8.4.2021

EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/161

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2019/4 2021/EES/26/12

fra 11. desember 2018

um framleidslu & lyfjablondudu fédri, setningu pess & markad og notkun, um breytingu & reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um nidurfellingu & tilskipun radsins 90/167/EBE (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins, einkum 2. mgr. 43. gr. og b-1id 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pj6dpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropusambandsins (1),

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Tilskipun r&dsins 90/167/EBE (3) myndar regluramma Sambandsins fyrir bléndun, markadssetningu og notkun
lyfjablandads fédurs.

Bufjarframleidsla er afar mikilveegur péttur i landbinadi innan Sambandsins. Reglur vardandi lyfjablandad fédur hafa
veruleg ahrif & hisdyrahald og -eldi, p.m.t. dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, og & framleidslu afurda ur
dyrarikinu.

Eftirsokn eftir hdu verndarstigi fyrir heilbrigdi manna er eitt af helstu markmidunum med setningu laga Sambandsins
um matveli, eins og melt er fyrir um i reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (4), og almennu
meginreglurnar, sem meelt er fyrir um i peirri reglugerd, attu ad gilda um setningu fédurs & markad og notkun pess, med
fyrirvara um sérteekari 16ggjof Sambandsins. Ad auki er dyraheilbrigdisvernd eitt af almennu markmidunum i l6gum
Sambandsins um matveeli.

Betri er forvorn gegn sjukdémi en lekning. Laeknismedferdir, einkum med sykingalyfjum, ttu aldrei ad koma i stad
godra buskaparhatta, lifvarna og starfsvenja.

Reynslan af beitingu tilskipunar 90/167/EBE hefur leitt i 1j6s ad gera etti frekari rdstafanir til ad styrkja skilvirka
starfsemi innri markadarins og veita og beata, med skyrum hetti, mdguleikann & ad medhdndla dyr, sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis, med lyfjabléndudu fodri.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2021 fra
19. mars 2021 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB C 242, 23.7.2015, bls. 54.

(3) Afstada Evropupingsins fra 25. oktober 2018 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 26. névember 2018.

(3) Tilskipun radsins 90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa ahrif & blondun, markadssetningu og notkun lyfjablandads f6durs i
Bandalaginu (Stjtio. EB L 92, 7.4.1990, bls. 42).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt légum 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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6) Ad gefa lyfjablandad fodur er ein af leidunum fyrir inngjof dyralyfja um munn. Lyfjablandad fodur er einsleit blanda af
fodri og dyralyfjum. Adrar leidir fyrir inngjof um munn, s.s. ad blanda dyralyfjum i drykkjarvatn eda ad blanda
dyralyfjum handvirkt i fodur, ettu ekki ad falla undir gildissvid pessarar reglugerdar. Leyfi til ad nota pessi dyralyf i
fodur, framleidsla peirra, dreifing, auglysingar og eftirlit med peim falla undir reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2019/6 (5).

7 Reglugerd (ESB) 2019/6 gildir um dyralyf, p.m.t. pau lyf sem i tilskipun 90/167/EBE nefndust ,,forblondur®, allt par til
pessi lyf eru notud i lyfjablandad fodur eda millivérur en eftir pad gildir pessi reglugerd en ekki reglugerd (ESB)
2019/6.

8) Sem fdédurtegundir falla lyfjablandad fodur og millivorur undir gildissvid reglugerda Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 183/2005 (5), (EB) nr. 767/2009 (") og (EB) nr. 1831/2003 (8) og tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2002/32/EB
(9). begar lyfjablandad fédur er framleitt med fédurblondu gildir pvi 6ll vidkomandi 16ggjof Sambandsins um
féourbléndur og pegar lyfjablandad fodur er framleitt ar fodurefni gildir 61l vidkomandi 16ggjéf Sambandsins um
fodurefni. petta gildir fyrir stjornendur fodurfyrirtekja, hvort sem peir starfa i fodurverksmidju, med sérstaklega utbanu
Okutaeki eda a bujord, sem og fyrir stjornendur fodurfyrirtekja sem geyma, flytja eda setja & markad lyfjablandad fédur
og millivdrur.

9) Setja eetti sérteek akvaeoi fyrir lyfjablandad féour og millivorur er varda adstddu og bunad, starfsfélk, framleidslu,
gadaeftirlit, geymslu, flutning, skraahald, kvartanir, innkdllun véru og merkingar.

10)  Lyfjablandad fédur, sem er flutt inn i Sambandid, skal uppfylla almennu skyldurnar sem melt er fyrir um i 11. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og innflutningsskilyrdin sem malt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 183/2005 og i
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (10). Innan pessa ramma etti ad lita svo 4 ad lyfjablandad fédur,
sem flutt er inn i Sambandid, falli undir gildissvio pessarar reglugerdar.

11)  Pessi reglugerd etti ad gilda um lyfjablandad fodur og millivorur sem eru framleiddar, geymdar, fluttar eda settar &
markad i Sambandinu og etladar til Gtflutnings, med fyrirvara um almennu skyldurnar sem meelt er fyrir um i 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002 vardandi Gtflutning & fodri til pridju landa. Sérteku kréfurnar vardandi merkingar,
lyfjadvisun og notkun & lyfjablondudu fodri og millivérum, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, &ttu po ekki ad
gilda um vérur sem etladar eru til Gtflutnings.

12)  bo ad dyralyf og afgreiosla peirra falli undir reglugerd (ESB) 2019/6 gera millivérur pad ekki og ettu paer pvi ad falla
sérstaklega undir pessa reglugerd med sambarilegum heetti.

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

(5) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 fra 12. jandar 2005 um krofur vardandi hollustuheetti sem varda fodur (Stjtio. ESB
L 35, 8.2.2005, bls. 1).

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 767/2009 fra 13. jali 2009 um setningu fédurs & markad og notkun pess, um breytingu a
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 79/373/EBE, tilskipun framkveemda-
stjornarinnar 80/511/EBE, tilskipunum radsins 82/471/EBE, 83/228/EBE, 93/74/EBE, 93/113/EB og 96/25/EB og & akvoroun
framkveemdastjérnarinnar 2004/217/EB (Stjtid. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1).

(8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/32/EB fra 7. mai 2002 um 6aeskileg efni i fodri (Stjtid. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10).

(%) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi
ad tryggja ad 1égum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og plontuverndarvérur 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 radsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrdpu-
pingsins 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) (Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1).
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13)  Lyfjablandad fédur etti eingdngu ad vera framleitt med dyralyfjum sem hafa verid leyfd i peim tilgangi ad framleida
lyfjablandad fédur og m.t.t. 6ryggis og verkunar vorunnar etti ad tryggja samrymanleika allra efnasambanda sem eru
notud. Til ad tryggja 6rugga og skilvirka medferd dyranna etti ad kveda & um sértekar vidbotarkrofur eda leidbeiningar
vardandi pad ad beeta dyralyfjum i fédur.

14)  Einsleit dreifing dyralyfsins i f6drinu skiptir einnig hofudmali fyrir framleidslu & druggu og skilvirku lyfjabléndudu
f6ori. bvi tti ad kveda & um moguleikann & ad fastsetja vidmidanir, s.s. markgildi, fyrir einsleitni lyfjablandads f6durs.

15)  Stjornendur fodurfyrirteekja geta framleitt margs konar fédur sem inniheldur mismunandi tegundir efnasambanda, s.s.
féduraukefni eda dyralyf, fyrir mismunandi markdyr innan sému starfsstddvar. Framleidsla & mismunandi tegundum af
féori, hverri & feetur annarri a4 sému framleidslulinu, getur leitt til pess ad snefilmagn af virkum efnum finnist &
framleidslulinunni sem lendir saman vié annad fodur i upphafi framleidslu & pvi. bessi tilfersla snefilmagns af virkum
efnum fra einni framleidslulotu yfir i adra er k61lud ,,vixlmengun*.

16)  Vixlmengun getur att sér stad vio framleidslu, vinnslu, geymslu og flutning & fodri par sem sami framleidslu- og
vinnslubnadur, p.m.t. til feranlegrar bléndunar, geymsluadstada eda flutningateeki eru notud fyrir foour med
mismunandi efnispeetti. Ad pvi er vardar pessa reglugerd er hugtakid vixlmengun notad sérstaklega um flutning
snefilmagns af virku efni i lyfjabléndudu fodri yfir i utanmarkhdpsfodur (e. non-target feed). Komast &tti hja mengun
utanmarkhdpsfodurs af voldum virkra efna, sem eru i lyfjabléndudu féori, eda halda henni i lagmarki.

17)  Til ad vernda heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna og umhverfid atti ad fastsetja hamarksgildi fyrir vixlmengun af véldum
virkra efna i utanmarkhépsfodri, byggt & visindalegu dhaettumati sem Matvaladryggisstofnun Evropu innir af hendi og i
samstarfi vid Lyfjastofnun Evrépu, sem og ad taka tillit til beitingar godra framleidsluhatta og meginreglunnar ,,sem
raunhaft er ad etlast til ad megi na“. Par til lokid hefur verid vid visindalega dhaettumatid ettu landsbundin
hamarksgildi fyrir viximengun af véldum virkra efna i utanmarkhopsfddri, an tillits til upprunans, ad gilda, ad teknu
tilliti til 6hjakveemilegrar vixlmengunar og ahettu af véldum hlutadeigandi virkra efna.

