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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2020/762 2021/EES/7/11
fra 9. juni 2020

um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 142/2011 ad pvi er vardar drverufraedilega stadla fyrir hratt
geludyrafodur, krofur vardandi sampykkt fyrirteaeki, teeknilegar vinnslubreytur sem gilda um
stadgdnguadferdina Brookes-gdsun og vatnsrof braeddrar fitu og Gtflutning & unnum hasdyradburdi og
tilteknum tegundum bl6ds, blédafurda og millistigsafurda (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af 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 atladar til manneldis og um nidurfellingu & reglugerd (EB)
nr. 1774/2002 (1), einkum 7. gr. (2. mgr.), 20. gr. (11. mgr.), 21. gr. (d-lidur 6. mgr.), 27. gr. (b- og c-lidur), 31. gr. (2. mgr.),
40. gr. (b-, d- og e-lidur), 41. gr. (6nnur undirgrein 1. mgr. og fyrsta undirgrein 3. mgr.), 42. gr. (a-, b- og c-lidur 2. mgr.) og
43. gr. (fyrsta undirgrein 3. mgr),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 142/2011 (2) er melt fyrir um reglur um heilbrigdi manna og dyra sem
varda aukaafurdir Ur dyrum og afleiddar afurdir i pvi skyni ad koma i veg fyrir og draga sem mest Ur hettu fyrir
heilbrigdi manna og dyra af véldum pessara afurda. bessar reglur na einnig yfir drverufreedilega stadla fyrir hratt
geeludyrafédur, krofur vardandi tiltekin sampykkt fyrirteeki, skilyrdi fyrir innflutningi & hornum og hornafurdum, hdfum
og klaufum og afurdum Gr héfum og klaufum og reglur um Gtflutning & unnum hdsdyradburdi, tilteknum tegundum
bl6os, blodafurda og millistigsafurda.

2) I samraemi vid 1. mgr. 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009 er stédvum, sem eru sampykktar eda skradar i samraemi
vid 4. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 (3) eda i samremi vid 6. gr. reglugerdar (EB)
nr. 852/2004 (4), heimilt, vid tiltekin skilyrdi, ad medhondla, vinna eda geyma aukaafurdir Ur dyrum sem eru
framleiddar & stadnum. bvi pykir rétt ad sampykkt slaturhis megi beita tilteknum efnafraedilegum adferdum, 6drum en
peim sem eru tilgreindar sem stadladar vinnsluadferdir eda adrar vinnsluadferdir, til ad vardveita tiltekin efni i 3. flokki,
sem eru framleidd & stadnum, til ad fa fram vokvarGmmal sem er audveldara ad geyma og flytja.

3) Efnafraedileg vinnsla til ad auka geymslupol, 6nnur en s sem er leyfd sem 6nnur vinnsluadferd, er ekki ferli par sem
hréaefni verda ad afleiddum afurdum. T pagu réttarvissu er naudsynlegt ad kveda & um reglur um geymslu, flutning og
sidari férgun eda notkun pessara efna. bvi atti ad breyta 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 142/2011 og IX. vidauka vid hana
til samraemis vid pad.

4) I 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 er kvedid & um skilgreiningu & reektunarefni. Reektunarefni er vida notad
vid framleidslu 4 atisveppum. I skilgreiningu & raektunarefni atti ad taka & notkun raektunarefnis vid sveppaframleidsiu.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 182, 10.6.2020, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 178/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1.

(® Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 142/2011 fra 25. febrdar 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1069/2009 um heilbrigdisreglur, ad pvi er vardar aukaafurdir Ur dyrum og afleiddar afurdir sem ekki eru &tladar til manneldis, og um
framkveemd tilskipunar radsins 97/78/EB ad pvi er vardar tiltekin syni og hluti sem eru undanpegin heilbrigdiseftirliti med dyrum og
dyraafurdum & landamarum samkveaemt peirri tilskipun (Stjtid ESB L 54, 26.2.2011, bls. 1).

