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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 54/427

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 470/2009 2012/EES/54/38

fra 6. mai 2009

um malsmedferdo Bandalagsins vid akvoroun viomidunargilda fyrir leifar

lyfjafraedilega virkra efna i matveelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugero
raosins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins
nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum

37. gr. og b-1id 4. mgr. 152. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

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

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.

sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

Framfarir i visindum og taekni gera pad kleift ad finna
leifar dyralyfja i matvaelum i stddugt minna magni.

[ pvi skyni ad vernda lySheilsu skal akvarda hamarks-
gildi leifa i samreemi vid almennt vidurkenndar megin-
reglur um Oryggismat, ad teknu tilliti til eiturefnafradi-
legrar aheattu og umhverfismengunar sem og orveru-
freedilegra og lyfjafradilegra ahrifa af efnaleifum. Einnig
skal hafa hlidsjon af 60ru visindalegu mati um o6ryggi
efnanna, sem um er ad raeda, sem alpjodastofnanir eda
visindastofnanir med stadfestu innan Bandalagsins kunna
a0 hafa unnid.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11. Hennar var

©

getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 83/2012 fra 30. april
2012 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB C 10, 15.1.2008, bls. 51.

Alit Evropupingsins fra 17. jani 2008 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindunum), sameiginleg afstada radsins fra 18. desember 2008
(Stjtid. ESB C 33 E, 10.2.2009, bls. 30) og afstada Evropupingsins fra 2.
april 2009 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum).

3)

4)

5)

6)

bessi reglugerd vardar lydheilsu med beinum heetti
og skiptir mali fyrir starfsemi innri markadarins pegar
um er ad reda afurdir Gr dyrarikinu sem skradar eru i
1. vidauka vid sattmalann. Pvi er naudsynlegt ad akvarda
hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni ad pvi
er vardar ymis matveeli ur dyrarikinu, p.m.t. kjot, fiskur,
mjolk, egg og hunang.

[ reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. jani
1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega adferd til
a0 akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matveelum
ur dyrarikinu (*) voru innleiddar mélsmedferdarreglur
Bandalagsins til ad meta 6ryggi leifa lyfjafreedilega virkra
efna { samraemi vid paer dryggiskrofur sem gerdar eru til
matvela sem atlud eru til manneldis. Lyfjafredilega virkt
efni mé einungis nota fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir
til manneldis, ef matid a pvi er hagstett. Hamarksgildi
leifa eru akvordud fyrir slik efni pegar pau eru talin
naudsynleg til ad vernda heilsu manna.

[ tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra
6. ndvember um Bandalagsreglur um dyralyf (4) er kvedid
aum ad einungis megi leyfa eda nota dyralyf fyrir dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis ef lyfjafredilega virk efni
i peim hafa verid metin sem 6rugg samkvamt reglugerd
(EBE) nr. 2377/90. Ennfremur eru i peirri tilskipun reglur
vardandi gdgn um notkun, endurtilnefningu (notkun
sem er ekki samkvaemt fyrirmeelum), Gtgafu lyfsedla og
dreifingu dyralyfja sem @tlud eru handa dyrum sem gefa
af sér afurdir til manneldis.

I lj6si alyktunar Evropupingsins fra 3. mai 2001 (%)
um frambod & dyralyfjum, samrads framkvamdastjorn-
arinnar vid almenning sem fram for ario 2004 og mats
hennar & fenginni reynslu hefur reynst naudsynlegt ad
breyta malsmedferdinni vido ad akvarda hamarksgildi
leifa en jafnframt ad vidhalda heildarkerfinu sem notad
er vid ad akvarda slik gildi.

() Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.
(*) Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
(%) Stjtid. EB C 27 E, 31.1.2002, bls. 80.



Nr. 54/428

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2012

Hamarksgildi leifa eru viomidanir til grundvallar til ad
akvar0a, i samraemi vid tilskipun 2001/82/EB, bidtima
til afurdanytingar vid veitingu markadsleyfa fyrir
dyralyfjum handa dyrum, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, sem og fyrir eftirlit med lyfjaleifum i
matvaelum Ur dyrarikinu innan adildarrikjanna og &
skodunarstodvum 4 landamaerum.

[ tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad
banna i bufjarreekt notkun tiltekinna efna, sem hafa
horménavirkni eda skjaldheftandi virkni, og notkun
beta-6rva (') er lagt bann vid notkun tiltekinna efna i
sérstokum tilgangi handa dyrum sem gefa af sér afurdir
til manneldis. Reglugerd pessi gildir med fyrirvara um
alla 16ggjof Bandalagsins par sem lagt er bann vid
notkun tiltekinna efna, sem hafa horménavirkni, handa
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

[ reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febrtar 1993
um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengunarefna
i matvaelum (%) er malt fyrir um sérteekar reglur fyrir
efni sem ekki eru gefin af asettu radi. bessi efni skulu
ekki falla undir 16ggjof um hamarksgildi leifa.

[ reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
178/2002 fra 28. januar 2002 um almennar meginreglur
og krofur samkvemt 16gum um matveeli, um stofnun
Matveladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd
vegna oryggis matveela () er malt fyrir um ramma fyrir
matvaelaloggjof 4 vettvangi Bandalagsins og kvedid a
um skilgreiningar 4 pvi svidi. Rétt pykir ad per
skilgreiningar séu latnar gilda ad pvi er vardar 16ggjof
um hamarksgildi leifa.

[ reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad
stadfesta ad 10g um fodur og matvaeli og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (*) er meelt fyrir um
almennar reglur um eftirlit med matvelum 1
Bandalaginu og kvedid 4 um skilgreiningar & pvi svidi.
Rétt pykir ad pessar reglur og skilgreiningar gildi ad pvi
er vardar 16ggjof um hamarksgildi leifa. Greining a
6loglegri notkun efna skal pvi njota forgangs og hluti
synanna skal valinn samkvaemt nalgun sem er byggo a
ahaettumati.

[ reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Banda-
lagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud eru
moénnum og dyrum og eftirlit med peim og um

Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 3.

Stjtid. ESB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.

Stjtid ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1; leidrétt i Stjtid. ESB L 191, 28.5.2004,
bls. 1.

—

13)

14)

15)

16)

17)

18)

)

stofniun  Lyfjastofnunar Evrépu () er Lyfjastofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Lyfjastofnunin) falid ad veita
radgjof um hamarksgildi leifa fyrir dyralyf sem unnt er
a0 sampykkja i matveelum Ur dyrarikinu.

Akvarda skal hamarksgildi leifa fyrir lyfjafradilega virk
efni sem eru notud eda sem stendur til ad nota i dyralyf
sem sett eru 4 markad i Bandalaginu.

Samrad vid almenning og su stadreynd ad einungis litill
hluti dyralyfja fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, hefur verid leyfour 4 undanfornum arum
hefur leitt i 1j6s ad reglugerd (EBE) nr. 2377/90 hefur
leitt til pess ad frambod & slikum lyfjum hefur minnkad.

Til ad tryggja heilbrigdi og velferd dyra er naudsynlegt
ad negilegt frambod sé 4 dyralyfjum til a0 medhondla
tiltekid sjukdoémsastand. Auk pess getur skortur a
videigandi dyralyfjum til tiltekinnar medhdndlunar a
tilteknum dyrategundum studlad ad rangnotkun eda
o6loglegri notkun efna.

bvi er rétt ad breyta kerfinu sem komid var & fot med
reglugerd (EBE) nr. 2377/90, i peim tilgangi ad auka
frambod & dyralyfjum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir
til manneldis. Med pad markmid fyrir augum skal setja
akvaedi um ad Lyfjastofnunin geti athugad med kerfis-
bundnum hatti hvort unnt sé ad nota hamarksgildi leifa,
sem akvardad hefur verid fyrir eina tegund dyra eda
matveela, fyrir adra tegund dyra eda matvaela. I pessu
sambandi skal taka tillit til pess hversu fullnegjandi
peir 6ryggispettir, sem pegar eru fyrir hendi i kerfinu,
eru til ad tryggja ad Oryggi matvela og velferd dyra sé
ekki teflt 1 tvisynu.

bad er vidurkennt ad i sumum tilvikum er ekki unnt
med visindalegu ahettumati einu og sér ad leida i 1jos
allar upplysingar sem parf til ad taka akvordun um
aheettustjornun og ad 16gmeett sé¢ ad taka tillit til annarra
patta sem skipta mali i pessu tilliti, svo sem teknilegra
patta er varda matvelaframleidslu og moguleika &
eftirliti. Lyfjastofnunin skal pvi leggja fram alit sem
samanstendur af visindalegu ahattumati og tilmeelum
um ahattustjornun vardandi leifar lyfjafraedilega virkra
efna.

Til pess ad tryggja snurdulausa starfsemi heildar-
rammans fyrir hamarksgildi leifa er porf 4 nakvemum
reglum um snid og inntak umsdkna fyrir akvérdun a
hamarksgildum leifa, sem og um adferdafradilegar
meginreglur fyrir dhattumat og tilmali um ahettu-
stjornun.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
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A0 fratoldum dyralyfjum eru adrar vorur sem ekki
heyra undir tiltekna 16ggjof um leifar, s.s. sefiefni,
notadar i bufjarreekt. bessi safiefni eru skilgreind i
tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16.
februar 1998 um markadssetningu safiefna (). Ad auki
geta dyralyf, sem ekki er til markadsleyfi fyrir i Banda-
laginu, verid leyfd i 16ndum utan Bandalagsins. Pad
kann ad vera vegna pess ad adrir sjukdomar eda
marktegundir séu algengari & 6drum svadum eda vegna
pess ad fyrirteeki hafi kosid ad setja tiltekid lyf ekki a
markad i Bandalaginu. b6 ad lyf sé ekki leyft i Banda-
laginu parf pad ekki ad vera visbending um ad hetta
stafi af notkun pess. A0 pvi er vardar lyfjafraedilega virk
efni slikra lyfja skal framkvemdastjérninni gert kleift
a0 fastsetja hamarksgildi leifa fyrir matveeli, ad fengnu
aliti Lyfjastofnunarinnar, i samreemi vid meginreglurnar
sem settar eru fram um lyfjafredilega virk efni sem
etlud eru til notkunar i dyralyf. Einnig er naudsynlegt
ad breyta reglugerd (EB) nr. 726/2004 & pann hatt ad a
medal verkefna Lyfjastofnunarinnar verdi ad veita
radgjof vardandi hémarksgildi leifa virkra efna i
sefiefnum.