18)  Merkingar & lyfjablondudu fédri &ttu ad vera i samrami vid almennu meginreglurnar, sem meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 767/2009, og ettu ad falla undir sérteekar kréfur um merkingar til ad veita notandanum upplysingar sem eru
naudsynlegar til ad gefa lyfjablandada f68rid med réttum heetti. A sama hatt atti ad fastsetja takmérk a fravik innihalds,
sem gefid er upp & merkimida lyfjablandads fodurs, fra raunverulegu innihaldi.

19)  Af oryggisastedum og til ad vernda hagsmuni notenda @tti ad setja lyfjablandad fodur og millivorur & markad i
lokudum umbadum eda ilatum. betta etti ekki ad gilda um faeranlega blandara (e. mobile mixer) sem afhenda
umsjénarmanni dyra lyfjablandad fédur beint.

20)  Auglysingar & lyfjablondudu fodri geetu haft ahrif & heilbrigdi manna og dyra og raskad samkeppni. Auglysingar a
lyfjablondudu fodri attu pvi ad uppfylla tilteknar vidmidanir. Dyralaeknar geta metid upplysingar, sem koma fram i
auglysingum, med réttum heetti vegna pekkingar peirra og reynslu & svidi dyraheilbrigdis. Auglysingar & lyfjabléndudu
fodri, sem beinast ad adilum sem ekki eru feerir um ad meta ad fullu &haettuna i tengslum vid notkun pess, kunna ad leida
til lyfjamisnotkunar eda ofneyslu sem heett er vid ad skadi heilbrigdi manna og dyra eda umhverfid.

21)  AQ pvi er vardar vidskipti med lyfjablandad fodur innan Sambandsins og innflutning & pvi etti ad tryggja ad dyralyfin,
sem pad inniheldur, séu leyfd til notkunar i viotokuadildarrikinu i samraemi vid reglugerd (ESB) 2019/6.

22)  Mikilveegt er ad taka tillit til alpjodlegs umfangs myndunar dneemis gegn sykingalyfjum. Lifverur med sykingalyfjadnaemi
geta borist i menn og dyr i Sambandinu og pridju l6ndum med neyslu a afurdum Gr dyrarikinu, med beinni snertingu vid
dyr eda menn eda med 6drum heetti. betta var vidurkennt i 118. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 par sem kvedid er & um ad
rekstraradilar i pridju I6ndum skuli virda tiltekin skilyrdi sem varda énaemi gegn sykingalyfjum vegna dyra og afurda ar
dyrarikinu sem flutt eru Ut fré& slikum pridju 16ndum til Sambandsins. Einnig skal taka tillit til pessa ad pvi er vardar notkun
vidkomandi sykingalyfja ef pau eru gefin med lyfjablondudu fodri. I tengslum vid alpjoédlega samvinnu og i samrami vid
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adgerdir og stefnur alpjédastofnana, s.s. hnattreena adgerdadzetlun Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og stefnuaeetlun
Alpj6dadyraheilbrigdisstofnunarinnar vardandi 6nemi gegn sykingalyfjum og skynsamlega notkun sykingalyfja, tti enn
fremur ad taka til athugunar ad gera radstafanir & heimsvisu til ad takmarka notkun & lyfjabléndudu f6éri, sem inniheldur
sykingalyf, til ad koma i veg fyrir sjukdéma i dyrum og afurdum Ur dyrarikinu sem eru flutt Gt fra pridju I6ndum til
Sambandsins.

23)  Logbert yfirvald atti ad sampykkja stjornendur fédurfyrirteekja sem framleida, — hvort sem peir starfa i
fédurverksmidju, med sérstaklega Gthinu dkuteki eda a bajord — geyma, flytja eda setja & markad lyfjablandad fédur og
millivorur, i samreemi vid sampykkiskerfid sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 183/2005, i pvi skyni ad tryggja
beedi oryggi fodurs og rekjanleika afurda. Stjérnendur fédurfyrirteekja sem sinna starfsemi med minni aheattu, s.s.
tiltekinni tegund flutninga, geymslu og smas6lu, ettu ad njota undanpagu fra kréfunni um sampykki; petta etti samt
ekki ad veita peim undanpagu fra skraningarskyldunni samkvaemt skraningarkerfinu sem meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 183/2005. Til ad tryggja videigandi notkun og fullan rekjanleika & lyfjablondudu fédri ettu smésalar
lyfjablandads fédurs fyrir geeludyr og umsjénarmenn loddyra, sem fédra dyrin a lyfjabeettu fodri, sem falla ekki undir
krofurnar um sampykki, ad lata 16gbserum yfirvoldum i té upplysingar. Setja atti akveedi um umbreytingarferli ad pvi er
vardar starfsstddvar sem hafa pegar verid sampykktar samkvaemt tilskipun 90/167/EBE.

24)  Pbess skal geett ad tryggja ad kréfur um medhéndlun a lyfjabléndudu fodri, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og i
framseldum gerdum og framkvemdargerdoum sem eru sampykktar samkveemt pessari reglugerd ad pvi er vardar
stjornendur fédurfyrirtekja, einkum heimablandara, séu framkvamanlegar og hagkveemar.

25)  Til a0 tryggja 6rugga notkun & lyfjablondudu fodri etti afhending pess og notkun ad vera had framlagningu & gildri
lyfjaavisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu foori sem dyraleknir hefur gefid at ad lokinni skodun eda 6dru videigandi
mati & heilbrigdisastandi dyranna sem skal medhéndla. b6 skal ekki Gtiloka moguleikann & ad framleida lyfjablandad
fédur adur en lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu fodri hefur verid framvisad hja framleidanda. Ef dyralaeknir
hefur avisad lyfjablondudu féori i adildarriki etti almenna reglan ad vera st ad lyfjadvisun dyraleknisins fyrir
lyfjabléndudu féori faist vidurkennd i 60ru adildarriki og ad lyfjablandada fodrid faist afgreitt par. bréatt fyrir pad geeti
adildarriki heimilad ad sérmenntadur einstaklingur sem hefur til pess menntun og hafi, annar en dyraleknir, gefi Ut
lyfjaavisun fyrir lyfjablondudu fodri i samraemi vid landslég sem eru i gildi vid gildistoku pessarar reglugerdar. Slik
lyfjaavisun fyrir lyfjablondudu fédri sem slikur sérmenntadur einstaklingur, annar en dyraleknir, gefur Ut tti eingéngu
ad vera gild i pvi adildarriki og undanskilja @tti lyfjadvisanir fyrir lyfjablondudu fédri sem inniheldur sykingalyf fyrir
dyr og 6ll 6nnur dyralyf par sem porf er & sjukdomsgreiningu dyralaknis.

26)  Til ad tryggja skynsamlega notkun — sem pydir videigandi notkun lyfja i samremi vid lyfjaavisun dyraleknis fyrir
lyfjablondudu fodri og samantekt & eiginleikum lyfs — & lyfjablondudu fodri fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, og loddyr og leggja med pvi grunninn ad pvi ad tryggja hétt verndarstig fyrir heilbrigdi dyra og lydheilsu
atti ad kveda & um sérstok skilyrdi vardandi notkun og gildi lyfjadvisana dyralaekna fyrir lyfjabléndudu f6dri og ad farid
sé ad reglum vardandi bidtima til afurdanytingar og skradahald umsjonarmanns dyra, eftir pvi sem vid a.

27) A0 teknu tilliti til peirrar alvarlegu ahettu fyrir lydheilsu sem fylgir dnemi gegn sykingalyfjum pykir rétt ad takmarka
notkun a lyfjabléndudu fédri sem inniheldur sykingalyf fyrir dyr. Fyrirbyggjandi medferd eda notkun & lyfjablondudu
foari til ad baeta afurdasemi dyra atti ekki ad vera leyfd nema i tilteknum tilvikum ad pvi er vardar lyfjablandad foour
sem inniheldur sniklalyf og 6namislyf fyrir dyr. I samraemi vid reglugerd 2019/6 etti einungis ad leyfa notkun &
lyfjablondudu fodri, sem inniheldur sykingalyf, til verndarmedferdar pegar mikil dhetta er & Utbreidslu sykingar eda
smitsjukdoms.

28)  Notkun & lyfjabléndudu fodri, sem inniheldur sniklalyf, etti ad grundvallast & pekkingu & stédu sniklasmits i dyrinu eda
i hopi dyra. bratt fyrir paer radstafanir sem bandur gera til ad tryggja gott hreinlati og lifvarnir geta dyr pjaost af
sjukdomum sem koma parf i veg fyrir med lyfjablondudu foori, badi vegna heilbrigdis og velferdar dyra.
Dyrasjokdémar sem geta borist i menn geta einnig haft veruleg ahrif & lyoheilsu. bvi etti ad leyfa notkun &
lyfjabléndudu fodri, sem inniheldur 6nemislyf fyrir dyr eda tiltekin sniklalyf, pé ad sjukddémur hafi ekki verid greindur.
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29) 1 samrami vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003 @tti banninu vid notkun bakteriulyfja sem vaxtarhvata frd og med
1. janGar 2006 ad vera fylgt nakvaemlega og framfylgt & tilhlydilegan hatt.

