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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/880 2017/EES/67/71

fra 23. mai 2017

um ad setja reglur um notkun hamarksgildis leifa, sem akvardad hefur verio fyrir lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum
matvalum, fyrir dnnur matveeli sem unnin eru Ur sému dyrategund og hdmarksgildis leifa, sem akvardad hefur verid
fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra i samrami vio reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fr4 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matvaelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrdpupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (%), einkum b-1ig 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Lyfjafreedilega virk efni eru flokkud & grundvelli alita, sem Lyfjastofnun Evropu (EMA) gefur Gt, um hadmarksgildi leifa.
pessi alit samanstanda af visindalegu aheettumati og atridum sem hafa ber i huga vid ahattustjornun.

2) Lyfjastofnun Evropu skal ihuga ad nota hdmarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i
tilteknum matveelum, fyrir dnnur matveeli, sem unnin eru dr sdmu dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid
akvoroud med framreikningi i einni eda fleiri tegundum fyrir adrar dyrategundir, til ad auka tilteekileika leyfora
dyralyfja vid sjukdémum hja dyrum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, pegar hdn gerir visindalegt aheettumat og
semur tilmaeli um &hettustjoérnun.

3) Framreikningur & hamarksgildum leifa felur i sér ferli par sem gildi leifa i vefjum eda matveelum Gr dyrategund sem
gefur af sér afurdir til manneldis, sem hamarksgildi leifa hafa verid fastsett fyrir, eru notadar til ad aztla gildi leifa og
akvarda hamarksgildi leifa i vef eda matveelum Ur annarri dyrategund eda 6drum vef eda matveelum Gr somu dyrategund
par sem hefdbundin gdgn um leifar liggja ekki fyrir eda eru ekki fullneegjandi. Fyrir rétta beitingu reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 tti ad setja meginreglur og lagmarksvidmidanir fyrir framreikning.

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

(*) Pessi ESB-gerd hirtist i Stjtid. ESB L 135, 24.5.2017, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2017 fra
22. september 2017 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(Y Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efni og gildissvid

[ pessari reglugerd eru settar meginreglur og lagmarksvidmidanir fyrir notkun hamarksgilda leifa, sem hafa verid akvordud fyrir
lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir nnur matveeli, sem unnin eru ar sému dyrategund, og hamarksgildi leifa,
sem hafa verid akvoroud i einni eda fleiri dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra (,,framreikningur®).

2.gr.
Skilgreiningar
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) | tilvisunardyrategund/-matveeli/-vefur: dyrategund/matveli/vefur sem hamarksgildi leifa hafa verid akvéroud fyrir &
grundvelli videigandi og fullnzgjandi gagna,

2) ,,vidkomandi dyrategund/matveli/vefur*: dyrategund/matveli/vefur par sem framreikningur er fhugadur,
3) ,adaldyrategund“: nautgripir, saudfé til kjotframleidslu, svin, haensni og egg, og laxfiskar,
4) ,aukadyrategund: adrar dyrategundir en adaldyrategundir,

5) ,.skyld dyrategund*: dyrategund sem tilheyrir sama flokki tegundar jorturdyra, einmaga dyra, spendyra, fugla eda fiska sem
gefa af sér afurdir til manneldis,

6) ,,0skyld dyrategund*: dyrategund sem tilheyrir 68rum flokkum tegunda sem gefa af sér afurdir til manneldis.
3.0r.
Meginreglur fyrir framreikning

Lyfjastofnun Evropu skal ihuga framreikning & hamarksgildum leifa ef hamarksgildi leifa hefur verid akvardad fyrir
lyfjafraedilega virka efnid eda stadan ,.hamarksgildis leifa ekki krafist“ liggur fyrir og eitt af eftirfarandi atridum & vido um
vidkomandi dyrategund:

1) Hun er skyld adaltilvisunardyrategund par sem hamarksgildi leifa hafa verid akvordud eda stadan ,,hamarksgildis leifa ekki
krafist gildir um vidkomandi vef/matveeli.

2) Hun er skyld aukatilvisunardyrategund par sem hamarksgildi leifa hafa verid akvordud eda stadan ,.hamarksgildis leifa ekki
krafist gildir um vidkomandi vef/matveeli.

3) Hun er 6skyld tilvisunardyrategund par sem hamarksgildi leifa hafa verid akvordud eda stadan ,hamarksgildis leifa ekki
krafist* gildir um vidkomandi vef/matveeli.

