Nr. 26/942 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/26/33
(ESB) 2019/2090

fra 19. jani 2019

um vidbeetur vid reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar tilvik par sem grunur
leikur & um eda stadfest er ad ekki hefur verid farid ad reglum Sambandsins sem gilda um notkun & eda leifar
af lyfjafraedilega virkum efnum, sem eru leyfd i dyralyf eda sem féduraukefni, eda ad reglum Sambandsins
sem gilda um notkun a eda leifar af bénnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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 1dgum um matveeli og fédur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og
plontuverndarvorur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evropupingsins og rddsins (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 radsins 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 a-1id 2. mgr. 19. gr. og b-1id 2. mgr. 19. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (ESB) 2017/625 er melt fyrir um reglur um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem ldgber yfirvéld
adildarrikjanna inna af hendi til ad stadfesta ad farid sé ad tilskildum akvedum i 16ggjof Sambandsins, m.a. & svidi
matveeladryggis & 6llum stigum framleidslu vinnslu og dreifingar. bar er kvedid & um sérteekar reglur um opinbert eftirlit
i tengslum vid efni ef notkun peirra getur leitt til leifa i matveelum og fodri.

2) 1137. og 138. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, eftir pvi sem vid &, er melt fyrir um skyldur Idgbeerra yfirvalda ad pvi er
vardar adgerdir sem skal gripa til ef grunur leikur & ad ekki sé farid ad tilskildum &kvadum og tilgreindar paer adgerdir
og radstafanir sem skal gera ef stadfest er ad ekki sé farid ad tilskildum akvaedum.

3) Reglugerd (ESB) 2017/625 fellir ur gildi tilskipun 96/23/EB (2) fra og med 14. desember 2019. [ peirri tilskipun er sem
stendur meelt fyrir um radstafanir til ad vakta tiltekin efni og leifar peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum og par eru
sérstaklega tilgreindar peer framfylgdarradstafanir sem logbar yfirvéld skulu gripa til ef grunur leikur & um eda pad er
stadfest ad ekki sé farid ad tilskildum &kvaedum i tengslum vid efni og leifar sem falla undir gildissvid hennar.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 317, 9.12.2019, bls. 28. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2020 fra
7. febrdar 2020 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1.

(® 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).
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4) Reglurnar, sem eru settar fram i tilskipun 96/23/EB, tryggja samreemda framfylgd I6ggjafar ESB um matveeladryggi i
tengslum vid notkun og leifar lyfjafreedilega virkra efna. I pvi skyni ad hagreda og einfalda heildarlagarammann hafa
reglurnar, sem gilda um opinbert eftirlit & tilteknum svidum ldggjafar um landbinadartengdu matveelakedjuna, verid
felldar inn i rammann um opinbert eftirlit sem er skilgreindur i reglugerd (ESB) 2017/625. Til ad tryggja 4framhaldandi
og samreemda framfylgd etti ad fella reglurnar i tilskipun 96/23/EB, sem varda eftirfylgni ef ekki er farid ad tilskildum
akvaedum, inn i nyja lagarammann samkvamt reglugerd (ESB) 2017/625.

5) Reglurnar, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, &ttu ad tryggja, innan ramma reglugerdar (ESB) 2017/625,
aframhaldandi beitingu krafnanna um eftirfylgni ad pvi er vardar tilvik par sem grunur leikur & um eda stadfest er ad
ekki hefur verid farid ad reglunum sem gilda um notkun & eda leifar af lyfjafreedilega virkum efnum, sem eru leyfd i
dyralyf eda sem foduraukefni, eda ad reglum Sambandsins sem gilda um notkun & eda leifar af bonnudum eda
oleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum, einkum eins og meelt er fyrir um i:

— reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (3), par sem melt er fyrir um reglur um setningu viomidu-
nargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum ar dyrarikinu og um ad setja matveli Ur dyrarikinu, sem
innihalda leifar lyfjafreedilega virkra efna, 4 markad,

— reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (4), par sem lyfjafraedilega virk efni eru flokkud med tilliti
til banns vid peim eda hdmarksgilda leifa sem gilda um pau,

— reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 (5), par sem melt er fyrir um reglur um leyfi fyrir
tilteknum dyralyfjum sem féduraukefni og réttargerdir, sem eru sampykktar & pessum grundvelli, par sem leyfi fyrir
tilteknum efnum og hamarksgildi leifa peirra i matveelum ar dyrarikinu eru fastsett,

— reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1950/2006 (¢), par sem melt er fyrir um skrd yfir efni sem eru
naudsynleg vid medhondlun dyra af hestaztt,

— reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 124/2009 (7), par sem fastsett eru hdmarksgildi fyrir hnislalyf eda
vefsvipungalyf i matveelum vegna pess ad pessi efni berast 6hjakveemilega i fodur sem ekki er etlast til ad pau
berist i (8), & grundvelli reglugerdar rddsins (EBE) nr. 315/93 um mélsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengu-
narefna i matveelum (9),

— tilskipun ré&dsins 96/22/EB (1) par sem er lagt bann vid notkun tiltekinna efna, sem hafa hormonavirkni eda
skjaldheftandi virkni, i bufjarrekt og notkun beta-virkra efna.