30) Med hugtakinu ,ein heilsa“, sem Alpjoédaheilbrigdismalastofnunin og Alpjédadyraheilbrigdisstofnunin stydja, er
vidurkennt ad heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og vistkerfin eru samtengd og pvi sé naudsynlegt, fyrir heilbrigdi beeoi
dyra og manna, ad tryggja skynsamlega notkun a sykingalyfjum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

31)  Hinn 17. jini 2016 sampykkti radid alyktanir um neestu skref samkvemt adferdinni ,.ein heilsa“ til ad berjast gegn
sykingalyfjadoneemi. Hinn 13. september 2018 sampykkti Evropupingid alyktun um Evrépsku adgerdaraatlunina ,.ein
heilsa“ gegn sykingalyfjadonami.

32)  Kefrfi fyrir s6fnun eda forgun 6notadra eda Gtrunninna millivara og lyfjablandads fodurs etti ad vera fyrir hendi, p.m.t. i
nuverandi kerfi og pegar pad er undir stjorn stjérnenda fodurfyrirtaekja, til ad styra allri dhaettu, sem kann ad leida af
slikum vérum, ad pvi er vardar ad vernda heilbrigdi dyra eda manna eda umhverfid. Akvérdunin um hver ber abyrgd &
sliku sofnunar- eda forgunarkerfi &tti ad heyra &fram undir landsbundid valdsvid. Adildarriki sttu ad gera radstafanir til
ad tryggja ad haft sé videigandi samrad vid viokomandi hagsmunaadila til ad tryggja nothafi slikra kerfa.

33)  Til ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar og til ad taka tillit til tekniframfara og visindalegrar prounar etti ad fela
framkveemdastjérninni vald til ad sampykkja gerdir, i samremi vid 290. gr. sattmalans um starfshetti Evrépu-
sambandsins, ad pvi er vardar ad fastsetja sérstok hamarksgildi fyrir vixImengun af véldum virkra efna i
utanmarkhdpsfodri og greiningaradferdir fyrir virk efni i f6dri og breytingar & vidaukunum vid pessa reglugerd. pessir
vidaukar varda dkvaedi um skyldur stjornenda fodurfyrirteekja i tengslum vid framleidslu, geymslu, flutning og setningu
& markad & lyfjablondudu féori og millivérum, skréna yfir efni med orverueydandi virkni sem oftast eru notud i
lyfjablandad fédur, kréfur um merkingar & lyfjablondudu fodri og millivorum, leyfileg vikmoérk i merkingum um
samsetningu lyfjablandads fodurs eda millivara og per skyldubundnu upplysingar sem skulu koma fram & lyfjadvisun
dyraleeknis fyrir lyfjablondudu féori. Einkum er mikilveegt ad framkveemdastjornin hafi videigandi samrad medan &
undirbuningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sérfreedinga, og ad petta samrad fari fram i samraemi vid meginreglurnar
sem melt er fyrir um i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu fra 13. april 2016 (11). Til ad tryggja jafna
patttoku vié undirbining framseldra gerda fa Evropupingid og radio i hendur 61l skjél & sama tima og sérfreedingar
adildarrikjanna og hafa sérfreedingar peirra kerfisbundinn adgang ad fundum sérfredingahdpa framkvaemdastjornarinnar
sem hafa umsjén med undirbdningi framseldra gerda.

34) Fela @tti framkveemdastjorninni framkveemdarvald til ad tryggja samremd skilyrdi fyrir framkvemd pessarar
reglugerdar ad pvi er vardar ad koma & einsleitnisviomidunum fyrir lyfjablandad fédur sem og fyrirmynd ad snidi fyrir
lyfjaavisun dyraleeknis fyrir lyfjabléndudu fodri. Pessu valdi atti ad beita i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og
raddsins (ESB) nr. 182/2011 (12).

35)  Adildarriki attu ad mela fyrir um reglur um vidurldg sem gilda um brot & pessari reglugerd og gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin ettu ad vera skilvirk, i réttu hlutfalli vio brotid og hafa
varnadarahrif.

36) Til ad tryggja ad allir framleidendur lyfjablandads fédurs, p.m.t. heimablandarar, beiti dkveedum Il. vidauka vid
reglugerda (EB) nr. 183/2005 &tti ad breyta peirri reglugerd til samraemis vid pad.

(1) Stjtid. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.
(*2) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrGar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhégun
eftirlits adildarrikjanna med framkveemdastjérninni pegar hin beitir framkveemdavaldi sinu (Stjtio. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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37)

par ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar tilskipunar, p.e. ad tryggja hatt verndarstig fyrir
heilbrigdi manna og dyra, veita notendum fullnagjandi upplysingar og styrkja skilvirka starfsemi innri markadarins, og
peim verdur betur ndd & vettvangi Sambandsins, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samreemi vid
nalaegdarregluna eins og sett er fram i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. I samraemi vid medalhdfsregluna, eins og
han er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad na pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

EFNI, GILDISSVID OG SKILGREININGAR

1. gr.

Efni

I pessari reglugerd er mealt fyrir um sértaek akvaedi vardandi lyfjablandad fodur og millivérur sem eru til vidbotar vid 16ggjof
Sambandsins um fédur og gilda einkum med fyrirvara um reglugerdir (EB) nr. 1831/2003, (EB) 183/2005 og (EB) nr. 767/2009
og tilskipun 2002/32/EB.

L
3)
b)
©)

2.

2.gr.
Gildissvio
pessi reglugerd gildir um:
framleidslu, geymslu og flutning & lyfjablondudu fodri og millivorum,
setningu & markad, p.m.t. innflutningur fra pridju 16ndum, og notkun & lyfjabléndudu f6dri og millivérum,

Gtflutning & lyfjabléndudu f6dri og millivorum til pridju landa. Akvadi 9., 16., 17. og 18. gr. skulu pd ekki gilda um
lyfjablandad fédur og millivérur ef pad kemur fram & merkimida peirra ad pau séu etlud til Gtflutnings til pridju landa.

pessi reglugerd gildir ekki um dyralyf, eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) 2019/6, nema pegar slik lyf eru notud

i lyfjablandad fodur eda millivorur.

L.
a)

b)

c)

d)
€)

a)

3.0r.
Skilgreiningar
I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

skilgreiningar & ,,fodur*, ,,fodurfyrirteeki* og ,,setning 4 markad* eins og melt er fyrirumi4., 5. og 8. 1id 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 178/2002, i peirri rod,

skilgreiningar 4 ,,aukefni i f60ri“ og ,,daglegur skammtur [48ur ,,dagskammtur*] eins og melt er fyrir um i a- og f-lid 2.
magr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i peirri rod,

skilgreiningar & ,,dyr sem gefur af sér afurdir til manneldis®, ,,dyr sem gefur ekki af sér afurdir til manneldis*, ,,loddyr*,
Hfodurefni®, | fodurblanda®, ,heilfodur”, fodurbatir”, ,steinefnafodur”, ,lagmarksgeymslupol, ,lota”, ,merkingar og
»merkimidi“ eins og melt er fyrir um i c-, d-, e-, g-, h-, i-, j-, k-, g-, r-, s- og t-lid 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 767/2009, i peirri rog,

skilgreining 4 ,,starfsstod“ eins og meelt er fyrir um i d-1id 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005,

skilgreiningar 4 ,,opinbert eftirlit* og ,,l6gbzr yfirvold“ eins og meelt er fyrir um i 1. mgr. 2. gr. og i 3. 1i0 3. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/625, i peirri roo,

skilgreiningar & ,,dyralyf*, ,virkt efni, ,,0nemislyf fyrir dyr, ,sykingalyf”, ,sniklalyf*, ,bakteriulyf [a0ur syklalyf]®,
,verndarmedferd®, . fyrirbyggjandi medferd* og ,,bidtimi til afurdanytingar®, eins og meelt er fyrirumi 1, 3., 5., 12., 13,,
14., 15., 16. og 34. 1i0 4. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, i beirri 160, og ,,samantekt a eiginleikum lyfs“ sem um getur i
35. gr. peirrar reglugerdar.

Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:

»lyfjablandad fodur: foour sem er tilbdid til ad gefa dyrum pad beint &n frekari vinnslu, sem samanstendur af einsleitri
bléndu ar einu eda fleiri dyralyfjum eda millivorum &samt fodurefnum eda fodurblondu,
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b) ,,millivara“: f60ur sem er ekki tilbuid til ad gefa dyrum pad beint an frekari vinnslu, sem samanstendur af einsleitri bléndu
Ur einu eda fleiri dyralyfjum é&samt fodurefnum eda fédurblondu, eingdngu etlad til notkunar vid framleidslu &
lyfjablondudu fodri,

c) ,utanmarkhopsfédur: fodur, einnig lyfjablandad, sem ekki er atlast til ad innihaldi tiltekid virkt efni,
d) ,.vixlmengun“: mengun i utanmarkhdpsfodri af voldum virks efnis sem stafar fra fyrri notkun 4 adst6dunni eda bunadinum,

e) ,stjornandi fodurfyrirteekis“: einstaklingur eda 16gadili sem er abyrgur fyrir pvi ad farid sé ad krofum pessarar reglugerdar i
féourfyrirteki undir stjérn viokomandi adila,

f) feranlegur blandari“: stjornandi fodurfyrirtaekis med starfsstod fyrir fodur sem samanstendur af sérstaklega utbtinu
Okutaeki til framleioslu & lyfjabléndudu foori,

g) ,heimablandari“: stjornandi fédurfyrirteekis sem framleidir lyfjablandad fodur sem er eingdngu til notkunar & bjord hans,
h) ,lyfjaavisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu fodri“: skjal sem dyralaeknir gefur ut fyrir lyfjablondudu fodri,

i) auglysingar*: hvers konar kynning i tengslum vid lyfjablandad f6dur og millivérur til ad hvetja til avisunar eda notkunar a
lyfjabldndudu fodri og tekur einnig til afhendingar synishorna og kostunar,

j) ,umsjonarmadur dyra“: einstaklingur eda 16gadili sem er abyrgur fyrir dyrum, hvort sem um er ad reda varanlega eda
timabundid.

