16.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 83/261

FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/83/22
(ESB) 2022/1644

fra 7. juli 2022

um vidbaetur vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar sértekar krofur
um framkvaemd opinbers eftirlits vardandi notkun a lyfjafraedilega virkum efnum sem eru leyfo sem
dyralyf eda sem fodouraukefni Asamt bonnudum eda o6leyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og
leifum af peim (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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 16gum um matveeli og fodur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi
og plontuverndarvorur sé beitt og um breytingu a reglugerdum Evropupingsins 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 4 reglugerdum Evropupingsins 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 4kvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum a-lid 2. mgr. 19. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) f reglugerd (ESB) 2017/625 er melt fyrir um reglur um framkvaemd opinbers eftirlits og annarrar opinberrar starfsemi
logberra yfirvalda adildarrikjanna til ad stadfesta ad farid sé ad tilskildum dkvaedum i 16ggjof Sambandsins 4 svidi
matvaela og fodurdryggis. 1 9. gr. peirrar reglugerdar er pess einkum krafist ad 15gbaer yfirvold sinni opinberu eftirliti
reglulega med llum rekstraradilum, 4 grundvelli dhzttu og med videigandi tidni. I 109. gr. peirrar reglugerdar er kvedid
4 um pa skyldu adildarrikjanna ad tryggja ad 16gbaer yfirvold inni af hendi opinbert eftirlit & grundvelli landsbundinnar
eftirlitsazetlunar til margra ara. [ reglugerd (ESB) 2017/625 er enn fremur tilgreint almennt innihald landsbundnu
eftirlitsdeetlunarinnar til margra ara, p.m.t. krafan um ad adildarrikin meeli fyrir um, i landsbundinni eftirlitsazetlun sinni
til margra ara, opinbert eftirlit med notkun & lyfjafredilega virkum efnum, sem eru leyfd sem dyralyf eda sem
foouraukefni og med lyfjafreedilega virkum efnum sem eru bonnud eda oleyfileg og leifum af peim. Med reglugerd
(ESB) 2017/625 er framkvemdastjorninni falid vald til ad mala fyrir um sértaekar krofur um framkvaemd pessa
opinbera eftirlits, p.m.t., eftir pvi sem vid 4, umfang syna og stig framleidslu, vinnslu og dreifingar ef taka parf syni,
med hlidsjon af haettum og ahattum sem tengjast efnunum sem um getur i 1. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar.

2) Me0 reglugerd (ESB) 2017/625 var tilskipun radsins 96/23/EB (2) felld tr gildi fra og med 14. desember 2019 og melt
fyrir um videigandi umbreytingarradstafanir. [ pessum umbreytingarradstofunum er kvedid 4 um ad fram til
14. desember 2022 skuli 16gbaer yfirvold halda afram ad sinna opinberu eftirliti sem er naudsynlegt, i samreemi vid
tilskipun 96/23/EB, til ad greina hvort tiltekin efni og flokkar efnaleifa eru fyrir hendi. [ umbreytingarradstofununum eru
einkum fastsettar krofur um voktunaraetlanir adildarrikja um greiningu 4 efnaleifum eda efnum sem falla undir
gildissvid hennar.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) 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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3) Med pessari reglugerd er tryggd samfella i reglunum sem meelt er fyrir um 1 tilskipun 96/23/EB vardandi opinbert eftirlit
med leifum efna sem hafa lyfjafredilega virkni, umbrotsefnum peirra og 6drum efnum, sem geta borist i dyraafurdir,
sem liklegt er ad séu skadleg fyrir heilbrigdi manna.

4) [ pessari reglugerd er meelt fyrir um reglur um umfang syna og stig framleidslu, vinnslu og dreifingar par sem taka skal
synin ad pvi er vardar notkun a lyfjafraedilega virkum efnum, sem eru leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni, og
bonnudum eda oleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum og leifum af peim.

5) Til ad tryggja ad eftirlit s¢ framkvaemt med skilvirkum heetti i 6llum adildarrikjum er rétt ad setja fram reglur um
samsetningar efnaflokka og voruflokka sem adildarriki skulu taka syni Gr og um synatokuaztlunina, p.m.t. vidmidanir
sem skal nota til ad skilgreina innihald landsbundinna dhaettumidadra aztlana og aztlana um eftirlit af handahofi og
framkvamd a tengdu opinberu eftirliti.

