4.9.2025 EES-vidbaetir vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins Nr. 54/211

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/28
(ESB) 2024/2563

fra 24. september 2024

um breytingu 4 framkveaemdarreglugerd (ESB) 2022/1646 ad bvi er vardar viobotarinnihald
landsbundinna dhettumidadra eftirlitsazetlana og landsbundinnar dzetlunar um eftirlit af handahéfi,
framlagningu adildarrikja 4 pessum dsetlunum og gognum og lagmarkstioni synatoku (*)

FRAMKVZZAEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

me0d 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 matvali og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi

og plontuverndarvorur sé beitt og um breytingu & 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 & 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 akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum a- og b-1id fyrstu undirgreinar 3. mgr.
19. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

[ samreemi vid d-1id 1. mgr. 7. gr. framkvemdarreglugerdar framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 (2) skulu
adildarriki 1ata koma fram i landsbundnum dhattumidudum eftirlitsazetlunum sinum og i landsbundinni aztlun sinni um
eftirlit af handahofi tegund radstafana til eftirfylgni sem 16gbeer yfirvold hafa gripid til ad pvi er vardar dyr eda afurdir
ur dyrarikinu sem efnaleifar, sem ekki uppfylla krofur, hafa greinst i & naestlionum arum. Par ed pessar upplysingar eru
einnig hluti af gognunum sem eru send til Matveladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin)
og til ad komast hja tvofaldri skyrslugjof attu pessar upplysingar eingéngu ad vera med i gognunum sem eru send til
Matveeladryggisstofnunarinnar.

[ b-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 er bess krafist ad landsbundnar
ahaettumidadar eftirlitsaetlanir eigi ad innihalda yfirlit yfir gogn um tilvik par sem ekki var farid ad tilskildum akvaedum
sem Matveladryggisstofnunin hefur 14tid i té. bar ed adildarriki geta sott pessi gogn sjalf er ekki lengur porf & ad visa til
Matveladryggisstofnunarinnar sem veitanda pessa yfirlits.

[ samremi vio 1. mgr. 8. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 skulu adildarriki leggja ahaettumidadar
eftirlitsaaetlanir sinar og aaetlun sina um eftirlit af handahofi fyrir framkveemdastjornina. Til ad skyra nanar ad einnig
skal leggja eftirlitsaztlunina fram etti ad breyta fyrirsdgn 8. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646.

[ samreemi vid 1. mgr. 9. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 skulu adildarriki senda Matvaeladryggis-
stofnuninni 61l gégn sem aflad var samkvaemt landsbundnum ahettumioudum eftirlitsaetlunum peirra og aetlun peirra
um eftirlit af handahofi. Ordalagid i pessu akvaeoi @tti ad endurspegla pessa skyldu med skyrari haetti.

*)

®
%)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2563, 27.9.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 123/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid
EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 95, 17.4.2017, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j.

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 fra 23. september 2022 um samramt, hagnytt fyrirkomulag vio
framkvamd opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun a lyfjafraedilega virkum efnum sem eru leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni
asamt bonnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og leifum af peim, um sérteekt innihald landsbundinna eftirlitsaatlana til
margra ara og sérteekar radstafanir vegna undirbunings peirra (Stjtid. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 32, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg_impl/2022/1646/0j).
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5) Innan ramma landsbundinna dhzattumidadra eftirlitsaztlana fyrir framleidslu i adildarrikjunum skulu adildarriki uppfylla
akvaedin i framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/1646 ad pvi er vardar skyldubundid hlutfall syna i b-1id 3. lidar i
efnaflokki A sem sett er fram i I. vidauka vid framselda reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1644 (3). bessi
flokkur neer yfir lyfjafraedilega virk efni, sem eru ekki leyfd vid medhondlun dyra eda til notkunar i fodur fyrir dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis, sem eru plontuverndarvorur og safivorur og sem heimilt er ad nota i bufjarraekt med
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis. Par ed adildarriki mega fella opinbert eftirlit med pessum efnum undir
reglurammann um landsbundnar eftirlitsaeetlanir til margra ara vegna varnarefnaleifa i matveelum og fo6dri, sem settar
eru fram i framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/2244 (4), etti krafan um lagmarkstioni synatoku
sem nemur 5%, sem melt er fyrir um i vidbotardkvaedum i I. vidauka vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1646,
ekki ad gilda um b-1id 3. lidar i efhaflokki A.

6) bvi atti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1646 til samraemis vid pad.

7 Par ed reglurnar sem melt er fyrir um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2022/1646 eru tengdar, badi ad pvi er vardar
landsbundnar &hattumidadar eftirlitszetlanir og landsbundna azetlun um eftirlit af handah6fi, vid vidkomandi
almanaksar tti pessi reglugerd ad gilda i fyrsta sinn um aeetlanirnar fyrir arid 2025. Pessi reglugerd ztti pvi ad koma til
framkvemda fra og med 1. januar 2025.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og foour.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.

Framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/1646 er breytt sem hér segir:

1) Istad 7. gr. kemur eftirfarandi:

., 7. gr.

Viobétarinnihald landsbundinna dhzettumidadra eftirlitsazetlana og landsbundinnar dztlunar um eftirlit af handahéfi

1. 1 landsbundnu ghzttumidudu eftirlitsdzetlununum sem um getur i 4. og 6. gr. og landsbundnu Aztluninni um eftirlit af
handahofi sem um getur i 5. gr. skal tilgreina eftirfarandi:

a) tegundir sem taka skal syni iir og synatdkustad,

b) landsloggjof um notkun lyfjafredilega virkra efna og einkum um bann vid peim eda leyfi fyrir peim, dreifingu beirra,
setningu 4 markad og um inngjof peirra, ad pvi marki sem st 16ggjof er ekki samreemd med 16ggj6f Sambandsins,

c) logber yfirvold sem bera abyrgd a framkvaemd aeetlananna.

(®) Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/1644 fra 7. jali 2022 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 ad pvi er vardar sértaekar krofur um framkvemd opinbers eftirlits vardandi notkun a lyfjafreedilega virkum efnum sem eru
leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni asamt bénnudum eda dleyfilegum lyfjafredilega virkum efnum og leifum af peim (Stjtid. ESB
L 248, 26.9.2022, bls. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/1644/0j).

(*) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2244 fra 7. oktober 2021 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 med sérteekum reglum um opinbert eftirlit ad pvi er vardar adferdir vid synatoku vegna varnarefnaleifa i matvalum og
fodri (Stjtio. ESB L 453, 17.12.2021, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2244/0j).
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2. Landsbundnu dhattumidudu eftirlitsazetlanirnar sem um getur i 4. og 6. gr. skulu, til vidbotar vid upplysingarnar sem eru
tilgreindar i 1. mgr., innihalda eftirfarandi:

a) rokstudning fyrir voldum efnum, tegundum, afurdum og efnividum sem falla undir datlanirnar 4 grundvelli vidmidananna
sem eru tilgreindar i II. og VI. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1644, pb.m.t. rékstudning fyrir pvi hvernig tekid
var tillit til viomidananna sem eru tilgreindar i pessum vidaukum, jafnvel pott engar breytingar hafi verid gerdar
samanborid vid aetlanir fyrra ars,

b) rokstudning fyrir pvi hvernig tekid var tillit til tilvika par sem ekki var farid ad tilskildum akveedum i vidokomandi
adildarriki, sem greindust & undanfornum premur almanaksarum, til pess ad besta detlanirnar.

Ekki er gerd krafa um a0 adildarriki leggi fram upplysingar sem pegar er kvedid 4 um i almenna hlutanum af landsbundnum
eftirlitsazetlunum til margra 4ra i samraemi vio 2. mgr. 110. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.«

2) 1 stad fyrirsagnar 8. gr. kemur eftirfarandi:

»Framlagning og mat 4 landsbundnum ahaettumioudum eftirlitsizetlunum og landsbundinni aztlun um eftirlit af
handahéfi“.

3) 1stad 9. gr. kemur eftirfarandi:
9. gr.
Framlagning adildarrikis 4 gognum

Adildarrikin skulu, eigi sidar en 30. juni ar hvert, senda Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) 611 gogn fra neaestlidnu ari sem var aflad samkvemt landsbundnum &hattumidudum eftirlitsagetlununum og
landsbundnu dzetluninni um eftirlit af handahofi sem um getur i 3. gr., p.m.t. nidurstédur skimunaradferda sem eru i samreemi
vid krofur ef engar stadfestingargreiningar voru framkvaemdar. Pessi gogn skulu einnig innihalda tegund radstafana til
eftirfylgni sem 16gbaer yfirvold hafa gripio til ad pvi er vardar dyr eda afurdir ur dyrarikinu sem efnaleifar, sem ekki uppfylla
krofur, greindust i & naestlidnu ari.

Adildarrikin skulu ljuka vid fullgildingu gagna, endurskodun og lokasampykki i gagnasafnakerfum Matvaeladryggis-
stofnunarinnar eigi sidar en 31. aghst ar hvert.*

4) 1 stad b-lidar i ,,Vidbotaakvaedi« i I. vidauka kemur eftirfarandi:

,b) Eftirlit med hverri samsetningu undirflokka efha i A-flokki og voruflokka eins og tilgreint er i II. vidauka vid framselda
reglugerd (ESB) 2022/1644 skal innt af hendi arlega med a.m.k. 5% af synunum sem tekin eru i samreemi vid t6fluna i
pessum vidauka fyrir vidkomandi voruflokk. betta lagmarkshlutfall gildir ekki um garnir og gildir ekki um b-1id 3. lidar i
efhaflokki A og f-1id 3. lidar i efnaflokki A fyrir alla voruflokka.*

2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Huan kemur til framkvamda fra og med 1. jantar 2025.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 24. september 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