1. KAFLI

FRAMLEIDSLA, GEYMSLA, FLUTNINGUR OG SETNING A MARKAD
4.9r.
Almennar skyldur

1. Stjérnendur fodurfyrirteekja skulu framleida, geyma, flytja og setja & markad lyfjablandad féour og millivorur i samraemi
vid |. vidauka.

2. bessi grein skal ekki gilda um bandur sem eingéngu kaupa, geyma eda flytja lyfjablandad féour til einkanota a eigin
bljora.
préatt fyrir fyrsta undirlid skal 5. pattur 1. vidauka gilda um slika bandur.

3. Akvadi 2. mgr. 101. gr. og 9. mgr. 105. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 skulu gilda, ad breyttu breytanda, um afhendingu
millivara.

4. Akvadi 57. gr. og 5. péttar 1V. kafla reglugerdar (ESB) 2019/6 skulu gilda, ad breyttu breytanda, um lyfjablandad fédur
og millivérur.

5.r.
Samsetning

1. Lyfjablandad fodur og millivérur skulu eingdngu framleidd ar dyralyfjum, p.m.t. dyralyf sem @tlud eru til notkunar i
samraemi vid 112., 113. eda 114. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, sem eru leyfd i peim tilgangi ad framleida lyfjablandad fodur i
samrami vid skilyrdin sem melt er fyrir um i peirri reglugerd.

2. Stjornandi fodurfyrirtaekis, sem framleidir lyfjablandad fodur eda millivoru, skal tryggja ad:

a) lyfjablandada f6orid eda millivaran sé framleidd i samreemi vid videigandi skilyrdi sem meelt er fyrir um & lyfjadvisun
dyralaknis fyrir lyfjablondudu fodri eda, i peim tilvikum sem um getur i 8. gr. pessarar reglugerdar, i samantekt um
eiginleika lyfsins, i tengslum vid dyralyfin sem eiga ad verda hluti af fédrinu; pessi skilyrdi skulu innihalda tiltekin akveedi
vardandi pekktar vixlverkanir milli dyralyfjanna og fédursins sem geta dregid Ur 6ryggi eda verkun lyfjablandada fédursins
eda millivérunnar,

b) féduraukefni, sem eru leyfd sem hnislalyf eda vefsvipungalyf med hémarksinnihald sem er fastsett i vidkomandi
lagagerningum par sem leyfin eru veitt, verdi ekki hluti af lyfjablandada fédrinu eda millivérunni ef pau eru pegar notud
sem virk efni i dyralyfinu,
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c) ef virka efnid i dyralyfinu er pad sama og efni i féduraukefni i vidkomandi fédri: ad heildarinnihald pessa virka efnis i
lyfjablandada fodrinu fari ekki yfir hamarksinnihaldid sem sett er fram i lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablandada fédrinu
eda, i peim tilvikum sem um getur i 8. gr., i samantektinni & eiginleikum lyfsins,

d) dyralyfin, sem verda hluti af f6drinu, samlagist pvi pannig ad pad myndi stéduga bléndu allan pann tima sem geymslupol
lyfjablandada fodursins varir og ad fyrningardagsetning dyralyfsins, eins og um getur i f-lid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6, sé virt, ad pvi tilskildu ad lyfjablandada f6drid eda millivaran sé geymd og medhondlud a tilhlyoilegan hatt.

3. Stjornendur féourfyrirtekja, sem afhenda umsjénarmanni dyra lyfjablandad fodur, skulu tryggja ad lyfjablandada f6orid
sé i samraemi vio lyfjadvisunina sem um getur i 16. gr.

6. gr.
Einsleitni

1. Stjoérnendur fodurfyrirtekja, sem framleida lyfjablandad fédur eda millivérur, skulu tryggja einsleita dreifingu
dyralyfjanna i lyfjablandada f6drinu og i millivérunni.

2. Framkvaemdastjérninni er heimilt, med framkveemdargerdum, ad fastsetja vidmidanir fyrir einsleita dreifingu dyralyfja i
lyfjabléndudu foori eda i millivérum, ad teknu tilliti til sérteekra eiginleika dyralyfjanna og blondunartekninnar. bessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 21. gr.

7.Qr.
Vixlmengun

1. Stjornendur fodurfyrirteekja, sem framleida, geyma, flytja eda setja & markad lyfjablandad fodur eda millivorur, skulu
beita radstéfunum i samreemi vid 4. gr. til ad komast hja viximengun.

2. Framkveemdastjérninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 20. gr., til ad bzta vio pessa
reglugerd med pvi ad fastsetja sérstok hamarksgildi fyrir viximengun af véldum virkra efna i utanmarkhdpsfodri nema slik gildi
hafi pegar verid fastsett i samrami vid tilskipun 2002/32/EB. | pessum framseldu gerdum kunna einnig ad vera settar fram
adferdir til ad greina virk efni i fodri.

Ad pvi er vardar hdmarksgildi fyrir viximengun skulu pessar framseldu gerdir byggja & visindalegu ahattumati sem
Matveladryggisstofnun Evrépu framkvaemir.

3. Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 28. jandar 2023, sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 20. gr., til ad beeta
Vvid pessa reglugerd med pvi ao fastsetja, ad pvi er vardar efni med érverueydandi virkni sem eru tilgreind i 11. vidauka, tiltekin
hamarksgildi fyrir vixImengun af véldum virkra efna i utanmarkhopsfédri og adferdir til ad greina virk efni i fodri.

Ad pvi er vardar hdmarksgildi fyrir viximengun skulu pessar framseldu gerdir byggja & visindalegu aheettumati sem
Matvaeladryggisstofnun Evropu framkveaemir.

4. A0 pvi er vardar virk efni i dyralyfi, sem eru pau sému og efni i féduraukefni, skulu gildandi hamarksgildi fyrir
vixImengun i utanmarkhépsfodri vera hamarksinnihald féduraukefnis i heilfédri sem er fastsett i videigandi gerd Sambandsins.

5. Adildarrikjum er heimilt ad beita landsbundnum hamarksgildum fyrir vixlmengun par til buid er ad fastsetja hamarksgildi
fyrir vixImengun i samreemi vid 2. og 3. mgr.

8.0r.
AEtlud framleidsla

Heimilt er ad framleida lyfjablandad fodur og millivorur og setja & markad adur en lyfjadvisun, sem um getur i 16. gr., er gefin
at, nema ad pvi er vardar afhendingu til umsjénarmanns dyra.

Fyrsta mélsgrein pessarar greinar skal ekki gilda um:
a) heimablandara og feeranlega blandara,

b) framleidslu & lyfjabléndudu féori eda millivérum, sem dyralyf eru hluti af, sem eru tladar til notkunar i samraemi vid
112. eda 113. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.
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9.gr.
Sérteekar kréfur um merkingar

1. Merkingar & lyfjablondudu fédri og millivérum skulu vera i samraemi vid I11. vidauka vid pessa reglugerd.

Ad auki skulu sérteeku krofurnar, sem kvedid er & um i reglugerd (EB) nr. 767/2009 um merkingar & fodurefnum og
féourbléndum, gilda ad pvi er vardar lyfjablandad fodur og millivérur sem innihalda fédurefni eda fodurblondur, eftir pvi sem
vid 4.

2. Efnotud eru ilat i stad umbuada skal peim fylgja skjal sem er i samrami vid 1. mgr.

3. T 1V. vidauka vid pessa reglugerd skal setja fram leyfileg vikmork fyrir 6samrami milli innihalds virks efnis, sem gefid er
upp & merkimioa, i lyfjabléndudu f6dri eda millivéru og innihaldsins sem meelist i greiningum vid opinbert eftirlit sem er
framkvaemt i samreemi vid reglugerd (ESB) 2017/625.

10. gr.
Umbudir

1. Lyfjablandad fodur og millivorur skal einungis setja & markad i lokudum umbadum eda ilatum. Umbadum og ilatum skal
loka pannig ad pegar umbudir eda ilat eru opnud rofni innsigli og ekki sé haegt ad nota pad aftur. Ekki skal endurnyta umbudir.

2. Akvadi 1. mgr. skulu ekki gilda um feeranlega blandara sem afhenda umsjonarmanni dyra lyfjablandad f6dur beint.

11.gr.
Auglysingar & lyfjabléndudu fo6dri og millivérum

1. Auglysingar & lyfjablondudu féori og millivorum skulu bannadar. betta bann skal ekki gilda um auglysingar sem eru
eingdngu fyrir dyralaekna.

2. Auglysingar skulu ekki innihalda upplysingar & neinu formi sem getu verid villandi eda leitt til rangrar notkunar &
lyfjablandada fodrinu.

3. Lyfjabléndudu fodri skal ekki dreift til kynningar nema sem synishornum i litlu magni.

4.  Lyfjabléndudu fédri, sem inniheldur sykingalyf fyrir dyr, skal ekki dreift til kynningar i formi synishorna eda & nokkru
6dru formi.