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

(#) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 fra 29. april 2004 um hollustuhetti sem varda matveeli (Stjtio. ESB L 139,
30.4.2004, bls. 1).
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[ I vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 atti ad innleida skilgreiningu 4 ,,vidmidun um hollustuhztti i
framleidsluferlinu® til ad koma i stadinn fyrir ndverandi framleidslustadal i 6. 1id i I1. kafla XIII. vidauka vid hana sem
byggist & akvordun & idrabakterium asamt gildum fyrir tiltekinn fjolda syna og morkum fyrir idrabakteriur sem
vidmidun til ad tilgreina aseettanlega virkni framleidsluferlisins.

Pvi @tti ad breyta I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 til samraemis vid pad.

[ j6si nyrrar visinda- og teeknipekkingar atti ad laga hitameelipettina fyrir Brookes-gésun ad niverandi stédlum fyrir
brennslu aukaafurda ar dyrum. pvi etti ad breyta IV. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 til samreemis vid pad.

[ 11. kafla VI11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 eru settar fram kréfur er varda audkenningu & aukaafurdum ar
dyrum, p.m.t. merkingar. Merkja &tti hratt geeludyrafédur til samreemis vid pad til ad koma i veg fyrir mengun matveela
eda sykingar i ménnum.

pvi @tti ad breyta VIII. vidauka vio reglugerd (ESB) nr. 142/2011 til samraemis vid pad.

Med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2073/2005 (5) voru innleiddar vidmidanir um hollustuhetti i
framleidsluferlinu til ad tryggja o6ryggi matveela & grundvelli visindalegs ahettumats. Med pvi ad fylgja somu
meginreglum er hagt ad vidhalda pvi ad hrétt geludyrafédour sé oruggt ef dkveedin um fylgni vid vidmidanir um
hollustuhatti i framleidsluferlinu, sem komid var & fyrir unnar kjotvorur, p.e. 6unnid kjoét til manneldis, sem meelt er
fyrir um i lid 2.1.8 i 2. kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2073/2005, koma i stadinn fyrir naverandi
orverufreedilega stadla fyrir idrabakteriur i vorunni. bvi @tti ad breyta Il. kafla XIlI. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 142/2011 til samraemis vid pad.

Til a0 efla visindi etti ad veita undanpagu fyrir tiltekna muni i néttarufreedisofnum. Breyta etti kréfunum um
veidiminjagripi og annad sem er buid til dr dyrum, eins og sett er fram i VI. kafla XIII. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 142/2011, til samraemis vid pad.

[ XI. kafla XI11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 eru settar fram sértekar kréfur sem varda fituafleidur. bad
a&tti ad skyra nanar ad i vinnslunni @tti ad nd a.m.k. pvi hitastigi sem par er gerd krafa um. bvi tti ad breyta XI. kafla
XII1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 til samramis vid pad.

Krofur sem varda innflutning & tilteknum afurdum ar beinum, hornum og h6fum og klaufum, sem settar eru fram i d-lid
2. lidar i 7. lio 11. kafla X1V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011, er hagt ad skilja pannig ad pad séu stigvaxandi
krofur. Endurskoda etti d-1id i 2. lid til ad skyra nanar ad pessar kréfur gilda & vixl.

[ V. kafla XIV. vidauka eru settar fram reglur um Gtflutning & unnum hasdyraaburdi. I kjélfar endurskodunar &
kréfunum um Gtflutning & lifreenum &burdi og jardvegsbaetum Gr efnum i 3. flokki, sem melt er fyrir um i reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 (6), er naudsynlegt ad laga reglur um Gtflutning & unnum hisdyradburdi ad
adurnefndu nyju kréfunum.