6) [ framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 (3) er melt fyrir um samremt, hagnytt
fyrirkomulag vid framkveemd opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun 4 lyfjafraedilega virkum efnum sem eru leyfo
sem dyralyf eda sem foduraukefni dsamt bonnudum eda oleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum og leifum af peim og
einnig tilgreint innihald i og radstafanir vegna landsbundinna eftirlitsasetlana til margra ara ad pvi er vardar pessi efni og
efnaleifar.

7) [ 4., 5. og 6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 er tilgreint innihald landsbundinna ahzttumidadra aztlana
og aetlana um eftirlit af handah6fi med dherslu 4 opinbert eftirlit med notkun 4 lyfjafredilega virkum efnum sem eru
leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni og med bonnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og leifum af
peim. Pessar aztlanir @ttu m.a. ad innihalda skréd yfir samsetningar efna og dyrategunda, afurda og efnivida sem falla
undir eftirlitsdeetlanirnar en reglur um petta val eru skilgreindar 1 pessari framseldu reglugerd. Adildarrikin @ttu einnig
a0 fella synatokudeetlun inn i landsaeetlanir sinar par sem taka atti tillit til vidmidananna sem getid er 1 pessari framseldu
reglugerd.

8) bar ed reglunum, sem melt er fyrir um i vidaukunum vid tilskipun 96/23/EB um radstafanir til eftirlits med tilteknum
efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum, skal beitt til 14. desember 2022 etti pessi reglugerd ad koma til
framkvaemda fra og med 15. desember 2022.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

A pvi er vardar pessa reglugerd gilda skilgreiningarnar sem melt er fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 178/2002 (4), framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/2090 (5) og framkvaemdarreglugerd framkveemda-
stjornarinnar (ESB) 2021/808 (¢).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 fra 7. juli 2022 um samramt, hagnytt fyrirkomulag vid framkvaemd
opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun a lyfjafraedilega virkum efnum sem eru leyfo sem dyralyf eda sem foduraukefni dsamt bénnudum
eda Oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og leifum af peim, um sértaekt innihald landsbundinna eftirlitsasetlana til margra ara og
sérteekar radstafanir vegna undirbunings peirra (Stjtio. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 32).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvaemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna dryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(®) Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/2090 fra 19. juni 2019 um vidbaetur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 ad pvi er vardar tilvik par sem grunur leikur 4 um eda stadfest er ad ekki hefur verid farid ad reglum Sambandsins sem
gilda um notkun 4 eda leifar af lyfjafredilega virkum efnum, sem eru leyfd i dyralyf eda sem foduraukefni, eda ad reglum Sambandsins
sem gilda um notkun 4 eda leifar af bonnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum (Stjtid. ESB L 317, 9.12.2019, bls. 28).

(6) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/808 fra 22. mars 2021 um nothefi greiningaradferda fyrir leifar af
lyfjafreedilega virkum efnum sem eru notud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og um tilkun nidurstadna, sem og um adferdir
sem skal nota vid synatoku, og um nidurfellingu & dkvordunum 2002/657/EB og 98/179/EB (Stjtid ESB L 180, 21.5.2021, bls. 84).
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A9 auki gilda eftirfarandi skilgreiningar:

1) ,opinbert syni“: syni sem logbert yfirvald tekur til ad greina efnaleifar eda efni sem eru skrad i I. vidauka og er med
tilvisun i dyrategund, tegund, magn sem um radir, adferd vid sofnun og upplysingar til ad audkenna kyn dyrsins og
uppruna dyrsins eda afurdarinnar Gr dyrarikinu, eftir pvi sem vid 4,

2) ,,markviss synataka“: taka opinbers synis eda syna med pad ad markmidi ad hamarka moguleikann & ad greina tilvik par
sem ekki var farid ad tilskildum akvaedum um hamarksgildi leifa eda hamarksgildi sem eru fastsett samkvaemt 16ggjof
Sambandsins fyrir lyfjafraedilega virk efni,