5. Synishornin, sem um getur i 3. mgr., skulu vera merkt & videigandi hatt pannig ad fram komi ad um synishorn er ad reeda
og pau skulu afhent beint til dyraleekna & vidburdum & vegum styrktaradila eda af halfu sélufulltrda medan & heimsokn peirra
stendur.

12.gr.
Vidskipti innan Sambandsins og innflutningur

1. Stjornandi fodurfyrirteekis, sem dreifir lyfjabléndudu fodri eda millivérum i adildarriki sem er annad en adildarrikid par
sem peer voru framleiddar, skal tryggja ad dyralyfin, sem eru notud vid framleidslu & lyfjablandada fédrinu eda millivérunum,
séu leyfd til notkunar, i samraemi vio reglugerd (ESB) 2019/6, i adildarrikinu par sem féorid eda millivérurnar verda notadar.

2. Stjornandi fodurfyrirtekis, sem flytur lyfjablandad fodur eda millivérur inn i Sambandid, skal tryggja ad dyralyfin, sem
notud eru vid framleidslu & lyfjablandada fodrinu eda millivérunum, séu leyfd til notkunar, i samraemi vid reglugerd (ESB)
2019/6, i adildarrikinu par sem f6drid eda millivérurnar verda notadar.

1. KAFLI

SAMPYKKI FYRIR STARFSSTOBVUM
13.gr.
Krofur um sampykki

1. Stjornendur fodurfyrirteekja, sem framleida, geyma, flytja eda setja & markad lyfjablandad fédur eda millivorur, skulu
tryggja ad logbeert yfirvald sampykki starfsstodvar undir peirra stjérn.
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2. Akvadi 1. mgr. skulu ekki gilda um eftirfarandi stjornendur fodurfyrirteekja:

a) pa sem eingdngu kaupa, geyma eda flytja lyfjablandad fodur til einkanota & eigin bujoro,

b) pasem eru eingdngu sdluadilar en geyma ekki lyfjablandad fodur eda millivorur & athafnasveedi sinu,

c) pasem einungis flytja eda geyma lyfjablandad f6dur eda millivérur eingdngu i lokudum umbuidum eda ilatum.

3.  Logbert yfirvald skal einungis sampykkja starfsstodvar ef synt hefur verid fram & med heimsokn a starfsst6d adur en
starfsemin hefst a0 kerfid, sem komid var a fot fyrir framleioslu, geymslu, flutning eda setningu & markad a lyfjablondudu foori
eda millivorum, uppfylli sérteeku krofurnar i I1. kafla.

4.  Ef feranlegir blandarar setja lyfjablandad fodur & markad i 6dru adildarriki en adildarrikinu par sem peir voru sampykktir
skulu peir tilkynna pessa starfsemi til 16gbeers yfirvalds i adildarrikinu par sem lyfjablandada f6drid er sett & markad.

5. A0 pvi er vardar smasala lyfjablandads fodurs fyrir geludyr og umsjénarmenn loddyra, sem gefa dyrunum lyfjablandad
féour, skal vera fyrir hendi landsbundin malsmedferd i adildarrikjum til ad tryggja ad videigandi upplysingar vardandi starfsemi
peirra sé adgengileg l16gbaerum yfirvéldum en ad jafnframt sé komist hjé tviverknadi og éparfa stjornsysluélagi.

14.gr.
Skrér yfir sampykktar starfsstéovar

Starfsstodvar, sem eru sampykktar i samraeemi vid 1. mgr. 13. gr. pessarar reglugerdar, skulu skradar i landsskra, eins og um
getur i 2. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005, med sérstoku audkennisndmeri sem er Gthlutad & pvi snidi sem sett er
fram i 1. kafla V. vidauka vid pa reglugerd.

15.gr.
Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar framkvaemd krafna vardandi sampykki og skraningu

1.  Starfsstddvum sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar, sem hafa pegar verid sampykktar i samreemi vid tilskipun
90/167/EBE eda & annan hatt heimiladar af halfu logbeers yfirvalds m.t.t. starfsemi sem fellur undir gildissvid pessarar
reglugerdar, er heimilt ad halda &fram starfsemi sinni, med fyrirvara um framlagningu yfirlysingar eigi sidar en 28. juli 2022 til
vidkomandi légbeers yfirvalds & sveedinu par sem adstadan er stadsett, & pvi snidi sem vidkomandi I6gbaert yfirvald dkvedur, um
ad peer uppfylli kréfurnar vardandi sampykki sem um getur i 3. mgr. 13. gr. pessarar reglugerdar.

2. Ef yfirlysingin, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, er ekki 16gd fram innan tilgreinda timabilsins skal l6gbaert
yfirvald fella sampykkid timabundid nidur i samremi vid malsmedferdina sem um getur i 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 183/2005.

IV. KAFLI
LYFJAAVISUN OG NOTKUN
16. gr.
Lyfjaavisun
1. Afhending & lyfjablédndudu fodri til umsjonarmanna dyra skal had:
a) framlagningu og, ef um er ad raeda framleidslu heimablandara, vorslu & lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu fédri, og
b) skilyrdunum sem meelt er fyrir um i 2. til10. mgr.

2. Lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjabldndudu foori skal eingdngu gefin Ut ad lokinni kliniskri rannsékn eda 6dru videigandi
mati dyralaknis & heilbrigdisastandi dyrsins eda hopi dyra og eingéngu ad pvi er vardar sjukdéminn sem hefur verid greindur.

3. bratt fyrir 4kveedi 2. mgr. er einnig heimilt ad gefa Gt lyfjadvisun dyraleeknis fyrir lyfjabléndudu fédri, sem inniheldur
onamislyf fyrir dyr, pd ad sjukddmur hafi ekki verid greindur.

4. Ef ekki er mdgulegt ad stadfesta tilvist sjakddms, sem hefur verid greindur, er heimilt, pratt fyrir akveedi 2. mgr., ad gefa
at lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu fodri, sem inniheldur sniklalyf an orverueydandi &hrifa, sem grundvallast &
pekkingu & stédu sniklasmits i dyrinu eda i hopi dyra.
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5. pratt fyrir h-1id 2. mgr. 3. gr. og 2. mgr. pessarar greinar getur adildarriki heimilad ad sérmenntadur einstaklingur, sem
hefur til pess menntun og hefi, gefi Gt lyfjaavisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu foéri i samreemi vid landslog sem eru i gildi
27. janGar 2019.

Slikar lyfjaavisanir skulu ekki taka til lyfjadvisana fyrir lyfjabléndudu fodri sem inniheldur sykingalyf fyrir dyr eda énnur
dyralyf ef porf er & sjukdémsgreiningu dyraleknis og skulu eingdngu gilda i vidkomandi adildarriki.

Vi@ utgafu slikrar lyfjadvisunar skal sérmenntadi einstaklingurinn, sem um getur i fyrstu undirgrein, gera allar naudsynlegar
sannprofanir i samreemi vid landslég..

Akvadi 6., 7., 8. og 10. mgr. pessarar greinar skulu gilda, ad breyttu breytanda, um slikar lyfjaavisanir.
6.  Lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu f6dri skal innihalda upplysingarnar sem settar eru fram i V. vidauka.

Framleidandinn eda, eftir pvi sem vid &, stjérnandi fédurfyrirteekis sem afhendir umsjonarmanni dyra lyfjablandad fédur skal
geyma frumrit af lyfjadvisun dyralaknis fyrir lyfjablondudu fodri. Dyraleknirinn, eda sérmenntadi einstaklingurinn sem um
getur i 5. mgr., sem gefur Gt lyfjadvisunina og umsjénarmadur dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, eda loddyra skulu
geyma afrit af lyfjaavisun dyraleeknisins fyrir lyfjablondudu fodri.

Frumritid og afritin skulu geymd i fimm &r fra Gtgafudegi.

7. Ekki skal nota lyfjablandad fodur fyrir fleiri en eina medferd samkvemt sému lyfjaavisun dyraleeknis fyrir lyfjablondudu
féori, ad undanskildu lyfjablondudu fodri fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, énnur en loddyr.

Medferdartiminn skal vera i samraemi vid samantektina & eiginleikum dyralyfsins sem verdur hluti af fodrinu og skal, sé pad
ekki tilgreint, ekki standa lengur en einn manud, eda tveer vikur ef um ef um er ad raeda lyfjablandad fédur sem inniheldur
bakteriulyf fyrir dyr.

8.  Lyfjadvisun dyralaknis fyrir lyfjablondudu fodri skal gilda fra Gtgafudegi hennar i ad hamarki sex manudi fyrir dyr sem
gefa ekki af sér afurdir til manneldis, énnur en loddyr, og i prjar vikur fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og loddyr.
Ef um er ad reeda lyfjablandad foddur sem inniheldur sykingalyf fyrir dyr skal lyfjadvisunin gilda fra Gtgafudeginum i ad
hamarki fimm daga.

9.  Dyralaknir, sem gefur Gt lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjablondudu fodri, skal stadfesta ad dyraleknisfreedileg rok séu
fyrir notkun lyfjanna fyrir markdyrin. Enn fremur skal dyraleknirinn tryggja ad inngjof vidkomandi dyralyfs sé ekki
6samrymanleg vid adra medferd eda notkun og ad pad séu engar frabendingar eda vixlverkanir ef nokkur dyralyf eru notud.
Einkum skal dyraleeknirinn ekki avisa lyfjablondudu fodri med fleiri en einu dyralyfi sem inniheldur sykingalyf.