6) Ef, & grundvelli reglna Sambandsins sem um getur i 5. forsendu, bénnud eda 6leyfileg efni finnast i vorslu einstaklinga
sem hafa ekki tilskilin leyfi pannig ad grunur vaknar um 6léglega medferd og méguleg ahrif & matveeladryggi ettu
radstafanir vardandi kyrrsetningu og rannsoknir, eins og kvedid er & um i reglugerd (ESB) 2017/625 og i pessari
reglugerd, ad gilda.

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda
fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 152,
16.6.2009, bls. 11).

(%) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafraeedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).

(5) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29).

(6) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1950/2006 fra 13. desember 2006 um skra, i samreemi vid tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2001/82/EB um Bandalagsreglur um dyralyf, yfir efni sem eru naudsynleg vid medhondlun dyra af hestaztt og yfir efni sem hafa i
for med sér kliniskan &vinning (Stjtid. ESB L 367, 22.12.2006, bls. 33).

(") Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 124/2009 fra 10. febrtar 2009 um hamarksgildi fyrir hnislalyf eda vefsvipungalyf sem eru i
matvaelum vegna pess ad pessi efni berast 6hjakvaemilega i fodur sem ekki er atlast til ad pau berist i (Stjtid. ESB L 40, 11.2.2009, bls. 7).

(8) Ef ekki er farid ad pessum hamarksgildum er litid svo & ad ekki sé farid ad peim reglum sem gilda um notkun og leifar dyralyfja.

(®) Reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febrdar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengunarefna i matvelum (Stjtio.
EB L 37, 13.2.1993, bls. 1).

(20) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarreekt notkun tiltekinna efna, sem hafa hormdnavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun betadrva og um nidurfellingu & tilskipunum 81/602/EBE, 88/146/EBE og 88/299/EBE (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 3).



Nr. 26/944 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

7) Med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB (11) var fastsettur reglurammi um setningu dyralyfja & markag,
framleidslu peirra, innflutning, Gtflutning, afhendingu, dreifingu, lyfjagat, eftirlit og notkun. Lyfjafreedilega virk efni,
sem eru ekki leyfd i dyralyf, skulu ekki notud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, ad undanskilinni notkun
efna sem eru naudsynleg til medhdndlunar & dyrum af hestagtt, eins og melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1950/2006.
Eftirfylgni med stadfestum tilvikum eda tilvikum par sem grunur leikur & um ad ekki sé farid ad tilskildum akvaedum i
tengslum vid notkun dyralyfja, sem grunur leikur & um eda stadfest er ad hafi ahrif & matveelabryggi, fellur undir
gildissvid reglugerdar (ESB) 2017/625 og pessarar reglugerdar. Tilskipun 2001/82/EB hefur verid felld Gr gildi og i stad
hennar kemur reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 um dyralyf (nyja dyralyfjareglugerdin) (12) sem kemur
til framkveemda fra og med 28. jantar 2022 og par sem m.a. er kvedid & um takmarkanir & notkun sykingalyfja fyrir dyr.

8) i 1j6si peirrar stadreyndar ad mismunandi starfsvenjur vid framkvaemd geetu leitt til 6jafnrar verndar fyrir heilbrigdi
manna og dyra, raskad starfsemi innri markadarins og bjagad samkeppni atti ad beeta sérteekum reglum vid reglugerd
(ESB) 2017/625 um framkveemd opinbers eftirlits med dyrum og vérum & 6llum stigum framleidslu, vinnslu, dreifingar
og notkunar i tengslum vid grun um eda stadfest tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akvaedum er varda
vidkomandi efni og adgerdir sem skal gripa til i kjolfar opinbera eftirlitsins.

9) 1 ljosi pess hversu sérteekar adgerdirnar og eftirlitid eru, sem & ad framkveema ef grunur leikur & um eda stadfest er ad
ekki sé fario ad reglum Sambandsins sem gilda um notkun lyfjafraedilega virkra efna fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis og um leifar peirra, og i pvi skyni ad tryggja ad framfylgdaradgerdum sé beitt & samreemdan hatt i 6llu
Sambandinu etti ad tilgreina pau tilvik par sem gripa skal til peirra radstafana sem eru tilgreindar i 137. og 138. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625 til ad sérsnida paer ad pessum geira.

10)  Samkvemt c-1id 2. mgr. 79. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 etti rekstraradili, sem ber abyrgd & dyrum og vérum, ad
bera kostnad vegna skyldubundinna poknana eda gjalda fyrir opinbert eftirlit sem fer fram samkveemt pessari reglugerd.