4) Héamarksgildi leifa hefur verid dkvardad fyrir viokomandi dyrategund en ekki fyrir viskomandi vef/matveeli.
4.qr.
Lagmarksvidomidanir fyrir framreikning
Lyfjastofnun Evrépu mé adeins framkveema framreikning ef 6llum eftirfarandi skilyrdum er fullnzegt:
a) Lyfjastofnun Evropu hefur adgang ad heildstedum gdgnum um leifar vardandi tilvisunardyrategundina,
b) pekkt er ad hve miklu leyti lyfjafreedilega virka efninu er breytt med efnaskiptum i tilvisunardyrategundinni,
c) fyrir liggur videigandi fullgild greiningaradferd fyrir tilvisunardyrategundina,

d) pekkt er ad hvada leyti efnaskiptamynstur tilvisunardyrategunda og viokomandi dyrategunda eru lik pegar framreikningur &
milli dskyldra dyrategunda er ihugadur,



Nr. 67/522 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.10.2017

e) eftir framreikning 4 hdmarksgildum leifa fer fraedileg, dagleg hamarksinntaka ekki yfir asettanlega, daglega inntoku,

f) ad pvi er vardar efni, par sem leifamerki inniheldur ekki médurefni, er stadfest ad leifamerkid er fyrir hendi i viokomandi
dyrategund/matvaelum,

g) ef um er ad reda framreikning & milli dlikra matvaela er 6notadur skammtur asettanlegrar, daglegrar inntoku tilteekur fyrir
vidbdtarmatveelin.

5.gr.
Framreikningur af adaldyrategundum yfir a skyldar aukadyrategundir

begar Lyfjastofnun Evrépu ihugar ad framreikna hamarksgildi leifa af adaltilvisunardyrategundum yfir & vidkomandi
aukadyrategundir innan flokks skyldra tegunda skal hun beita eftirfarandi vidmidunum:

a) hagt er ad framreikna hamarksgildi leifa, sem gilda fyrir tilvisunardyrategundina, yfir & vidkomandi tegund i hlutfallinu
einn & moti einum, ef méourefnid er leifamerki i viokomandi dyrategund,

b) ef modurefnid er ekki leifamerki i tilvisunardyrategundinni getur umsakjandinn verid krafinn um stadfestingu & tilvist
leifamerkis i vidkomandi vefjum/matveelum,

c) framreikna skal akvoroud hdmarksgildi leifa i samraemi vid mynstrid sem sett er fram i vidaukanum,
d) vefur/matveeli Or adal- og aukadyrategund skulu vera pau sému,
e) framreikna ma stoduna ,hamarksgildis leifa ekki krafist“ beint yfir & vidkomandi dyrategund.

6. gr.

Framreikningur milli 6skyldra dyrategunda og af aukatilvisunardyrategund yfir & vidkomandi adaldyrategund

begar Lyfjastofnun Evrépu ihugar ad framreikna hamarksgildi leifa milli 6skyldra dyrategunda og af aukatilvisunardyrategund
yfir & vidkomandi adaldyrategund skal han beita eftirfarandi vidmidunum:

a) adeins er unnt ad rokstydja framreikning i hlutfallinu einn & méti einum af aukadyrategund yfir & adaldyrategund i tilvikum
par sem ljost er ad efnaskipti i tilvisunardyrategund og vidkomandi dyrategund eru lik,

b) ef ihugad er ad framreikna milli 6skyldra dyrategunda (p.m.t. aukategunda) getur umsekjandinn verid krafinn um
efnasérteekar upplysingar til studnings vardandi pad hversu lik efnaskipti eru i tilvisunardyrategund og vidkomandi
dyrategund,

c) par sem hamarksgildi leifa hafa verid akvoroud fyrir fleiri en eina 6skylda dyrategund skal framreikna pau hamarksgildi
leifa, sem leida til minnstu inntdku hja neytendum, yfir & vidkomandi dyrategund i hlutfallinu einn & méti einum,

d) Lyfjastofnun Evrépu mé ihuga notkun annarra sértekra 6ryggispatta i hverju tilviki fyrir sig til ad taka tillit til sérstakra
Ovissupétta i gégnunum,

e) framreikna ma stduna ,hamarksgildis leifa ekki krafist yfir 4 vidkomandi dyrategund ef efnaskiptin eru lik,

f) beinn framreikningur & hdmarksgildum leifa af landtegundum yfir & fiska med v6dva og had i edlilegum hlutféllum er
mogulegur ef médurefnid er leifamerki og hamarksgildi leifa hefur verid akvardad i vodva tilvisunardyrategundar,

g) framreikningur af fiskum yfir & spendyr/fuglategundir skal ekki fara fram.
7.Qr.