10. Lyfjaavisun dyralaeknis fyrir lyfjabléndudu fodri skal:

a) vera i samrami vid samantektina & eiginleikum dyralyfsins, ad undanskildum dyralyfjum sem @tlud eru til notkunar i
samraemi vid 112., 113. eda 114. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,

b) syna daglegan skammt dyralyfsins sem & ad verda hluti af pvi magni af lyfjabléndudu fodri sem tryggir ad markdyrio taki
skammtinn inn, ad teknu tilliti til pess ad fédurinntaka veikra dyra getur verid 6nnur en venjulegur daglegur skammtur,

c) tryggja ad lyfjablandada féorid, sem inniheldur skammtinn af dyralyfinu, samsvari a.m.k. 50% af daglega
fédurskammtinum midad vid purrt efni og, ad pvi er vardar jorturdyr, ad a.m.k. 50% af fédurbatinum, ad undanskildu
steinefnafddri, innihaldi daglega skammtinn af dyralyfinu,

d) syna ibléndunarhlutfall virku efnanna, reiknad at & grundvelli viskomandi malipétta.

11. Lyfjaavisanir dyraleeknis fyrir lyfjabléndudu fodri, sem gefnar eru Gt i samraemi vid 2., 3. og 4. mgr., skulu vidurkenndar i
6llu Sambandinu.

12. Framkvemdastjérninni er heimilt, med framkveemdargeroum, ad akveda fyrirmynd ad snidi fyrir upplysingarnar sem
settar eru fram i V. vidauka. Slik fyrirmynd ad snidi skal einnig vera adgengileg i rafreenni Gtgafu. pessar framkveemdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 21. gr.
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17.gr.
Notkun a lyfjablondudu fodri

1. Lyfjablandad fodur sem er avisad skal eingdngu notad fyrir dyr sem lyfjadvisun dyralaeknis fyrir lyfjablondudu féori hefur
verid gefin at fyrir i samraemi vio 16. gr.

2. Umsjonarmenn dyra skulu eingdngu nota lyfjablandad fodur i samreemi vid lyfjadvisun dyraleknis fyrir lyfjabléndudu
fodri, gera radstafanir til ad komast hja vixlmengun og tryggja ad eingdngu peim dyrum, sem eru tilgreind i lyfjadvisun
dyraleknisins fyrir lyfjablandada fodrinu, sé gefid lyfjablandada fodrid. Umsjonarmenn dyra skulu tryggja ad Gtrunnid
lyfjablandad fodur sé ekki notad.

3. Lyfjablandao fédur, sem inniheldur sykingalyf fyrir dyr, skal notad i samremi vid 107. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,
nema ad pvi er vardar 3. mgr. hennar, og pad skal ekki notad til fyrirbyggjandi medferdar.

4.  Lyfjablandad f6our, sem inniheldur énemislyf fyrir dyr, skal notad i samraemi vid 110. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 og
skal notad a grundvelli lyfjaavisunar i samraemi vid 3. mgr. 16. gr. pessarar reglugerdar.

5. Lyfjablandad fédur, sem inniheldur sniklalyf, skal notad & grundvelli lyfjadvisunar i samreemi vid 4. mgr. 16. gr. pessarar
reglugerdar.

6. Pbegar lyfjablandad fodur er gefid skal umsjonarmadur dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, tryggja ad reglum
vardandi bidtima til afurdanytingar, sem kvedid er & um i lyfjadvisun dyraleeknis fyrir lyfjablandada fodrinu, sé fylgt.

7. Umsjonarmadur dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, sem gefur peim lyfjablandad fodur skal halda skrar i samraemi
vid 108. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6. bessar skrar skulu geymdar i a.m.k. fimm &r eftir pann dag pegar lyfjablandada f6drid
var gefid, p.m.t. pegar dyrunum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, er slatrad & pessu fimm ara timabili.

18. gr.
Soéfnunar- eda forgunarkerfi fyrir 6notadar eda Gtrunnar vorur

Adildarriki skulu tryggja ad videigandi sofnunar- eda forgunarkerfi séu fyrir hendi fyrir lyfjablandad fodur og millivrur sem
hafa runnid Gt eda ef umsjonarmadur dyra hefur fengid meira magn af lyfjablondudu fédri en hann notadi i raun fyrir
medferdina sem um getur i lyfjadvisun dyraleeknis fyrir lyfjablandada fodrinu.

Adildarriki skulu gera radstafanir til ad tryggja ad haft sé samrad vid vidkomandi hagsmunaadila ad pvi er vardar slik kerfi.

Adildarriki skulu gera radstafanir til ad tryggja ad stadsetning sofnunar- eda forgunarstada, sem og adrar vidkomandi
upplysingar, séu gerdar adgengilegar beendum, umsjénarménnum dyra, dyraleeknum og 68rum vidkomandi adilum.

V. KAFLI
MALSMEBDFERPAR- OG LOKAAKV/EDI
19. gr.

Breyting & vidaukum

Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 20. gr., til ad breyta I. til V. vidauka til
ad taka tillit til teekniframfara og visindalegrar préunar.

20.gr.
Beiting framsals

1. Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem malt er fyrir
um i pessari grein.

2. Ppad framsal valds, sem um getur i 7. og 19. gr., skal falid framkvemdastjérninni i fimm ar, frd& og med 27. jandar 2019.
Framkveemdastjornin skal taka saman skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm éra timabilsins.
Valdaframsalid skal framlengt med pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evrépupingid eda radid andmali peirri
framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Evrdpupinginu eda rddinu er hvenzr sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 7. og 19. gr. Med
akvordun um afturkdllun skal binda enda & valdaframsalid sem um getur i peirri akvérdun. Akvérdunin 6dlast gildi daginn eftir
birtingu hennar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Hin skal ekki hafa ahrif &
gildi neinna framseldra gerda sem pegar eru i gildi.
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4, Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvaemdastjornin hafa samrad vid sérfreedinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samreemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra
13. april 2016.

5. Um leid og framkveemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hin samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu

6. Framseld gero, sem er sampykkt skv. 7. og 19. gr., skal pvi adeins ddlast gildi ad Evropupingid eda radio hafi ekki haft
uppi nein andmali innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins og radsins eda ef badi Evrépupingio og
radid hafa upplyst framkvaemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa fyriratlan sina ad hreyfa ekki andmalum. bessi
frestur skal framlengdur um tvo manudi ad frumkveedi Evropupingsins eda radsins.

21.gr.
Nefndarmedferd

1.  Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveeli og f6dur sem komid var a fét skv.
1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 (hér 4 eftir k6llud ,,nefndin®). St nefnd er nefnd i skilningi reglugerdar (ESB)
nr. 182/2011.

2. Pbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

3. Pegar alit nefndarinnar skal fengid med skriflegri méalsmedferd skal peirri malsmedferd ljuka &n arangurs ef formadur
nefndarinnar akvedur pad eda einfaldur meirihluti nefndarmanna fer fram & pad innan frestsins sem gefinn er til ad skila élitinu.

22.9r.
Vidurlog

1. Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldg vid brotum gegn pessari reglugerd og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa varnadarahrif.

2. Eigisidar en 28. jantar 2022 skulu adildarriki tilkynna framkveemdastjorninni um umreeddar reglur og um peer radstafanir
og skulu tilkynna henni an tafar um sidari breytingar & peim.

23.gr.
Breyting & reglugerd (EB) nr. 183/2005

Akvadum 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad c-lidar 1. mgr. kemur eftirfarandi:

) bléndun fédurs, sem er eingdngu fyrir eigin bu, an pess ad nota dyralyf eda millivérur, eins og pau eru skilgreind |
reglugerd (ESB) 2019/4 (*), eda aukefni eda forbléndur med aukefnum ad undanskildum ibléndunarefnum til
votheysverkunar,

(*) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu & lyfjablondudu foori,
setningu pess & markad og notkun, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um
nidurfellingu & tilskipun radsins 90/167/EBE (Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 1).“

2) 1 stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. AJ pvi er vardar adra starfsemi en pa sem um getur i 1. mgr., p.m.t. bléndun fédurs sem er eingdngu fyrir eigin bu
pegar notud eru dyralyf eda millivorur, eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) 2019/4, eda aukefni eda forbléndur
aukefna, ad undanskildum aukefnum til votheysverkunar, skulu stjornendur fodurfyrirtekja fara ad akvaedum 1. vidauka ef
pad skiptir mali i viokomandi starfsemi.*

24. gr.
Umbreytingarradstafanir

Med fyrirvara um gildistdkudagsetninguna, sem um getur i 26. gr., er framkvaemdastjorninni falid vald til ad sampykkja
framseldar gerdir, sem kvedid er & um i 3. mgr. 7. gr., frd og med 27. janGar 2019.
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25.gr.
Nidurfelling
Tilskipun 90/167/EBE er felld ar gildi.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu pear lesnar med hlidsjon af
samsvorunartdflunni i VI. vidauka vid pessa reglugerd.

26. gr.
Gildistaka og framkveemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 28. jantar 2022.

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

Gjort i Strassborg 11. desember 2018.