11)  Samkvaemt 50. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (13) er pess krafist ad adildarrikin tilkynni
um beina eda 6beina ahattu fyrir heilbrigdi manna vegna matveela eda fodurs gegnum netkerfido sem hefur verid komid &
fot i pessum tilgangi. Til samraemis vid pad atti pvi ad tilkynna um tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akvaedum
sem tengjast leifum lyfjafraedilega virkra efna og fela i sér slika aheattu. Ef tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum
akveedum koma i 1jos i tengslum vid dyr eda afurdir Gr dyrarikinu, sem eru upprunnar i 6dru adildarriki, sttu yfirvéld i
adildarrikinu, par sem tilvikid um ad ekki veeri farid ad tilskildum &kvaedum kom i 1jés, og upprunaadildarrikid enn
fremur ad nyta dkvaedin um adstod sem eru sett fram i reglugerd (ESB) 2017/625 og gera videigandi radstafanir til
eftirfylgni eins og skilgreint er i pessari reglugerd.

12)  par ed reglurnar, sem meelt er fyrir um i tilskipun 96/23/EB um eftirfylgni ad pvi er vardar tiltekin tilvik par sem stadfest
er eda grunur leikur & um ad ekki sé farid ad tilskildum akveedum i tengslum vid efni og leifar sem falla undir gildissvid
tilskipunarinnar, eru felldar dr gildi frd og med 14. desember 2019 @tti pessi reglugerd ad koma til framkveemda fra og
med peim degi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efni
I pessari reglugerd er maelt fyrir um reglur um sérteekar krofur um opinbert eftirlit og gildandi radstafanir ad pvi er vardar tilvik

par sem ekki er farid ad reglum Sambandsins eda ef grunur leikur & um ad ekki sé farid ad reglunum, sem gilda um notkun
leyfora, dleyfilegra eda bannadra lyfjafreedilega virkra efna fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og efnaleifar peirra.

(*1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtié. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1).

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt l6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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2.gr.
Skilgreiningar

i pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i reglugerd (ESB) 2017/625, tilskipun 2001/82/EB og reglugerd (EB) nr.470/2009.
Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) ,lyfjafreedilega virkt efni*: hvers konar efni eda efnablondur sem eru etladar til nota vid framleidslu 4 dyralyfi og sem
verda, pegar pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsefni i pvi Iyfi,

b) ,0leyfileg efni“: lyfjafreedilega virk efni sem eru ekki tilgreind i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 eda
efni sem eru ekki leyfd sem foduraukefni samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad undanskildum efnum sem eru
naudsynleg vid medhondlun dyra af hestaztt og efnum sem hafa i for med sér aukinn kliniskan &vinning i samanburdi vid
adra valkosti sem eru i bodi til medhdndlunar dyra af hestaztt, eins og melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1950/2006,

c) ,,0l6gleg medferd*: notkun fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis &
— bdnnudum eda dleyfilegum efnum eda vérum eda

— efnum eda dyralyfjum sem eru leyfo samkveemt 16ggj6f Sambandsins i 6drum tilgangi eda vid dnnur skilyrdi en sem
meelt er fyrir um i fyrrgreindri 16ggjof eda, eftir pvi sem vid &, i landsldggjof.

Ad pvi er vardar pessa reglugerd, i tengslum vid efni eda dyralyf sem eru leyfd samkveemt 16ggjéf Sambandsins, skal ekki
lita & tilvik par sem ekki er farid ad bidtima til afurdanytingar eda leifar lyfjafraedilega virkra efna eru yfir hdmarksgildi
leifa eda hamarksgildi sem 6léglega medferd, ad pvi tilskildu ad farid sé ad 6llum 6drum skilyrdum fyrir notkun
vidkomandi efnis eda dyralyfs sem melt er fyrir um i 16ggj6f Sambandsins eda landsloggjof,

d) ,leifar lyfjafraedilega virkra efna sem eru yfir hamarksgildi leifa: leifar af leyfoum lyfjafreedilega virkum efnum eru fyrir
hendi i afurdum Ur dyrarikinu i styrk sem er yfir hdAmarksgildum leifa sem sett eru samkveemt 16ggjof Sambandsins,

e) ,leifar lyfjafreedilega virkra efna sem eru yfir hamarksgildi“: leifar af lyfjafreedilega virkum efnum eru fyrir hendi i
afuroum ar dyrarikinu, vegna pess ad pessi efni berast 6hjakvamilega i fodur sem ekki er atlast til ad pau berist i, i styrk
sem er yfir hdmarksgildum sem sett eru samkvaemt 16ggjof Sambandsins,

f) framleidslulota dyra“: hopur dyra af somu tegund, & sama aldursbili, alin 4 sama bui, & sama tima og vid somu
eldisskilyrai.

3.gr.