3) ,.slembisynataka“: taka opinbers synis eda syna samkveemt tolfreedilegum forsendum til ad fa demigerd gogn,

4) ,synataka vegna gruns‘: taka opinberra syna til a0 fylgja eftir nidurst6dum ur eftirliti par sem kom i 1j6s ad ekki var farid
a tilskildum akvaedum eda til ad fylgja eftir tilviki par sem grunur leikur 4 um eda stadfest er ad ekki var farid ad reglum
Sambandsins um lyfjafraedilega virk efni eins og meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2019/2090,

5) .efividur: efni sem syni er tekid ur, p.m.t. skrokkhlutar dyra, vessar, skitur, vefir, afurdir tr dyrarikinu, aukaafurdir ar
dyrum, dyrafédur og vatn,

6) . dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis“: dyr sem eru rektud, alin, haldin, er slatrad eda eru tekin i peim tilgangi ad
framleida matveeli,

7) ..efnaleif*: leif efna sem hafa lyfjafreedilega virkni, umbrotsefna slikra efna, nidurbrotsefna slikra efna og annarra skyldra
efha sem eru fyrir hendi i dyrum eda afurdum ur dyrarikinu.

2. gr.

1.  Adildarrikin skulu hafa eftirlit med notkun & lyfjafredilega virkum efnum sem eru leyfd sem dyralyf eda sem
foduraukefni og med tilvist bannadra eda 6leyfilegra lyfjafraedilega virkra efna og leifum af peim sem eru skrad i 1. vidauka.

2. A0 pvi er vardar landsbundnar, dhattumidadar eftirlitsdaetlanir vegna framleioslu i adildarrikjunum, eins og tilgreint er {
4. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646, skulu adildarrikin hafa eftirlit med samsetningum efnaflokka og voruflokka i
samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd og pau skulu sampykkja synatokuaeetlun i samreemi vid vidmidanirnar sem settar
eru fram 1 III. vidauka vid pessa reglugerd.

3. AOd pvi er vardar landsbundnar aztlanir um eftirlit af handah6fi med framleidslu 1 adildarrikjunum eins og tilgreint er i
5. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 skulu adildarrikin hafa eftirlit med samsetningum efnaflokka og voéruflokka i
samraemi vid [V. vidauka vid pessa reglugerd og pau skulu sampykkja synatokudetlun i samraemi vid vidmidanirnar sem settar
eru fram i V. vidauka vid pessa reglugero.

4. AJ Dpvi er vardar landsbundnar, dhaettumidadar eftirlitsaaetlanir vegna innflutnings fra pridju 1ondum eins og tilgreint er i
6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 skulu adildarrikin hafa eftirlit med samsetningum efnaflokka og voruflokka i
samreemi vid VI. vidauka vid pessa reglugerd og pau skulu sampykkja synatékuazetlun i samraemi vid vidmidanirnar sem settar
eru fram i VII. vidauka vid pessa reglugerd.
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3. gr.
Lita ber a tilvisanir i II. og III. vidauka vid tilskipun 96/23/EB sem tilvisanir i pessa reglugerd.
4. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Htn kemur til framkvamda fra og med 15. desember 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. juli 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

A-flokkur — Bonnud eda dleyfileg lyfjafreedilega virk efni i dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Efni med hormoénavirkni og skjaldheftandi virkni og betadrvar sem notkun & er bénnud samkvemt tilskipun radsins
96/22/EB (1):

a) stilben,

b) skjaldhamlandi efni,

c) sterar,

d) resorsylsyrulaktonar, p.m.t. serandl,

e) betadrvar.

2. BoOnnud efni sem eru skrad i toflu 2 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010:

a) kloéramfenikol,

b) nitréfardn,

¢) dimetridasol, metronidasol, ronidasol og dnnur nitréimidasol,

d) Onnur efni.