Fyrir hénd Evrdpupingsins, Fyrir hénd radsins,
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

SERT/ZAEKAR KROFUR FYRIR STIORNENDUR FOPURFYRIRTAKJA | SAMRAMI VID 4. GR.

1. PATTUR

Adstada og bunadur

1. Stjornendur fédurfyrirteekja skulu tryggja ad adstbdu og bunadi og nanasta umhverfi peirra sé haldid hreinu.
Hreinsunaraztlanir skulu kynntar og vera skriflegar til ad tryggja ad 6ll mengun, p.m.t. viximengun, sé i lagmarki.

2. Stjornendur féourfyrirtekja skulu tryggja ad adgengi ad allri adstddu sé takmarkad vid starfsfélk med adgangsheimild.

2. PATTUR

Starfsfolk

1. Tilnefna skal adila, sem hefur hlotid fullnsegjandi pjalfun, til ad bera &byrgd & framleidslunni, setningu & markad og
afhendingu & lyfjabldndudu f6dri og millivérum til umsjénarmanns dyra og adila, sem hefur hlotid fullnsegjandi pjéalfun, til
ad bera &byrgo a gaedaeftirliti.

2. Hlutverk adilans sem ber dbyrgd & framleidslunni og adilans sem ber dbyrgd & gaedaeftirlitinu skulu vera 6h&d hvoru 6dru,
ad undanskildum faeranlegum bléndurum og heimabldndurum, og pvi skal sami adili ekki sinna badum hlutverkunum.

3. PATTUR

Framleidsla

1. Stjornendur foédurfyrirteekja skulu taka til greina kréfur samkvemt videigandi gaedatryggingarkerfum og godum
framleidsluhattum sem eru préud i samraemi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005.

2. Lyfjablandad fodur og millivorur skulu geymd adskilid fra 6dru fodri til ad komast hja allri vixImengun.

3. Dyralyf skulu geymd i adskildu 6ruggu herbergi og med peim hatti ad eiginleikar peirra breytist ekki.

4. Efni, sem er notad til ad hreinsa framleidslulinuna eftir framleidslu a lyfjablondudu foori eda millivérum, skal audkennt,
geymt og medhdndlad med peim heetti ad pad hafi ekki ahrif & 6ryggi og gaedi fodursins.

4. PATTUR

Gadaeftirlit

1. Gera skal skriflega dztlun um gaedaeftirlit og hrinda henni i framkvaemd. Hun skal einkum taka til eftirlits med mikilveegum
stooum i framleidsluferlinu, adferda vid synatoku og tioni synatdku, greiningaradferda og tidni greininga, athugunar & pvi
hvort farid sé ad gaedalysingum ad pvi er vardar lyfjablandad fédur og millivérur og radstafana sem gera skal ef ekki er
farid ad tilskildum akvaedum.

I gmdaeftirlitsaatluninni skal skilgreina reglur um rédun eda 6samrymanleika i framleidsluadgerdum og, eftir atvikum,
skilgreina porf fyrir sérstakar framleidslulinur.

2. Sérstakt, reglulegt eigid eftirlit &samt stédugleikapréfunum skulu tryggja ad farid sé ad einsleitnisviomidunum, eins og
meelt er fyrir um i samreemi vid 2. mgr. 6. gr., hdmarksgildi fyrir vixImengun af véldum virkra efna i utanmarkhépsfodri,
eins og meelt er fyrir um i samraemi vid 2. mgr. 7. gr., og lagmarksgeymslupoli lyfjablandada fédursins og millivaranna.
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5. PATTUR

Geymsla og flutningur

1. Lyfjablandad fédur og millivérur skulu geymd i videigandi, adskildri og 6ruggri adstéou eda lokud i loftpéttum umbddum
sem eru sérstaklega hannadar til geymslu & slikum vérum. par skulu geymdar & stédum sem eru pannig Gtferdir og lagadir
og haldid i pannig standi ad g6d geymsluskilyrdi séu tryggd.

2. Dyralyf skulu geymd & adskildum, 6ruggum og areidanlegum svaedum. bessi svaedi skulu vera nzgilega stor og audkennd &
tilhlydilegan hatt til ad haegt sé ad geyma ymis dyralyf & skipulegan hatt.

Lyfjablandad fodur og millivorur skulu geymd og flutt med peim hatti ad audvelt sé ad bera kennsl & pau. Lyfjablandad
foéour og millivérur skulu flutt i videigandi flutningateeki.

3. Tilgreina skal sérstaka adstodu fyrir geymslu a lyfjablondudu f6dri og millivérum sem eru Gtrunnin, hafa verio afturkéllud
eda hefur verid skilad.

4. 114t i kutekjum sem eru notud til flutninga & lyfjablondudu f6dri eda millivérum skulu hreinsud eftir hverja notkun til ad
komast hja allri 4hattu & vixlmengun.

6. PATTUR

Skraahald

1. Stjornendur fédurfyrirteekja sem framleida, geyma, flytja eda setja & markad lyfjablandad fédur og millivérur skulu halda
skra yfir videigandi gogn, sem taka til upplysinga um kaup, framleidslu, geymslu, flutning og setningu & markad, til ad haegt
sé a0 rekja med skilvirkum heetti ferlid fra méttdku til afhendingar, p.m.t. Gtflutningur & lokavidtdkustad.

2. Skrain, sem um getur i 1. lid. pessa péttar, skal innihalda:

a) skjol sem varda greiningu & haettu og mikilveega styristadi (GAHMSS), sem um getur i g-lid 2. mgr. 6. gr. og i 1. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005,

b) aaetlun um gaedaeftirlit, sem kvedid er 4 um i 4. paetti pessa vidauka, og nidurstédur ar videigandi eftirliti,

c) geedalysingar og magn dyralyfja med framleidslulotundmer, fodurefna, fodurblondu, foduraukefna, millivéru og
lyfjablandads fédurs sem hefur verid keypt,

d) gadalysingar og magn framleidslulota af lyfjablondudu f6dri og millivérum sem hefur verio framleitt, p.m.t. dyralyf
med framleidslulotunamer, féourefni, fodurblanda, féduraukefni og millivérur sem hafa verid notadar,

e) geedalysingar og magn framleidslulota af lyfjablondudu f6dri og millivérum sem hefur verid geymt eda flutt,

f) geedalysingar og magn af lyfjablondudu fodri og millivérum sem hefur verid sett & markad eda flutt at til pridju landa,
p.m.t. einkveemt nimer lyfjadvisunar dyraleeknis fyrir lyfjablandada fodrinu,

g) upplysingar um framleidendur eda afhendingaradila lyfjablandads fodurs og millivara eda varanna sem eru notadar til
ad framleida lyfjablandada fodrid og millivérurnar, p.m.t. i pad minnsta heiti, heimilisfang og, eftir atvikum,
audkennisnimer peirra sem er Gthlutad vid sampykki,

h) upplysingar um vidtakendur lyfjablandads fédurs og millivara, p.m.t. i pad minnsta heiti, heimilisfang og, eftir atvikum,
audkennisntmer peirra sem er Gthlutad vid sampykki og

i) upplysingar um dyralekni, eda sérmenntadan einstakling sem um getur i 5. mgr. 16. gr., sem gaf Gt lyfjaavisun
dyralaeknis fyrir lyfjablondudu fodri, p.m.t. i pad minnsta nafn og heimilisfang dyraleeknisins eda sérmenntada

einstaklingsins.

Skjolin, sem tilgreind eru i pessum 1id, skulu geymd i skranni i a.m.k. fimm ar fré utgafudegi.
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7. PATTUR

Kvartanir og innkéllun véru

1. Stjérnendur féourfyrirtekja, sem setja lyfjablandad fodur og millivérur & markad, skulu koma & fot kerfi fyrir skraningu og
arvinnslu kvartana.

2. Stjérnendur fodurfyrirtekja skulu koma & fot kerfi til ad taka lyfjablandad fodur eda millivérur med skjétum heetti af
markadi og, ef naudsyn krefur, til ad innkalla lyfjablandad fédur eda millivérur ar dreifingarkerfinu ef vorurnar eru ekki i
samremi vid krofurnar i pessari reglugerd.

Stjérnendur fédurfyrirtekja skulu akveda, med skriflegri malsmedferd, viotokustad allra vara sem hafa verid innkalladar og
aour en slikar vorur eru settar aftur i dreifingu skulu stjérnendur fédurfyrirteekjanna framkveema gaedaeftirlit ad nyju til ad
tryggja ad oryggiskrofur Sambandsins vardandi fodur séu uppfylltar.

8. PATTUR

Vidbétarkrofur fyrir feeranlega blandara

1. Feeranlegir blandarar skulu vera med eintak af eftirfarandi skjélum i 6kutekinu & opinberu tungumali adildarrikisins par
sem framleidslan & lyfjablandada fédrinu fer fram:

a) sampykki fyrir tilnefnda feranlega blandaranum til framleidslu & lyfjablondudu féori frad logbeeru yfirvaldi
adildarrikisins par sem faeranlegi blandarinn er sampykktur,

b) skjol sem varda greiningu & haettu og mikilveega styristadi (GAHMSS), sem um getur i g-1id 2. mgr. 6. gr. og i 1. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005,

c) d&eetlun um geedaeftirlit sem kvedid er 4 um i 4. peetti pessa vidauka,
d) hreinsunaraztlun sem um getur i 1. peetti pessa vidauka,
e) skra yfir adila sem bera abyrgd & framleioslu & lyfjabléndudu f6dri sem um getur i 2. peetti pessa vidauka.