Adgeroir sem skal gripa til i slaturhasi ef ekki er farid ad tilskildum dkvaedum eda ef grunur leikur & um ad ekki sé farid
ao tilskildum akvaedum

1.  Ef opinber dyralaeknir, sem annast opinbert eftirlit i slaturhusi, eda opinber adstodarmadur, sem annast tiltekin verkefni
innan ramma pessa eftirlits, hefur grun um eda sannanir fyrir pvi ad dyr hafi s&tt 616glegri medferd skal opinberi dyralaeknirinn
tryggja ad gripid sé til eftirfarandi adgeroa:

a) fyrirskipa ad rekstraradilinn haldi viokomandi dyrum adskildum fra 6drum framleidslulotum dyra, sem eru i slaturhdsinu
eda koma til slaturhissins, samkvamt skilyroum sem ldgbaert yfirvald skal setja,

b) sjatil pess ad dyrunum sé slatrad adskilid fra 66rum framleidslulotum dyra sem eru i slaturhisinu,

c) fyrirskipa ad rekstraradilinn adskilji skrokka, kjét, innmat og aukaafurdir ar vidkomandi dyrum i pvi skyni ad greina pau
tafarlaust og halda peim fra 6drum afurdum Gr dyrarikinu og fyrirskipa ad slikar afurdir séu ekki fluttar, unnar eda peim
fargad an fyrirframleyfis 16gbars yfirvalds,

d) fyrirskipa ad pau syni, sem eru naudsynleg til ad greina hvort bénnud eda 6leyfileg efni séu fyrir hendi, eda leyfd efni, ef
grunur leikur & um eda stadfest er notkun vid énnur skilyrdi en pau sem meelt er fyrir um i 16ggjofinni, séu tekin.
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2. Ef 6logleg medferd er stadfest skal ldgbeert yfirvald fyrirskipa rekstraradilanum ad farga skrokkum, kjoti, innmat og
aukaafurdum, eins og meelt er fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1069/2009 (14), &n skadabota eda annarra
bota.

3. Ef opinber dyraleeknir, sem annast opinbert eftirlit i slaturhisi, eda opinber adstodarmadur, sem annast tiltekin verkefni
innan ramma pessa eftirlits, hefur grun um ad dyrin i slaturhdsinu hafi verid medhondlud med leyfdu dyralyfi en ad bidtimi til
afurdanytingar, sem um getur i tilskipun 2001/82/EB, hafi ekki verid virtur skal opinberi dyraleeknirinn fyrirskipa ad
vidkomandi dyrum sé haldid adskildum fra 66rum framleidslulotum dyra, sem eru i slaturhlsinu eda koma til slaturhissins,
samkveaemt skilyrdum sem I6gbeert yfirvald skal setja. Opinber dyraleeknir skal einnig:

— fresta slatrun & kostnad rekstraradilans par til bidtimi til afuroanytingar hefur verid virtur eda

— gefa 0t fyrirmeli um ad slatra dyrunum adskilid og, medan pess er bedid ad nidurstddur rannséknar liggi fyrir, fyrirskipa ad
skrokkar, kjot, innmatur og aukaafurdir ar vidkomandi dyrum séu greind tafarlaust og peim haldid fra 6drum afurdum ar
dyrarikinu.

Einungis ma fresta slatruninni timabundid, ad pvi tilskildu ad opinberi dyraleknirinn hafi sannreynt ad 16ggjoéf Sambandsins um
velferd dyra sé virt og ad unnt sé ad halda viokomandi dyrum adskildum fra 66rum dyrum.

4.  Efslatrun er frestad i samraemi vid 3. mgr. skal bidtimi til afurdanytingar aldrei vera styttri en:
— s& biatimi til afurdanytingar sem kvedid er a um i samantekt & eiginleikum lyfs i markadsleyfi fyrir dyralyfi,

— s& bidtimi til afurdanytingar sem er fastsettur samkveemt reglugerdinni um leyfi fyrir notkun tiltekins lyfjafreedilega virks
efnis sem foduraukefni i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003,

— s& bidtimi til afurdanytingar sem dyraleeknir meelir fyrir um vardandi notkun i samraemi vid 11. gr. tilskipunar 2001/82/EB
eda, ef ekki er melt fyrir um neinn bidtima til afurdanytingar vardandi slika notkun, s& lagmarksbidtimi til afurdanytingar
sem meelt er fyrir um i 11. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

[ kjolfar pess ad slatrun er frestad er logheeru yfirvaldi heimilt ad taka syni 4 kostnad rekstraradilans til ad sannreyna ad farid sé
ad hamarksgildum leifa pegar dyrunum hefur verid slatrad eftir ad bidtima til afurdanytingar er lokid.