Framreikningur fra matveelum til matveela

Lyfjastofnun Evrépu skal beita eftirfarandi vidmidunum pegar ihugad er ad framreikna fra matveelum til matveela:

a) Fyrir framreikning frd& matveelum til matvaela skal velja legsta hamarksgildi leifa, sem akvardad hefur verid fyrir
dyrategundina, sem Utgangspunkt fyrir Gtreikning & hdmarksgildi leifa i viskomandi matveaelum.

b) Einnig er haegt ad nota pann skammt &sattanlegrar, daglegrar inntdku sem eftir verdur sem Utgangspunkt fyrir beinan
treikning hamarksgildis leifa.
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c) Til ad aatla vahrif skal auk pess nota varfernislegt mat & hlutfalli merkiefnis midad vid heildarleifar til ad reikna Gt
freedilega, daglega hamarksinntoku.

d) Framreikningur a milli vara getur parfnast adlogunar hamarksgilda leifa til ad taka tillit til mismunar i faduneyslu.

e) begar hamarksgildi leifa er framreiknad af 6drum vef yfir & mjélk innan somu dyrategundar skal huga ad
edlisefnafreedilegum einkennum virka efnisins og ad pvi hvernig pessi einkenni geta haft ahrif & uppséfnun i mjolk. Notkun
legsta hlutfalls merkiefnis midad vid heildarleifar i vefjum getur verid asattanlegur Gtgangspunktur til ad akvarda hlutfall
til notkunar i mjélk.

f) Ekki skal framreikna hamarksgildi leifa af vef ar alifuglum yfir & alifuglaegg.
g) Efum er ad reda framreikning & hamarksgildum leifa yfir & hunang skal hafa eftirfarandi atridi i huga:

i) Umsakjandi getur verid krafinn um edlisefnafreedileg og liffreedileg gdgn um stdougleika leifamerkis og likleg
(mikilveeg) nidurbrotsefni og hugsanlega myndun peirra.

i) Med tilliti til pess ad vardandi hunang er 6skad eftir ,,null daga“ bidtima til afurdarnytingar parf gogn um leifar til ad
syna fram & ad fyrirhugud notkun efnisins i byflugum leidir til 6ruggra gilda leifa i hunangi &n bidtima til
afurdarnytingar. Slik gégn ma einnig nota til ad reikna ut hdmarksgildi leifa.

iii) Hamarksgildi leifa ma eingdngu framreikna yfir & hunang ef fyrir liggja upplysingar sem stadfesta eiturefnafraedilegt
mikilveaegi helstu leifa (p.m.t. nidurbrotsefna) i hunangi og ef pad er ljést ad hunang Gr medhdndludum byflugum
inniheldur leifar sem eru undir hdmarksgildi leifa jafnvel an bidtima til afurdanytingar.

8.0r.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. mai 2017.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Framreikningur af adaldyrategundum yfir &4 aukadyrategundir:

Flokkur Gildandi hdmarksgildi leifa Framreikningur yfir &

Jorturdyr Nautgripir (kjot) Oll 6nnur jorturdyr (kjét), ad undanskildu saudfé

Saudfé (kjot) Oll énnur jorturdyr (kjot), ad undanskildum
nautgripum

Nautgripir og saudfé (kjot) Oll jorturdyr (kjot)
Mjélk ar nautgripum Alla mjélk ar jorturdyrum

Einmaga dyr Svin Oll einmaga spendyr

Fuglar Hansni og egg Alifugla og alifuglaegg

Fiskar Laxfiskar Alla uggfiska

Annad Nautgripir, saudfé eda svin Hesta, kaninur

Ef sému hamarksgildi leifa i jorturdyrum og
einmaga dyrum

Oll spendyr

Ef sému hamarksgildi leifa i nautgripum (eda
saudfé), svinum og haensnum

Oll dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis
(nema fisk)
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