i 43. gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009 er melt fyrir um ad einungis sé heimilt ad leyfa Gtflutning 4 tilteknum efnum {
1. og 2. flokki samkvaemt samreemdum reglum. I XII. vidauka sem og i 2. og 3. petti Il. kafla XIV. vidauka vid
reglugerd (ESB) nr. 142/2011 er kvedid & um vid hvada skilyrdi sé heimilt ad flytja inn tilteknar tegundir bldds,
blédafurda og millistigsafurda til ad framleida fullunnin lyf eda til ad peer falli undir tiltekid framleidsluprep i
lyfjaframleidsluferlinu. Utflutningur & blodi, blédafurdum og millistigsafurdum, sem eru i samraemi vid kréfurnar um
innflutning eda setningu & markad, @tti pvi ad vera leyfdur og reglur um utflutning fastsettar i V. kafla XIV. vidauka vid
reglugerd (ESB) nr. 142/2011.

pvi atti ad breyta V. kafla XIV. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 til samreemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

®)
©)

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2073/2005 fra 15. névember 2005 um orverufraedilegar viomidanir fyrir matveeli (Stjtid.
ESB L 338, 22.12.2005, bls. 1).

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

1.gr.
Reglugerd (ESB) nr. 142/2011 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 19. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lid er beett vid i b-lio:
»xi. fasa umbreytingarferla fyrir efni i 3. flokki, s.s.:
— hitahleyping bldds,
— skiljun bl6as,
— afmorkun eins og sett er fram i V. kafla IX. vidauka,
— vatnsrof & h6fum og klaufum, svinsburstum, fjédrum og harum
sem &tlunin er ad vinna med vinnsluadferdum sem settar eru fram i pessari reglugerd.*

b) I stad d-lidar kemur eftirfarandi:

»d) V. kafla pegar um er ad reeda geymslu & bdinu & aukaafurdum ar dyrum, eins og um getur i h- eda i-1id 1. mgr.
24. gr. peirrar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad 6unnum aukaafurdum Gr dyrum sé sidan fargad eins og um getur i
4. gr. peirrar reglugerdar.*

c) Eftirfarandi lid er beett vid:

»¢) Ef starfsemin, sem um getur i i. til vii. lid og xi. 1id i b-1id, fer fram hja sampykktu fyrirteeki eda st6d, sem um
getur i 1. mgr. 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009, sem framleidir pessi efni er l6gbeeru yfirvaldi heimilt ad
leyfa starfsemina an skraningar i samraemi vid 23. gr. eda vidurkenningar i samreemi vid h-lid 1. mgr. 24. gr.
peirrar reglugerdar ad pvi tilskildu ad aukaafurdirnar ar dyrum séu geymdar, fluttar og peim fargad eda paer
notadar eins og dunnar aukaafurdir Gr dyrum i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1069/2009.*

2) Akvaedum L., IV., VI, IX., XIII. og XIV. vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 9. jani 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1., IV., VIIL., IX., XI1I. og XIV. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 142/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1stad 59. lidar i I. vidauka kemur eftirfarandi og 60. 1id er bett vid:

»D9. ,raektunarefni: efni, p.m.t. pottamold, annad en jardvegur a stadnum, sem plontur eda sveppir eru rektadir i og er
notad 6had jardvegi & stadnum,

60. ,,vidmidun um hollustuhetti i framleidsluferlinu®: vidmidun sem tilgreinir vidunandi fyrirkomulag framleidslu-
ferlisins. Slik viomidun gildir ekki um afurdir sem settar eru & markad. par eru sett fram leidbeinandi gildi fyrir
mengun og ef farid er yfir pau er gerd krafa um adgerdir til Grbéta til ad halda hollustuhattum vid vinnsluna i
samraemi vid almennar krofur um 6ryggi fodurs.*

2) [ stad d-lidar 7 1id E.2 i 2. peetti IV. kafla V. vidauka kemur eftirfarandi:

,d) T hverri vinnslueiningu skulu vera tveir brennarar og tvaer aukaviftur til vara ef bilun verdur i brennara eda viftum.
Aukaholfid verdur ad vera hannad til ad veita a.m.k. tveggja sekindna dvalartima vid a.m.k. 850 °C vid oll
brennsluskilyrdi.*

3) Akvadum b-lidar i 2. 1id I1. kafla VII1. vidauka er breytt sem hér segir:
i. [ stad vii. lidar kemur eftirfarandi:

,vil. ef um er ad reda hratt geludyrafodur: ,,Notist eingdngu sem geeludyrafédur. Geymist adskilid fra matvelum.
bvoid hendur og hreinsid verkferi, ahdld og yfirbord eftir ad hafa medhondlad pessa afurd*.

ii. Nyjum lid (xxi) er beett vid sem hér segir:

»xxi. ef um er ad reeda efni til afeitrunar sem um getur i VII. kafla VIIL vidauka: ,.efni sem er «tlad til afeitrunar.
Ohaft til setningar 4 markad*.

4) T111. kafla 1X. vidauka er j-1id skipt Ut og nyjum k-1id beett vid sem hér segir:
.J)  sigtun,

k) fasa umbreytingarferla fyrir efni i 3. flokki, s.s. hitahleyping bldds, skiljun bl6ds, afmérkun eins og sett er fram i
V. kafla IX. vidauka, vatnsrof & héfum og klaufum, svinsburstum, fjédrum og harum sem atlunin er ad vinna med
vinnsluadferdum sem settar eru fram i pessari reglugerd.*

5) Akvedum XIII. vidauka er breytt sem hér segir:
a) [ stad 6. lidar I1. kafla kemur eftirfarandi:

8. Slembisyni skulu tekin Ur hrau geeludyrafédri & medan & framleidslu og/eda geymslu stendur (fyrir afgreidslu) til
ad sannprofa ad eftirfarandi stadlar séu uppfylltir:

Salmonella: finnst ekki i 25g,n=5,¢=0,m=0, M =0,
Ferli vid framleidslu & hrdu geeludyrafddri skal uppfylla eftirfarandi vidmidun um hollustuhaetti:
I0rabakteriur:n=5,¢=2,m=500i1g,M=5000i1g

par sem:

n = fjoldi syna sem prdfa skal,

m = viomidunargildi fyrir fjolda bakteria; nidurstédurnar skulu teljast fullnsegjandi ef fjoldi bakteria i
Ollum synunum fer ekki yfir m,

M = hamarksgildi fyrir fjélda bakteria; nidurstédurnar skulu teljast 6fullnaegjandi ef fjoldi bakteria i einu
syni eda fleirum er M eda meira og

c = fjoldi syna par sem fjéldi bakteria getur verio milli m og M en synid skal engu ad sidur teljast

fullnaegjandi ef fjéldi bakteria i 6drum synum er m eda par undir.

Rekstraradilar skulu gera radstafanir, sem hluta af adferdum sinum sem grundvallast & meginreglum um greiningu
a heettu og mikilveegum styristddum (GAHMSS), til ad tryggja ad afhending, medhdndlun og vinnsla & hraefnum
og hrau geeludyrafodri undir peirra stjorn fari pannig fram ad framangreindum &ryggisstédlum og vidmidun um
hollustuhatti i framleidsluferlinu sé fylgt. Ef 6ryggisstddlum og viomidun um hollustuheetti i framleidsluferlinu er
ekki fylgt skal rekstraradilinn gera adgerdir til Grbota, i réttu hlutfalli vid brotid, i samremi vid skriflegu
malsmedferdina sem um getur i inngangsmalslid 1. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009 og verklagsreglur

sem byggjast & meginreglum GAHMSS-kerfisins eins og sett er fram i e- og f-1id 2. mgr. 29. gr. peirrar reglugerdar.
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Tilkynna skal l6gbaeru yfirvaldi um tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum &kveedum og, ef pad liggur fyrir, um
orsok pess, adgerdir sem gerdar eru til Urbdta og nidurstédur eftirlitsradstafana. Ef 16gbeert yfirvald telur ekki synt
ad naudsynlegar adgerdir til Urbota hafi verid gerdar getur yfirvaldid lagt aukaadgerdir & rekstraradilann, p.m.t.
merkingar fyrir medhéndlun, og getur krafist pess ad rekstraradilinn taki frekari syni til drverufreedilegrar
rannsoknar.