5. Ef opinber dyraleeknir, sem annast opinbert eftirlit i slaturhusi, eda opinber adstodarmadur, sem annast tiltekin verkefni
innan ramma pessa eftirlits, hefur sannanir fyrir pvi ad dyrin i slaturhtsinu hafi verid medshéndlud med leyfou dyralyfi en ad
bidtimi til afurdanytingar, sem um getur i tilskipun 2001/82/EB hafi ekki verid virtur skal opinberi dyralaeknirinn fyrirskipa ad
vidkomandi dyrum sé haldid adskildum frd 6drum framleidslulotum dyra, sem eru i slaturhisinu eda koma til slaturhussins,
samkvamt skilyrdum sem légbeert yfirvald skal setja. Opinber dyralaeknir skal einnig:

— fresta slatrun & kostnad rekstraradilans samkveemt peim skilyrdum sem melt er fyrir um i annarri undirgrein 3. mgr. 3. gr.
0g 4. mgr. 3. gr. par til bidtimi til afurdanytingar hefur verid virtur eda

— gefa Gt fyrirmali um ad rekstraradilinn aflifi dyrin adskilid. I sliku tilviki skal opinberi dyraleknirinn dema pau 6hef til
manneldis og jafnframt gera allar naudsynlegar varudarradstafanir til ad vernda heilbrigdi dyra og manna.

6.  Ef rekstraradilinn gerir ekki allar naudsynlegar radstafanir til ad fara ad fyrirmeelum opinbera dyraleknisins eda logbaers
yfirvalds i samreemi vid 1., 2., 3., 4., 5. og 6. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar skal opinberi dyralaeknirinn eda légbera yfirvaldid
gera radstafanir & kostnad rekstraradilans sem hafa sému ahrif.

4.9r.
Rannsékn

1. Ef fario hefur verid yfir hdmarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni sem eru leyfd i dyralyf eda sem foduraukefni, sem
sett eru & grundvelli reglugerdar (EB) nr. 470/2009 og reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eda farid hefur verid yfir hamarksgildi
fyrir lyfjafreedilega virk efni vegna pess ad pessi efni berast 6hjakvaemilega i fodur sem ekki er etlast til ad pau berist i, sem sett
eru & grundvelli reglugerdar (EBE) nr. 315/93, og par med er ekki farid ad tilskildum akveedum skal l16gbeert yfirvald:

(*4) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1069/2009 fra 21. oktéber 2009 um heilbrigdisreglur ad pvi er vardar aukaafurdir ar dyrum
og afleiddar afurdir sem ekki eru etladar til manneldis og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1774/2002 (reglugerd um aukaafurdir ar
dyrum) (Stjtid ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1).
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a) gera allar naudsynlegar radstafanir eda rannsoknir sem pad telur videigandi i tengslum vid vidkomandi nidurstddu. betta
getur nad yfir rannsoknir & blinu sem er upprunabl eda brottfararstadur dyranna, p.m.t. eftirlit med dyrum eda
framleidslulotum dyra & upprunabui eda brottfararstad, til ad akvarda umfang og uppruna tilvika par sem ekki er farié ad
tilskildum akvaedum og til ad akvarda umfang abyrgdar rekstraradilans,

b) fara fram 4 ad umsjénarmadur dyranna eda sa dyralaeknir sem ber abyrgd leggi fram lyfsedil og skrar um medferd asamt
6llum skjolum sem réttleeta edli medferdarinnar.

2. Ef leifar greinast i styrk sem er undir hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem eru leyfd i dyralyf eda sem
féduraukefni, en tilvist pessara leifa er ekki i samreemi vid upplysingar um matveelaferlid pannig ad grunur vaknar um ad ekki
sé farid ad tilskildum akveedum eda um 6loglega medferd skal logbeert yfirvald gera allar paer radstafanir til rannsékna sem pad
telur videigandi til ad rannsaka upptdk pessara leifa eda skort & upplysingum um matvelaferlid.

3. Ef grunur leikur & um ad leifar séu i magni sem er yfir hamarksgildum leifa eda hamarksgildum lyfjafraedilega virkra efna
sem eru leyfd i dyralyf eda sem féduraukefni, sem eru fastsett samkveemt 16ggjof Sambandsins, skal 16gbeert yfirvald gera allar
paer radstafanir til rannséknar sem pad telur videigandi.

4. Ef grunur leikur & um 6léglega medferd eda hin er stadfest, eda ef efni sem falla undir gildissvid tilskipunar 96/22/EB
finnast i vorslu einstaklinga eda rekstraradila sem hafa ekki tilskilin leyfi, eda ef bénnud eda oleyfileg efni eda vorur finnast i
vorslu einstaklinga eda rekstraradila sem hafa ekki tilskilin leyfi skal 16gbeert yfirvald:

a) kyrrsetja pegar i stad pau dyr og afurdir sem rannsoknin vardar,
b) medan & kyrrsetningu stendur skal 16gbart yfirvald:

— fyrirskipa ad dyrin sem rannsoknin vardar séu ekki flutt an fyrirframleyfis fra l6gberu yfirvaldi medan & rannsokninni
stendur,