3. Lyfjafredilega virk efni sem eru ekki skrad i t6flu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 (?) eda efni sem ekki er
leyft til notkunar i f6dur fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i Sambandinu samkvemt reglugerd Evrépupingsins
og radsins (ESB) nr. 1831/2003 (3):

a) litarefni,

b) plontuverndarvorur, eins og per eru skilgreindar i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1107/2009 (4), og
sefiefni, eins og pau eru skilgreind 1 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (5), sem heimilt er ad
nota i bufjarreekt med dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,

¢) sykingalyfjaefni,

d) hnislalyf, vefsvipungalyf og 6nnur sniklalyf,

e) protin- og peptidhormon,

f) bolgueydandi efni, roandi lyf og dnnur lyfjafraedilega virk efni,

g) veirueydandi efni.

(1) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bafjarreekt notkun tiltekinna efna, sem hafa horménavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun betadrva og um nidurfellingu 4 tilskipunum 81/602/EBE, 88/146/EBE og 88/299/EBE (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996,
bls. 3).

() Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafraedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu plontuverndarvara & markad og um nidur-
fellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra
(Stjtio. ESB L 167,27.6.2012, bls. 1).
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B-flokkur — Lyfjafradilega virk efni sem eru leyfo til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Lyfjafraedilega virk efni sem eru skrad i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010:
a) sykingalyfjaefni,
b) skordyraeydar, sveppaeydar, ormalyf og onnur sniklalyf,
¢) roandi lyf,
d) bolgueydandi lyf, dnnur en sterar, barksterar og sykursterar,
e) Onnur lyfjafreedilega virk efni.

2. Hnislalyf og vefsvipungalyf sem eru leyfd samkveemt 16ggjof Sambandsins en hamarksgildi og hamarksgildi leifa hafa
verid fastsett fyrir pau samkvamt 16ggj6f Sambandsins.



16.11.2023

EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 83/267

1I. VIDAUKI

Viomidanir vid val 4 tiltekinni samsetningu efnaflokka og voruflokka fyrir landsbundna, ahzettumidada eftirlitsazetlun
vegna framleidslu i adildarrikjunum (eins og um getur i 2. mgr. 2. gr.)

A. Efnii A-flokki

1. Samsetningar efnaflokka og voruflokka:

Voruflokkur
Lagareldi Hramjolk Kaninur,
Naut- (fiskar, | .
Efnaflokkur .. Krabbad¥r o ur naut- | Henuegg alin
med visan til garl%l? Svin Hestar | Alifuglar aéra)r/ i gripum, | ogonnur |veididyr og| Hunang | Garnir (¥)
I. vidauka sauote . saudfé og egg skriddyr og
og geitur lagareldis- tum skordor
afurdir) gettu 4

a-liour 1. X X X (*%)
lidar i A-1id
b-lidur 1. X X X X (***)
lidar 1 A-lid
c-lidur 1. X X X X (F***) X (***)
lidar i A-1id
d-lidur 1. X X X (***)
lidar i A-1id
e-lidur 1. X X X X X (***)
lidar 1 A-lid
2. lidur i A- X X X X X X X X X X
lid
a-lidour 3. X
lidar 1 A-lid
b-lidur 3. X X X X X X X X X
lidar i A-lid
c-lidur 3. X X X X X X X X (*%) X
lidar 1 A-lid
d-lidur 3. X X X X X (*%)
lidar 1 A-lid
e-liour 3.
lidar i A-1id
f-lidur 3. X X X X X X X X X
lidar 1 A-lid
g-lidur 3.
lidar i A-1id

*) Eins og skilgreint er i framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/692 fra 30. jantiar 2020 um vidbatur vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 ad pvi er vardar reglur um komu sendinga af tilteknum dyrum, kimefni og afurdum ur
dyrarikinu inn i Sambandid og um tilflutning peirra og medhondlun eftir komu (Stjtid. ESB L 174, 3.6.2020, bls. 379).

"

A ekki vid um skordyr.
(***) A einungis vid um skriddyr.

(****) A einungis vid um fiska.
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— Greina skal efnaleifaflokka eda efnaflokka i synum sem tekin eru ur dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, p.m.t.,
eftir pvi sem vid 4, saur peirra og likamsvessar, og dunnum dyraafurdum, fodri, vatni og aukaafurdum Gr dyrum.