2. Feranlegir blandarar skulu gera allar videigandi var(darradstafanir til ad koma i veg fyrir Gtbreidslu sjukdoma. Okutaeki,
sem eru notud fyrir framleidslu & lyfjabléndudu fodri, skulu hreinsud eftir hvert skipti sem pau eru notud fyrir lyfjablandad
fédur til ad komast hja allri dheettu & viximengun.

3. Ef skraningarmerki Okuteekis eru adgengileg skulu faranlegir blandarar eingdngu nota pau Okuteki sem eru med
skraningarmerki sem hafa verid tilkynnt til légbers yfirvalds.
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SKRA YFIR EFNI MED ORVERUEYDANDI VIRKNI EINS OG UM GETUR [ 3. MGR. 7. GR.

I1. VIDAUKI

Virkt efni

Amoxisillin

Amproélium

Apramysin

Klértetrasyklin

Kolistin

Doxysyklin

Florfenikol

Flamekin

Linkémysin

10.

Nedmysin

11.

Spektindmysin

12.

Sulfénamio

13.

Tetrasyklin

14.

Oxytetrasyklin

15.

Oxdlinsyra

16.

Pardmémysin

17.

Penisillin V

18.

Tiamalin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikdsin

21.

Trimetoprim

22.

Tylosin

23.

Valnemulin

24,

Tylvalosin
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1. VIDAUKI

SERT/EKAR KROFUR UM MERKINGAR SEM UM GETUR [ 1. MGR. 9. GR.

A merkimida lyfjablandads fodurs og millivara skulu eftirfarandi upplysingar koma fram med einfoldum, skyrum og
audskiljanlegum heetti fyrir endanlega notendur:

1) ordin ,Lyfjablandad fodur* eda ,,Millivara til framleidslu 4 lyfjablondudu fodri* eins og vid 4,

2) sampykkisnamer stjornanda fodurfyrirteekis sem ber abyrgd a merkingum. [ tilvikum par sem framleidandinn er ekki
stjornandi fodurfyrirtaekisins sem ber abyrgd a merkingunum skal eftirfarandi koma fram:

a) nafn eda firmaheiti og heimilisfang framleidandans eda
b) sampykkisnamer framleidandans,

3) virk efni med heiti, magni sem batt er vid (mg/kg), og dyralyf med markadsleyfisnimeri og markadsleyfishafa, med
fyrirsdgninni ,,lyf™,

4) allar frabendingar dyralyfja og meintilvik ad pvi marki sem pessar upplysingar eru naudsynlegar fyrir notkunina,

5) ef um er ad raeda lyfjablandad fodur eda millivéru sem er &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, bidtimi til
afurdanytingar eda dbendingin ,,enginn bidtimi til afurdanytingar®,

6) ef um er ad raeda lyfjablandad fodur fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, ad undanskildum loddyrum,
varnadarord um ad lyfjablandada fodrid sé eingdngu til medferdar a dyrum og varnadarord um ad pad skuli geymt par sem
bérn hvorki na til pess né sja pad,

7) gjaldfrjalst simandmer eda adrar videigandi samskiptaleidir til ad gera umsjonarmanni dyra kleift ad nalgast fylgisedil med
hverju dyralyfi, til viobotar vid skyldubundnar upplysingar,

8) notkunarleidbeiningar i samreemi vid lyfjadvisun dyraleeknis fyrir lyfjablondudu fodri eda samantekt & eiginleikum lyfsins,

9) lagmarksgeymslupol, par sem taka skal tillit til fyrningardagsetningar dyralyfjanna og skal gefid upp sem ,,notist fyrir...“
og sidan dagsetningin, og sérstakar varGdarradstafanir vid geymslu, ef vid 4,

10) upplysingar um ad 6videigandi férgun & lyfjablondudu fodri skapi alvarlega hattu fyrir umhverfid og geti, ef vid &, studlad
ad 6nzmi gegn sykingalyfjum.

Akvadi 1. til 10. lidar skulu ekki gilda um feranlega blandara sem framleida eingéngu lyfjablandad fodur an afhendingar &
efnispattum.
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IV. VIDAUKI

LEYFILEG VIKMORK I MERKINGUM UM SAMSETNINGU LYFJABLANDADS FOPURS EDA MILLIVARA EINS OG UM
GETUR [ 3. MGR. 9. GR.

Vikmarkin, sem melt er fyrir um i pessum vidauka, skulu eingdngu gilda um teknileg fravik.

Ef samsetning lyfjablandads féours eda millivéru reynist vikja fra pvi magni efnis med érverueydandi virkni sem gefid er upp a
merkimidanum skulu 10% vikmérk gilda.

A0 pvi er vardar onnur virk efni skulu eftirfarandi vikmérk gilda:

Virkt efni & hvert kg af lyfjablondudu fédri eda millivérum

Vikmérk

> 500 mg

+10%

<500 mg

+20%
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V. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LYFJAAVISUN DYRALZAKNIS FYRIR LYFJABLONDUDU FOBRI EINS OG

UM GETUR I 6. MGR. 16. GR.

LYFJAAVISUN DYRALZKNIS FYRIR LYFJABLONDUDBU FOBRI

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Fullt nafn og samskiptaupplysingar dyraleeknisins, p.m.t. leknandimer ef pad liggur fyrir.

Utgéfudagur, einkveemt namer lyfjaévisunar, fyrningardagsetning lyfjaavisunar (ef gildistimi er styttri en um getur i
8. mgr. 16. gr.) og undirskrift dyraleeknis eda jafngild rafreen audkenning.

Fullt nafn og samskiptaupplysingar umsjénarmanns dyra og audkennisnimer starfsstodvar, ef pad er til stadar.
Audkenni (p.m.t. flokkur, tegund og aldur) og fjoldi dyra eda, eftir pvi sem vid &, pyngd dyranna.

Greindur sjukdomur sem & ad medhéndla. Ef um er ad reda onaemislyf fyrir dyr eda sniklalyf an érverueydandi ahrifa,
sjukdédmur sem & ad koma i veg fyrir.

Tilgreining (heiti og markadsleyfisnumer) dyralyfs eda dyralyfja, p.m.t. heiti virka efnisins eda efnanna.
Ef dyralyfi er &visad skv. 107. gr. (4. mgr.), 112. gr., 113. gr. eda 114. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, yfirlysing pess efnis.

ibléndunarhlutfall dyralyfsins eda dyralyfjanna og virka efnisins eda efnanna (magn & hverja pyngdareiningu af
lyfjabléndudu fodri).

Magn lyfjablandads fodurs.

Notkunarleidbeiningar fyrir umsjonarmann dyra, p.m.t. timalengd medferdar.

Hlutfall lyfjablandads fédurs i daglegum skammti eda magn lyfjablandads fodurs & hvert dyr og hvern dag.
Fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, bidtimi til afurdanytingar, jafnvel p6 ad sa timi sé nall dagar.

Oll varnadarord sem eru naudsynleg til ad tryggja rétta notkun, p.m.t., ef vid &, til ad tryggja skynsamlega notkun &
sykingalyfjum.

Fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og loddyr, skal tilgreina ,,pessa lyfjadvisun skal adeins nota einu sinni‘.
Afhendingaradili lyfjablandads fédurs eda heimablandari, eins og vid 4, skal fylla Ut eftirfarandi upplysingar:

— nafn eda firmaheiti og heimilisfang,

— afhendingardagur eda dagsetning heimabléndunar,

— framleidslulotunimer lyfjablandads fédurs, sem er afhent samkvaemt lyfjadvisun dyraleeknis fyrir lyfjablondudu foori,
p6 ekki fyrir heimablandara.

Undirskrift adila sem afhendir til umsjénarmanns dyra eda undirskrift heimablandara.
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VI. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA SEM UM GETUR 1 25. GR.
Tilskipun 90/167/EBE pessi reglugerd

1.gr. 2.gr.

2.gr. 3.gr.

1. mgr. 3. gr. 1. mgr. 5. gr.

2. mgr. 3. gr. —

1. mgr. 4. gr. 4. 9gr., 5. gr. (2. mgr.), 6. gr., 7. gr. (1. mgr.), 13.gr., 16. gr. og

I. vidauki

2.mgr. 4. gr. —

1. mgr. 5. gr. 10. gr.

2.mgr. 5. gr. 4.9r.,7.9r.og l. vidauki

_ 8.qr.

6. gr. 9. gr. og Ill. vidauki

7.r. —

1. 0g 2. mgr. 8. gr. 16. gr.

3. mgr. 8. gr. 6. mgr. 17. gr.

1. mgr. 9. qr. 13.9r., 1. 09 2. mgr. 17. gr.

2.mgr. 9. gr. —

3. mgr. 9. gr. —

— 11. gr.

10. gr. 1. mgr. 12. gr.

— 14. gr.

— 15. gr.

— 3.,4.095. mgr. 17. gr.

_ 7. mgr. 17. gr.

— 18. gr.

11. gr. —

12. gr. 19. gr.

— 20. gr.

— 21.gr.

22.9r.
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Tilskipun 90/167/EBE pessi reglugerd
— 25.gr.
_ 26. gr.
13.gr. —
14. gr. 2. mgr. 12. gr.
15. gr. —
16. gr. _
Vidauki A V. vidauki
Vidauki B —
— I1. vidauki

V. vidauki