— fyrirskipa ad skrokkar, kjét, innmatur, aukaafurdir, mjolk, egg og hunang ur pessum dyrum séu ekki flutt af upprunabui
eda -st6d og séu ekki afhent 6drum adila an fyrirframleyfis fra 16gbaeru yfirvaldi,

— fyrirskipa, par sem vid &, ad fédri, vatni eda 6drum viokomandi afurdum sé haldid adskilid og ekki séu fluttar fra
upprunabui eda -st60,

— tryggja ad dyrin sem rannséoknin vardar beri opinbert merki eda adra audkenningu eda, ef um er ad raeda alifugla, fisk
og byflugur, ad peim sé haldid & afmérkudu sveedi eda i bykupu,

— gera videigandi varudarradstafanir, i samreemi vid edli pess efnis eda peirra efna sem finnast,

c) fara fram & ad umsjonarmadur dyranna og sa dyraleknir sem ber abyrgd leggi fram Oll pau skjél sem réttleeta edli
medferdarinnar,

d) annast allt annad opinbert eftirlit med dyrum eda framleidslulotum dyra & upprunabui dyranna eda brottfararstad peirra sem
er naudsynlegt til ad sannreyna slika notkun,

e) annast allt annad opinbert eftirlit sem er naudsynlegt til ad sannreyna kaup & og tilvist éleyfilegra eda bannadra efna,

f) annast allt annad opinbert eftirlit sem telst naudsynlegt til ad skyra nanar uppruna bénnudu eda 6leyfilegu efnanna eda
varanna eda dyranna sem hafa fengid medferd.

5. Opinbera eftirlitid, sem um getur i pessari grein, getur lika falio i sér eftirlit med framleidendum, dreifingaradilum,
flutningsadilum, framleidslustéoum lyfjafreedilega virkra efna og dyralyfja, lyfjaverslunum, &éllum vidkomandi adilum f{
adfangakedjunni og 6llum 6drum stédum sem rannsoknin vardar.

6.  Opinbera eftirlitid, sem um getur i pessari grein, getur einnig nad yfir opinbera synatdku, p.m.t. ar vatni, f6ori, kjoti,
innmat, bl6di, aukaafurdum ar dyrum, hari, pvagi, saur og 6drum efnivid ar dyrum. Logbaert yfirvald skal taka pann synafjélda
sem pad telur naudsynlegan til ad rannsaka tilvik par sem grunur leikur & um eda stadfest er ad ekki sé farid ad tilskildum
akvaeoum eda par sem grunur leikur a um 6l6glega medferd eda han er stadfest. Ef um er ad raeda lagareldisdyr kann ad vera
krafist syna ar pvi vatni par sem pau eru alin eda veidd og ef um er ad reeda byflugur kann ad vera krafist syna ar bykipunum.
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5.gr.

Eftirfylgni vegna leifa lyfjafraedilega virkra efna, sem eru leyfd i dyralyf eda sem foduraukefni, sem eru yfir gildandi
hamarksgildum leifa eda hamarksgildum

1. Ef fario hefur verid yfir hdamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni sem eru leyfd i dyralyf eda sem féduraukefni, sem
sett eru & grundvelli reglugerdar (EB) nr. 470/2009 og reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eda farid hefur verid yfir hamarksgildi
fyrir lyfjafreedilega virk efni vegna pess ad pessi efni berast 6hjakveemilega i fédur sem ekki er etlast til ad pau berist i, sem sett
eru & grundvelli reglugerdar (EBE) nr. 315/93 skal I6gbert yfirvald:

— dema skrokkana og afurdirnar, sem tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akveedum varda, 6haf til manneldis og
fyrirskipa ad rekstraradilinn fargi éllum afurdunum sem efni i 2. flokki, eins og melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1069/2009,

— gera allar adrar radstafanir sem eru naudsynlegar til ad vernda lyoheilsu, sem geetu falid i sér bann vid ad dyr fari fra
vidkomandi bui eda ad afurdir fari fra viokomandi bui eda st6d i tiltekinn tima,

— fyrirskipa ad rekstraradilinn gripi til videigandi adgerda til ad bregdast vid orsokunum fyrir pvi ad ekki var farid ad
tilskildum akveedum,

— framkvaeema opinbert vidbotareftirlit til ad sannpréfa ad peer adgerdir sem rekstraradilinn greip til, til ad bregdast vid
orsdkunum fyrir pvi ad ekki var farid ad tilskildum akveedum, séu skilvirkar. petta getur falid i sér ad taka eins morg
eftirfylgnisyni og talid er naudsynlegt i tengslum vid dyr eda afurdir fra sama bui eda std.