— Ef visbendingar eru um eda grunur leikur & um ad 6l6glegar medferdir geti att sér stad ad pvi er vardar efnaleifar eda
efnaflokka i dyrategundum eda afurdum sem falla ekki undir téfluna i pessum vidauka skal petta eftirlit einnig fellt inn
i dhettumidada eftirlitsazetlun vegna framleidslu i adildarrikjunum.

2. Vidmidanir vid val 4 tilteknum efnum til préfunar innan hvers efnaflokks:

— tidni tilvika par sem ekki er farid ad tilskildum dkvadum i adildarrikinu eda sem greint er fra i nidurstddum fra 60rum
adildarrikjum eda i synum fra pridju 16ndum, einkum ef tilkynnt er um pad gegnum hradvidvorunarkerfid fyrir matveeli
og fodur (,,RASFF*) eda kerfid fyrir stjornsysluadstod og -samstarf (,,AAC*) eda ef visbendingar eru um ad efni, sem
eru ekki leyfo til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i Sambandinu, séu notud i pridju 16ndum,

— tilteekileiki hentugra rannsoknarstofuadferda og efnagreiningarstadla,

— lyfjafreedilega virk efni sem liklegt er ad séu misnotud til ad auka framleidslu eda auka nytni fodurummyndunar,

— bonnud eda oleyfileg efni sem visbendingar eru um misnotkun a,

— moguleg ahetta fyrir neytendur eda tiltekna ibuahopa sem stafar af neyslu efnaleifa sem eru til stadar i matveelum, ad
teknu tilliti til videigandi upplysinga sem liggja fyrir fra m.a. Lyfjastofnun Evropu, Matveladryggisstofnun Evropu og
sameiginlegri sérfreedinganefnd Alpjodamatvaelaskraarinnar um aukefni i matvaelum eda, ef slikar upplysingar liggja
ekki fyrir, annarra upplysinga, s.s. visindarita eda landsbundins ahattumats.

3. Vidmidanir vid val 4 dyrum og afurdum ur dyrarikinu:

— visbendingar um notkun & tilteknum lyfjafreedilega virkum efnum, p.m.t. skdddun & eyrum eda hala eda tilvist
inndeelingarstada,

— annars stigs kyneinkenni, breytingar & atferli, merki um sjukdéma eda langvinnar raskanir, mismunandi
heilbrigdisastand tiltekinna dyra innan hops,

— kyn, aldur og hvort dyrin eru med fangi eda ekki,
— gogn sem varda heilbrigdissdgu dyra og heilbrigdisvottord,
— dyr med goda likamsbyggingu og vel proskada vodva med litla fitu.
B. Efni i B-flokki
1. Vidmidanir vid val 4 tilteknum efnum til préfunar innan hvers efnaflokks:
— tiOni tilvika par sem ekki er farid ad tilskildum dkvaedum i synum adildarrikis, i synum annarra adildarrikja eda i synum
pridju landa, einkum ef tilkynnt er um pad gegnum hradvidvorunarkerfid fyrir matveeli og fodur eda kerfid fyrir
stjornsysluadstod og -samstarf,

— tilteekileiki hentugra rannsdknarstofuadferda og efnagreiningarstadals,

— upplysingar um magn dyralyfja sem er framleitt, flutt inn, flutt t, sett & markad og selt fyrir tilteknar dyrategundir sem
gefa af sér afurdir til manneldis,

— upplysingar um dreifingarkedju fyrir dyralyf, landsskra yfir lyfjafreedilega virk efni sem eru leyfo sem dyralyf eda
foduraukefni, upplysingar um vinselustu avisunarmynstrin,

— likur 4 misnotkun & lyfjafreedilega virkum efnum,

— héamarksgildi leifa og hamarksgildi fyrir lyfjafreedilega virk efni og foduraukefni, p.m.t. takmarkanir (t.d. ekki til
notkunar fyrir mj6lkandi dyr),
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— samsetningar dyralyfja sem langur bidtimi til afurdanytingar eftir medferd dyranna hefur verid akvardadur fyrir til ad
tryggja ad atar 6unnar dyraafurdir sé i samraemi vid hamarksgildi leifa i ESB,

— hugsanleg medferd 4 dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skv. 113. og 114. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2019/6 (%).