b) 1 stad e-lidar i 1id C.11 VI. kafla kemur eftirfarandi:
»€) um sé ad reda muni i nattarufreedisdéfnum eda til eflingar visinda sem er(u):
i. vardveittir i lausn, s.s. vinanda eda formaldehydi, sem gera pad ad verkum ad hegt er ad syna pa,
ii. komid fullkomlega fyrir i 6rskyggnum eda

iii. samsettir ar heilum beinagrindum eda hlutum peirra, beinum eda tdnnum, eingdngu til pess ad sdfn og
menntastofnanir skiptist 4 um pa“.

c) Istad a-lidar i 1. 1id XI. kafla kemur eftirfarandi:

»a) transestrun eda vatnsrof vid hitastig sem nemur a.m.k. 200 °C, vid samsvarandi, videigandi prysting i a.m.k.
20 minutur (glyserol, fitusyrur og esterar)™.

6) Akvaedum XIV. vidauka er breytt sem hér segir:
a) | stad d-lidar i 2. 1id 7. pattar 1. kafla kemur eftirfarandi:

,»d) stadfesting & ad ekki sé & neinu stigi fyrirhugad ad taka afurdina til hlidar til notkunar i framleidslu a matveaelum,
foourefni, lifrenum &burdi eda jardvegsbaetum og

i.  hafi komid af heilbrigdum dyrum sem var slatrad i slaturhdsi og

ii.  hafi annadhvort verid purrkud i 42 daga vid medalhita sem er a.m.k. 20 °C og/eda

iii. hafi verid hitud i eina klukkustund pannig ad kjarnahitinn nai a.m.k. 80 °C og/eda

iv. hafi verid brennd til 8sku i eina klukkustund pannig ad kjarnahitinn nai a.m.k. 800 °C og/eda

v. hafi farid i gegnum syrandi ferli pannig ad pH-gildi i kjarna hafi haldist undir pH-gildinu 6 i a.m.k. eina
klukkustund.*

b) 1stadi. lidar i a-1id 9. pattar 11. kafla kemur eftirfarandi:

»i. aukaafurdum ar dyrum, sem um getur i 8., 9. og 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009, ef um er ad reeda efni sem
eru etlud til framleidslu & lifdisiloliu, liffituefnum eoa til ad framleida endurnyjanlegt eldsneyti, sem hafa fengid
medhdndlunina sem um getur i L-1id i 2. peetti IV. kafla IV. vidauka®.

c) [ stad toflunnar i V. kafla kemur eftirfarandi:

,Afleiddar afurdir Reglur um atflutning

1 — Unninn hiasdyradburdur Eftirtaldar afleiddar afurdir verda a.m.k. ad uppfylla skilyrdin
— Lifrenn aburdur, molta eda melt-|sem sett eru fram i a-, b-, d- og e-lid i 2. petti I. kafla i
unarleifar fra ummyndun lifgass sem | XI. vidauka:
innihalda engar adrar aukaafurdir ur|— Unninn hasdyraaburdur

dyrum eda afleiddar afurdir en|— Lifreenn aburdur, molta eda meltunarleifar fra ummyndun
unninn hasdyraaburd lifgass sem innihalda engar adrar aukaafurdir Gr dyrum eda
— Unnid dyraprétin  sem inniheldur afleiddar afurdir en unninn hdsdyradburd
unninn  hlsdyradburd sem efnis-|— Unninn hisdyradburdur sem efnishléndunarpattur i unnu
bléndunarpétt dyraprotini
2 Blodafurdir og millistigsafurdir BI6d, blodafurdir og millistigsafurdir, sem eru framleidd i ESB

eda flutt inn | ESB i samrami vid heilbrigdiskrofurnar sem meelt
er fyrir um i XII. vidauka eda i 2. og 3. petti Il. kafla pessa
vidauka til notkunar utan fodurferlis alidyra, ad pvi tilskildu ad
pau séu i samreemi vid innflutningskrofur i pridja landinu sem er
vidtokuland.*