2. Efumer ad reda endurtekin tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akvaedum af halfu sama rekstraradilans skal 16gbzrt
yfirvald framkvaema reglulegt, opinbert vidboétareftirlit, p.m.t. synataka og greining, med dyrum og afurdum fra vidkomandi
rekstraradila i a.m.k. sex manudi fra peim degi pegar stadfest var i annad sinn ad ekki var farid ad tilskildum akvadum. bad
skal einnig fyrirskipa rekstraradilanum ad tryggja ad vidkomandi dyr og skrokkar, kjot, innmatur, aukaafurdir, mjélk, egg og
hunang ar pessum dyrum séu geymd adskilin frd 6drum dyrum, séu ekki flutt af upprunabui eda -st6d og séu ekki afhent 6drum
adila an fyrirframleyfis fra l6gbeeru yfirvaldi,

3. Ef rekstraradilinn gerir ekki allar naudsynlegar rédstafanir til ad fara ad fyrirmeelum l6gbers yfirvalds i samremi vid
pessa grein skal 16ghara yfirvaldio gera radstafanir & kostnad rekstraradilans sem hafa somu ahrif.

6. gr.
Eftirfylgni vegna 6loglegrar medferdar og vorslu bannadra eda 6leyfilegra efna eda vara

1. Ef efni sem falla undir gildissvid tilskipunar 96/22/EB, bénnud eda oleyfileg efni eda vorur finnast i vorslu einstaklinga
sem hafa ekki tilskilin leyfi pannig ad grunur vaknar um 6l6glega medferd skulu pessi efni eda vorur kyrrsettar par til 16gbeert
yfirvald gerir peer radstafanir sem kvedid er 4 um i 2., 3. og 4. mgr. pessarar greinar, med fyrirvara um sidari férgun varanna og
hugsanlega beitingu vidurlaga gegn brotlegum adila eda adilum.

2. Ef 6logleg medferd er stadfest, eda ef efni sem falla undir gildissvid tilskipunar 96/22/EB, bénnud eda 6leyfileg efni eda
vorur finnast i vorslu einstaklinga eda rekstraradila sem hafa ekki tilskilin leyfi, skal 16gbeert yfirvald:

— kyrrsetja dyr og skrokka, kjot, innmat og aukaafurdir ar dyrum, sem 6légleg medferd vardar, asamt mjolk, eggjum og
hunangi ur pessum dyrum, eins og kvedid er 4 um i b-1id 4. mgr. 4. gr.,

— taka syni Ur 6llum vidkomandi framleidslulotum dyra sem tilheyra buinu,

— fyrirskipa rekstraradilanum agd aflifa dyrid eda dyrin sem stadfest er ad 6léglega medferdin vardar og ad farga peim eins og
meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1069/2009,

— dema alla skrokkana eda afurdirnar, sem 6ldgleg medferd vardar, 6hef til manneldis og fyrirskipa ad rekstraradilinn fargi
peim eins og meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1069/2009.
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3. Ad pvier vardar 2. mgr.:

— Oll dyr ar framleidslulotu eda -lotum, par sem stadfest er ad eitt eda fleiri dyr hafa fengid 6ldglega medferd med bénnudum
eda Oleyfilegum efnum, skulu einnig teljast hafa fengid 6ldglega meoferd nema légbart yfirvald, ad beidni og & kostnad
rekstraradilans, sampykki ad annast opinbert vidbotareftirlit med éllum dyrum ar vidkomandi framleidslulotu eda -lotum til
ad sannreyna ad engin 6l6gleg medferd hafi att sér stad i tengslum vid pessi dyr,

— Oll dyr ar framleidslulotu eda -lotum, par sem stadfest er ad eitt eda fleiri dyr hafa fengid 6l6glega medferd vegna notkunar
fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis & efnum eda dyralyfjum, sem eru leyfd samkveemt 16ggjof Sambandsins i
60rum tilgangi eda vid dnnur skilyrdi en sem melt er fyrir um i fyrrgreindri 16ggjof eda, eftir pvi sem vid 4, i landsloggjof
skulu teljast hafa fengid 6loglega medferd nema I6gbeert yfirvald, ad beidni og & kostnad rekstraradilans, sampykki ad
annast opinbert vidbotareftirlit med dyrunum Ur vidkomandi framleidslulotu eda -lotum, sem grunur leikur & um ad hafi
fengid 6ldglega medferd, til ad sannreyna ad engin 6ldgleg medferd hafi att sér stad i tengslum vid pessi dyr.

4.  Ef um er a0 reoa stadfesta 6loglega medferd i lagareldi skal taka syni Gr 6llum videigandi tjérnum, kvium og bdrum. Ef
6ldgleg medferd i lagareldi er stadfest og ef syni Ur tiltekinni tjorn, kvi eda bari er ekki i samraemi vid tilskilin akveedi skulu 6ll
dyrin i vidskomandi tjorn, kvi eda bari teljast hafa fengid 6l6glega medferd.