2. Vidmidanir vid val a efnaflokkum og dyrum og afurdum tr dyrarikinu:

— upplysingar um markadsleyfi fyrir dyralyfjum, sem innihalda lyfjafraedilega virk efni, fyrir tilteknar dyrategundir og
framleidsluflokka,

— upplysingar um markadsleyfi fyrir foduraukefnum fyrir tilteknar dyrategundir og framleidsluflokka,
— upplysingar um tidni notkunar 4 efnum r tilteknum efnaflokkum fyrir tilteknar dyrategundir,

— tioni tilvika par sem ekki er farid ad tilskildum akvedum ad pvi er vardar leifar lyfjafreedilega virkra efna og
foduraukefna i hverjum framleidsluflokki,

— upplysingar um hlutfall 6naemis gegn syklalyfjum i tilteknum bufjarraektargeirum.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L4, 7.1.2019, bls. 43).
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1. VIDAUKI

Viomidanir fyrir synatokuagetlun fyrir landsbundna, dhsettumidada eftirlitsiazetlun vegna framleioslu i adildarrikjunum
(eins og um getur i 2. mgr. 2. gr.)

1. Synataka skal fara fram med breytilegu millibili og dreifast jafnt yfir alla manudi arsins eda vidkomandi framleidslutimabil.
i pessu samhengi skal tekid til athugunar ad allmorg lyfjafraedilega virk efni eru einungis gefin 4 tilteknum arstidum.

2. Synataka skal fara fram vid eda nalagt slatrun, s6fnun eda uppskeru. Ad pvi er vardar efni i A-flokki skal pd einnig taka
syni 4 6llum videigandi stigum 4 lifsferli dyranna.

3. Oll syni skulu midast vid vidmidanirnar sem melt er fyrir um i landsbundnu eftirlitsdzetluninni. Ad pvi er vardar efni i
A-flokki skal synataka beinast ad pvi a0 greina 6loglega medferd med bonnudum eda oleyfilegum efnum; pess vegna skal
helst velja dyr sem eru liklegust til ad hafa fengid medferd fram yfir dyr sem eru pad ekki og par ed svo stor hluti pessarar
synatoku fer fram a bylinu getur verid videigandi ad taka syni ur drykkjarvatni og fodri, til vidbotar vid ozta efnividi s.s.
bl6o, pvag, saur, har o.s.frv.

4. AOJ pvi er vardar efni i B-flokki skulu syni einungis samanstanda af etum vefjum/afurdum (markmidid er ad sannreyna
hvort farid er ad akvedum um hdmarksgildi leifa og hamarksgildi). Synataka skal beinast ad afurdum Ur peim dyrum sem
liklegast er ad hafi verid medhdndlud med tilteknu lyfjafraeedilega virku efni eda efni innan medferdarflokks dyralyfja.

5. Syni ur inndelingarstddum geta verid videigandi til ad hafa eftirlit med 6l6glegri notkun efna. Ef syni eru tekin ur
inndelingarstad skal pad koma skyrt fram pegar greint er fra nidurstodum greininga 4 pessum synum.

6. Vidmidanir vid val & dyrum eda afurdum sem hafa skal eftirlit med hja hverjum stjornanda matvealafyrirteekis sem hafa skal
eftirlit med:

— saga um a0 ekki hafi farid ad tilskildum akvaedum af halfu framleidanda eda & bylinu,

— annmarkar 4 notkun dyralyfja, agallar sem hafa komid 1 1j6s vid fyrra eftirlit, tilkynnt um aukin affoll 4 dyrum a bylinu,
heilbrigdisastand dyra a bylinu, faraldsfreedileg stada svadisins,

— upplysingar um burekstrarkerfid, eldiskerfio, bufjarkynid og kyn dyranna,
— almennar starfsvenjur ad pvi er vardar gjof lyfjafredilega virkra efna 1 viokomandi burekstrar- eda framleidslukerfi,
— visbendingar um notkun 4 lyfjafraedilega virkum efnum,

— vontun 4 eda oareidanleiki ad pvi er vardar eigid eftirlit, adild ad geedatryggingarkerfum (ef pau eru fyrir hendi) og
nidurstodur ur profunum samkvaemt slikum kerfum,

— sannanir fyrir 6fullnaegjandi eftirliti dyraleekna med bylinu,
— deemigerd synataka, 6had steerd matveelafyrirtaekisins.

