis vid pad.

11)  bvi @tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/627 til samraemis vid pad.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(#) Reglugerd radsins (EB) nr. 1099/2009 fra 24. september 2009 um vernd dyra vid aflifun (Stjtio. ESB L 303, 18.11.20009, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1375 fra 10. 4gdst 2015 um sértakar reglur um opinbert eftirlit med trikinu
i kjoti (Stjtio. ESB L 212, 11.8.2015, bls. 7).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og Utrymingu
tiltekinna tegunda smitandi heilahrérnunar (Stjtio. EB L 147. 31.5.2001 bls. 1).

(") Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,
20.10.2010, bls. 33).

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuheetti sem varda matvali ar
dyrarikinu (Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55).

() ://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109

(29) Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1374 fra 12. april 2021 um breytingu & Ill. vidauka vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 um sérstakar reglur um hollustuhatti sem varda matveeli Gr dyrarikinu (Stjti6. ESB L 297,
20.8.2021, bls. 1).

(1Y) Tilskipun radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og
dyraafurdum og um nidurfellingu & tilskipunum 85/358/EBE og 86/469/EBE og akvordunum 89/187/EBE og 91/664/EBE (Stjtid. EB
L 125, 23.5.1996, bls. 10).

() Akvérdun framkvaemdastjornarinnar fra 27. oktéber 1997 um umfang og tidni synatéku sem kvedid er & um f tilskipun radsins 96/23/EB
um radstafanir til eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i tilteknum dyraafurdum (Stjtié. EB L 303, 6.11.1997, bls. 12).

(13) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 fra 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i matveelum
(Stjtid. ESB L 364, 20.12.2006, bls. 5).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/627 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad inngangsmélslidar i 18. gr. (3. mgr.), 19. gr. (2. mgr.), 20. gr. (2. mgr.), 21. gr. (2. mgr.), 22. gr. (2. mgr.) og 23. gr.
(2. mgr.) kemur eftirfarandi:

,»Verklagsreglum vid skodun eftir slatrun skal fylgt, i samraemi vid 18. gr. (c-lidur 2. mgr.) reglugerdar (ESB) 2017/625 og
7. 09 8. gr. reglugerdar (ESB) 2019/624, med pvi ad rista i og preifa & skrokknum og slaturmatnum ef visbendingar eru um
hugsanlega &hattu fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda velferd dyra i samraemi vid 24. gr.“

2) 1 b-lid 2. mgr. 19. gr. falla ordin ,rista skal i berkju- og midmetiseitla (latnesk heiti: bifurcationes, eparteriales og
mediastinales), brott.

3) I stad inngangsmalslidarins i 24. gr. kemur eftirfarandi:

»Fylgja skal frekari verklagsreglum vid skodanir eftir slatrun, sem um getur i 18. gr. (3. mgr.), 19. gr. (2. mgr.), 20. gr.
(2. mgr.), 21. gr. (2. mgr.), 22. gr. (2. mgr.) og 23. gr. (2. mgr.), med pvi ad rista i og preifa a skrokknum og slaturmatnum
ef opinber dyralaknir telur ad eitt af eftirtdldu bendi til hugsanlegrar ahettu fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda
velferd dyra:*

4) 1 stad c-lidar 1. mgr. 27. gr. kemur eftirfarandi:

»¢) ef um er ad reda dnnur hof- og klaufdyr, sem eru veididyr, sem falla ekki undir a- og b-1id: verklagsreglurnar um
skodun a nautgripum eftir slatrun sem melt er fyrirumi 19. gr.,“

5) 1 stad 1. mgr. 44. gr. kemur eftirfarandi:

1. 1 tilvikum par sem ekki er farid ad reglum er varda vernd dyra vid slatrun eda aflifun, sem meelt er fyrir um i 3. til
9. gr. og 14. til 17. gr. og 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1099/2009, skal opinber dyraleknir sannreyna ad stjornandi matveela-
fyrirteekisins gripi tafarlaust til naudsynlegra radstafana til urbota og komi i veg fyrir ad slikt endurtaki sig.“

6) I stad a-lidar 2. mgr. 48. gr. kemur eftirfarandi:

»a) heilbrigdismerkid sé einungis sett & tamin h6f- og klaufdyr og alin villt spendyr, énnur en nartara, eftir ad pau hafa
farid i skodun fyrir og eftir slatrun og stor, villt veididyr eftir ad pau hafa farid i skodun eftir slatrun i samrami vid a-,
b- og c-lid 2. mgr. 18. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 ef engar asteedur eru fyrir pvi ad dema kjoétid oheft til
manneldis. P6 ma setja merkid & &dur en nidurstddur Ur rannsokn vegna trikinu og/eda préfun fyrir smitandi
svampheilakvilla liggja fyrir i samraemi vid akveedin sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 4. gr. framkveemdarreglugerdar
(ESB) 2015/1375 og i lidum 6.2 og 6.3 i I-1id og lidum 7.2 og 7.3 i II. 1id A-kafla 111. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 999/2001, eftir pvi sem vid 4.«

7) Akvadum V. vidauka er breytt i samrami vid textann i vidaukanum vid pessa reglugerd.
8) Akvadum VI. vidauka er breytt i samreemi vid textann i vidaukanum vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
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Gjort i Brussel 23. september 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum V. og V1. vidauka vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/627 er breytt sem hér segir:

1)

2)
3)

i stad 1. kafla V. vidauka kemur eftirfarandi:
., L. KAFLI

APFERD TIL AD GREINA LAMANDI SKELFISKSEITUR

A. 1 samlokum skal akvarda innihald lamandi skelfiskseiturs (PSP) i 6llu dyrinu eda einhverjum stum hluta pess med
pvi ad nota adferdina sem lyst er i stadlinum EN 14526 (*) eoa einhverja adra alpjédlega vidurkennda adferd sem
felur ekki i sér notkun & lifandi dyri.

B.  Med ofangreindum adferdum skal akvarda a.m.k. eftirfarandi efnasambond:

a) eiturefnin karbamat STX, NeoSTX, gényatoxin 1 og 4 (hverfur GTX1 og GTX4 akvardadar saman) og
gonyatoxin 2 og 3 (hverfur GTX2 og GTX3 dkvardadar saman),

b) eiturefnin N-sulfé-karbaméyl (B1), gényatoxin-6 (B2), N-sulfékarbamoylgonyatoxin 1 og 2 (hverfur C1 og C2
dkvardadar saman), N-sulfékarbaméylgényatoxin 3 og 4 (hverfur C3 og C4 dkvardadar saman),

c) eiturefnin dekarbamoyl deSTX, dcNEoSTX, dekarbamdylgonyatoxin-2 og -3 (hverfur ékvardadar saman).

B.1 Ef ny hlidsteeduefni fyrir ofangreind eiturefni koma fram, sem buid er ad dkvarda eiturjafngildisstudul fyrir, skulu pau
tekin med i greiningunni.

B.2 Samanldgd eiturhrif eru gefin upp i pg STX-2HCL-jafngildum/kg og skulu reiknud Gt med pvi ad nota
eiturjafngildisstudla (TEF), eins og melt er med i nyjasta aliti Matveeladryggisstofnunar Evrépu eda skyrslu
Matveela- og landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna/Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar, eftir tillégu
tilvisunarrannsoknarstofunnar fyrir sjavarlifeitur i Evropu og nets landsbundinna tilvisunarrannsoknarstofa hennar og
sampykki framkveemdastjérnar Evrépusambandsins. Eiturjafngildisstudlar sem eru notadir verda birtir & vefsetri
tilvisunarrannsoknarstofunnar fyrir sjavarlifeitur i Evropu (**).

C.  Efnidurstédurnar eru dregnar i efa skal tilvisunaradferdin vera adferdin sem lyst er i stadlinum EN 14526, eins og um
getur i A-hluta.

(*) ,.Determination of saxitoxin-group toxins in shellfish — HPLC method using pre-column derivatization with peroxide
or periodate oxidation.*
(**) http://www.aecosan.msssi.gob.es/en/CRLMB/web/home.html”.

T 1. kafla V. vidauka fellur b-lidur A-hluta brott.
i D-hluta I. kafla V1. vidauka er nyjum lid beett vid i lokin:

,»Ad pvi er vardar veiddar villtar lagarafurdir skal koma a fyrirkomulagi vegna voktunar til ad hafa eftirlit med pvi ad farid
sé ad 10ggjof ESB um adskotaefni i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1881/2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i
matvaelum.*