5. Logbeert yfirvald skal framkvaema reglulegt, opinbert vidboétareftirlit, i a.m.k. toIf méanudi fra peim degi pegar tilvik par
sem ekki var fario ad tilskildum akvaedum var stadfest, med bdi eda bium & abyrgd sama rekstraradilans og med dyrum og
vorum sem tilheyra vidkomandi bai eda baum.

6.  BuUin eda stodvarnar sem veita buinu, sem tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum dkvaeedum vardar, adféng sem og &1l bu
i sdbmu adfangakedju, ad pvi er vardar dyr og fodur, og blid sem er uppruna- eda brottfararstadur kunna ad sa&ta opinberu
eftirliti til ad akvarda uppruna efnisins sem um er ad reeda:

— vid flutning, dreifingu og s6lu eda kaup & lyfjafreedilega virkum efnum,
— hvenar sem er i framleidslu- og dreifingarferlinu fyrir fodur,
— i 6llu framleidsluferli dyra og afurda ur dyrarikinu.

7. Ef rekstraradilinn gerir ekki allar naudsynlegar rédstafanir til ad fara ad fyrirmaelum Idgbeers yfirvalds i samreemi vid
pessa grein skal l16ghara yfirvaldio gera radstafanir & kostnad rekstraradilans sem hafa somu ahrif.

7.Qr.
Krofur vegna greiningaradferda og synatoku

Taka skal 6ll syni, sem um getur i pessari reglugerd, og greina pau i samrami vid reglugerd (ESB) 2017/625, akvéréun
framkvaemdastjornarinnar 1998/179/EB (15) og akvordun framkvemdastjornarinnar 2002/657/EB (16).

8.0r.
Adgerdir sem varda skraningu, leyfi og opinbert sampykki

Ef varsla, notkun eda framleidsla & dleyfilegum efnum eda vorum er stadfest skal fella timabundid Ur gildi alla skréningu, leyfi
eda opinbert sampykki, sem vidkomandi stdd eda rekstraradili hefur fengid, i tiltekinn tima sem ldgbeert yfirvald dkvardar.

Ef um er ad reeda endurtekin brot skal 16ghaert yfirvald afturkalla slika skraningu, leyfi og sampykki. Ef um afturkéllun er ad
reeda verdur rekstraradilinn ad sekja aftur um vidkomandi skraningu, leyfi eda opinbert sampykki og syna fram & ad hann
uppfylli videigandi kréfur par ad latandi.

(15) Akvérdun framkvaemdastjornarinnar 1998/179/EB fra 23. febrdar 1998 um nakvamar reglur um synatdku vegna opinbers eftirlits med
tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum (Stjtid. EB L 65, 5.3.1998, bls. 31).

(1) Akvérdun framkvaemdastjornarinnar 2002/657/EB fra 14. agust 2002 um framkveemd & tilskipun radsins 96/23/EB vardandi nothafi
greiningaradferda og tulkun nidurstadna (Stjtid EB L 221, 17.8.2002, bls. 8).



Nr. 26/950 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

9.gr.
Stjornsysluadstod

Ef tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akveedum, sem um getur i 5. og 6. gr., er stadfest i tengslum vid dyr eda afurdir ur
dyrarikinu sem eru upprunnar i 6dru adildarriki skal 16gheera yfirvaldio sem sér um rannséknina senda tilkynningu um stadfesta
tilvikid par sem ekki er farid ad tilskildum akveedum, i samraemi vid 105. og 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, og ef pess er
krafist skal pad gefa Ut beidni um stjornsysluadstod fra légbeeru yfirvaldi i upprunaadildarrikinu i samreemi vid 104. gr. peirrar
reglugerdar. Logbart yfirvald upprunaadildarrikis skal beita 5. og 6. gr. pessarar reglugerdar ad pvi er vardar buid eda stddina
sem er uppruna- eda brottfararstadur.

10. gr.
Tilvisanir

Lita ber a tilvisanir i 13. gr., 15. gr. (3. mgr.), 16. gr. (2. og 3. mgr.), 17. gr., 18. gr. og 22. til 25. gr. tilskipunar 96/23/EB sem
tilvisanir i pessa reglugerd og skulu peer lesnar med hlidsjén af samsvorunartdflunni i vidaukanum.

11.gr.
Gildistaka og beiting
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkveemda fra og med 14. desember 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. jani 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



23.4.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 26/951

SAMSVORUNARTAFLA SEM UM GETUR 1 10. GR.

VIDAU

KiI

Tilskipun 96/23/EB

bessi reglugerd

13.gr. 4.9r.

3. mgr. 15. gr. 4.,5.,6.009.q¢r.
2. mgr. 16. gr. 4.,5.096. gr.
17.gr. 6. gr.

18. gr. 5.gr.

22.gr. 1. mgr. 6. gr.

1. mgr. 23. gr. 4. mgr. 4. gr.
2.,3.,4.095. mgr. 23. gr. 6. gr.

24.gr. 3.0r.

25.gr. 8.0r.