7. Vidmidanir vid val a slaturhtisum, stykkjunarstédvum, starfsstodvum sem framleida mjolk, starfsstodvum sem framleida og
setja & markad lagareldisafurdir, starfsstodvum fyrir hunang og egg og pékkunarstodvum fyrir egg sem taka & syni Gr:

— viOmidanirnar sem eru tilgreindar i lidum A.2 og B.1 1 II. vidauka og i 6. 1i0 pessa vidauka,
— hlutdeild vidkomandi starfsstodva i heildarframleidslumagni landsins,

— tilvik par sem ekki var farid a0 tilskildum dkvaedum sem komu 1 1j6s i fyrra eftirliti med notkun 4 lyfjafredilega virkum
efnum og leifum af peim i dyrum og dyraafurdum,
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— uppruni og flutningaleidir aflifadra dyra, mjoélkur, eggja eda hunangs,
— patttaka i geedatryggingaraetlunum er ekki fyrir hendi (ef peer eru fyrir hendi),
— umfang og nidurstodur ur innra eftirliti med efnaleifum.

8. Vid synatokuna skal reyna ad fordast ad taka morg syni (p.e. taka nokkur mismunandi syni Gr einu dyri/afurd (nema
mismunandi syni séu greind m.t.t. mismunandi efnaflokka) eda syni ur nokkrum dyrum/afurdum fra einum framleidanda a
tilteknum degi pegar hagt er ad taka syni Ur dyrum/afurdum fra nokkrum framleidendum sem myndu uppfylla
markvidmidanir) nema rekstraradilinn hafi verid tilgreindur & grundvelli vidmidananna sem koma fram i 6. 1id eda ad
videigandi rokstudningur hafi komid fram i eftirlitsdeetluninni. Fylgni vid fyrirhugada tioni eftirlits skal tryggo.
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1V. VIDAUKI

Viomidanir vid val 4 tiltekinni samsetningu efnaflokka og voruflokka fyrir landsbundnar asetlanir um eftirlit af
handahéfi med framleidslu i adildarrikjunum (eins og um getur i 3. mgr. 2. gr.)
Efni i A-flokki

Syni, sem eru tekin, eru ur samsetningu efnaflokka og voruflokka til vidbotar vid pa sem ekki er kvedid a4 um i aheettumidadri
landsaaetlun adildarrikjanna um framleidslu i adildarrikjunum.

Efni i B-flokki

Samsetningar efnaflokka og voruflokka:

. Lagareldi (fiskar, | Hramjolk ur Kaninur, alin

Nautgripir, krabbadyr o nautgripum, | Henuegg o veididyr.

Efnaflokkur | saudfé og Svin Hestar Alifuglar T 08 gripum, | £¢ £E 08 LOLAYT, Hunang
citur adrar saudfé og onnur egg | skriddyr og
g lagareldisafurdir) geitum skordyr

Bla X X X X X
Bl1b X X X X X
Blc X X X X
Bld X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X

Hvert syni fyrir tiltekna tegund dyrs eda afurdar skal greint m.t.t. eins margra efnaflokka sem eru skradir i t6fluna i pessum
vidauka og er teeknilega mogulegt.

bao skal tryggt, ad pvi er vardar tiltekna tegund dyrs eda afurdar, ad allir efnaflokkar sem eru skrddir i tofluna falli undir
eftirlitsazetlunina. Eftirlitid skal framkveemt fyrir eins morg lyfjafreedilega virk efni og moégulegt er sem hamarksgildi leifa hafa
verid fastsett fyrir 1 toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 eda fyrir foouraukefni sem hamarksgildi leifa og
hamarksgildi hafa verid fastsett fyrir samkvemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003.
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V. VIDAUKI

Viomidanir fyrir synatokuazetlun fyrir landsbundna azetlun um eftirlit af handaho6fi med framleioslu i adildarrikjunum
(eins og um getur i 3. mgr. 2. gr.)

1. Synataka skal vera af handahofi og fara fram vid eda nalaegt slatrun, sdfnun eda uppskeru og vera demigerd fyrir
framleidslu-/neyslumynstur adildarrikjanna:

— pegar um er ad raeda efni i A-flokki skal synataka fara fram i 6llu framleidsluferli dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis og 6unninna afurda af lifandi dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, i skrokkhlutum peirra, skit og
likamsvessum og i vefjum, afurdum ur dyrarikinu, aukaafurdum ur dyrum, fodri og vatni, allt eftir pvi hvada efnividur
skiptir mestu mali,

— pegar um er ad raeda efni i B-flokki skal einungis taka syni ur nyju eda frystu kjoti, @tum slaturmat, eggjum, mjolk eda
hunangi (eins nalegt framleiosludegi og unnt er) sem hefur ekki verid sett i frekari vinnslu eda blandad.

2. Ef greina parf nokkra flokka efna i einu syni skal sterd synisins adlogud til samraemis vid pad.
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VI. VIDAUKI

Viomidanir vid val 4 tiltekinni samsetningu efnaflokka og voruflokka fyrir landsbundna, Ahzettumidada eftirlitsacetlun
vegna innflutnings pridja lands (eins og um getur i 4. mgr. 2. gr.)

1. Vidkomandi vidmidanir sem eru skradar i II. vidauka.
2. Upplysingar, ef peer liggja fyrir og eiga vio, um:

— tilkynningar r hradvidvorunarkerfinu fyrir matveeli og foour og kerfinu fyrir stjornsysluadstod og -samstarf vardandi
efnaleifar i innfluttum matvaelum,

— nidurstdour ur eftirliti framkvaemdastjornarinnar i pridju 16ndum,

— umfang abyrgda sem innflytjandinn veitir ad pvi er vardar ad innflutt matveeli ur dyrarikinu séu i samraemi vid 16ggjof
Sambandsins um lyfjafreedilega virk efni, p.m.t. fylgni vid hamarksgildi leifa og hamarksgildi i Sambandinu eda
stadfestingu a pvi ad tiltekin efni séu ekki notud,

— skrar yfir tilvik, sem greindust i fyrra innflutningseftirliti adildarrikis, par sem ekki var farid a0 tilskildum akveedum hja
einstaka stjornendum matvelafyrirtaekja eda innflytjendum.

3. Videigandi upplysingar sem pjonustudeildir framkvaemdastjornarinnar lata i té, ef paer eru tiltaekar, um:

— notkun i pridja landinu & lyfjafraedilega virkum efnum sem eru bonnud eda ekki leyfd i Sambandinu, hvort fyrir liggi
upplysingar um takmarkanir & slikri notkun, starfsvenjur vio gjof dyralyfja (t.d. med eda an adkomu vidurkenndra
heilbrigdisstarfsmanna dyra),

— dreifingu dyralyfja og hvort pau fast an dyralyfjaavisunar eda eru haod dyralyfjaavisun,
— hvort skylt er ad halda skrar yfir medferd med dyralyfjum & bylum i pridja landinu,

— hvort og hvernig dyr eru audkennd (og par med heegt ad tengja pau vid medferdir).
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VII. VIDAUKI

Viomiodanir fyrir synatokudgetlun fyrir landsbundna, ahettumidada eftirlitsazetlun vegna innflutnings pridja
lands (eins og um getur i 4. mgr. 2. gr.)

1. Synataka skal vera markviss samkvemt reglunum sem settar eru fram i VI. vidauka, ad vidbattum videigandi reglum sem
meelt er fyrir um i III. vidauka.

— A0 pvi er vardar efni i A-flokki skal synataka beinast ad pvi ad greina 6loglega medferd med boénnudum eda

oleyfilegum efnum.

— AQ pvi er vardar efni i B-flokki skal synataka beinast ad eftirliti med pvi ad farid sé ad akveedum um hamarksgildi leifa
eda hamarksgildi leifa lyfjafraedilega virkra efna sem eru fastsett i 16ggjof Sambandsins.

2. Syni skulu tekin 4 komustad inn i Sambandio.