Samkvaemt kerfinu sem komid var & fot med tilskipun
98/8/EB er rekstraradilum, sem hafa sett eda sxkjast
eftir ad setja saefiefni & markad, gert ad greida gjold
fyrir matid sem framkvaemt er samkvaemt mismunandi
malsmedferdarreglum sem tengjast peirri tilskipun. {
pessari reglugerd er kvedid 4 um ad Lyfjastofnunin
skuli framkvema mat i tengslum vio akvordun &
hamarksgildum leifa fyrir lyfjafraedilega virk efni sem
tlud eru til notkunar i sefiefnum. Af pvi leidir ad i
pessari reglugerd skal gerd grein fyrir pvi hvernig petta
mat er fjirmagnad svo hagt sé ad taka tilhlydilegt tillit
til gjalda sem buid er ad innheimta vegna mats sem
framkvaemt hefur verid eda stendur til ad framkvaema
samkvaemt peirri tilskipun.

Bandalagid leggur sitt af morkum til ad préa alpjodlega
stadla um hamarksgildi leifa, i tengslum vid Alpjooa-
matveaelaskrana, en tryggir um leid ad ekki dragi ur
peirri 6flugu heilsuvernd manna sem tidkast innan
Bandalagsins. Bandalagid skal pvi innleida hja sér pau
hamarksgildi leifa i Alpjédamatvaelaskranni sem pad
hefur stutt 4 vidkomandi fundum alpjédamatvelaskrar-
radsins, an pess ad fram fari frekara dhaettumat. Med pvi
eykst enn samremid milli alpjodlegra stadla og
16ggjatar Bandalagsins um takmarkanir 4 efnaleifum i
matvaelum.

Matveeli heyra undir eftirlit med leifum lyfjafreedilega
virkra efna i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 882/2004.
Jafnvel pott engin hamarksgildi fyrir leifar slikra efna
séu fastsett samkvaemt peirri reglugerd getu leifar slikra

efna verid fyrir hendi vegna umhverfismengunar eda
vegna tilkomu nattirulegs umbrotsefnis i dyrinu. Med
rannsoknarstofuadferdum er hagt ad finna sifellt minna
magn slikra leifa. Slikar leifar hafa leitt til pess ad
adildarrikin hafa tekio upp mismunandi eftirlitsadferdir.

f tilskipun radsins 97/78/EB fra 18. desember 1997 um
meginreglur um skipulag dyraheilbrigdiseftirlits med
afurdum sem fluttar eru inn til Bandalagsins fra pridju
16ndum (%) er pess krafist ad hver vérusending sem flutt
er inn fra pridja landi fari i gegnum heilbrigdiseftirlit
med dyrum og dyraafurdum og i akvordun fram-
kvamdastjérnarinnar 2005/34/EB () er malt fyrir um
samremda stadla um profanir fyrir tilteknum efna-
leifum i afurdum Or dyrarikinu sem flutt eru inn fra
pridju 16ndum. Rétt pykir ad rymka dkvaedi akvordunar
2005/34/EB pannig ad bau nai yfir allar afurdir ur
dyrarikinu sem settar eru 4 markad Bandalagsins.

Nokkur lyfjafredilega virk efni eru bonnud eda eins og
sakir standa ekki leyfd samkvaemt reglugerd (EB) nr.
2377/90, tilskipun 96/22/EB eda reglugerd Evrépu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. sept-
ember 2003 um aukefni { f60ri (*). Leifar lyfjafreedilega
virkra efna i afurdum ur dyrarikinu, sem einkum stafa af
ologlegri notkun eda umhverfismengun, skulu vera
undir strongu eftirliti og voktun i samreemi vid tilskipun
radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til
eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi
dyrum og dyraafurdum (°), 4n tillits til uppruna
afurdarinnar.

Rétt pykir a0 Bandalagid kvedi & um adferdir vid ad
fastsetja vidmidunarpunkta vegna adgerda vid pad
styrkleikastig efnaleifa sem er teknilega mogulegt ad
greina 4 rannsoknarstofu i peim tilgangi ad audvelda
vidskipti og innflutning innan Bandalagsins an pess po
a0 grafa undan peirri 6flugu heilsuvernd manna sem
tiokast i Bandalaginu. b6 skal akvordun vidmidunar-
punkta fyrir adgerdir 4 engan hatt nytast sem atylla til
ad lata vidgangast o6loglega notkun bannadra eda
oleyfilegra efna til a0 medhdndla dyr, sem gefa af sér
afurdir til manneldis. bvi ber ad lita 4 allar leifar pessara
efna i matvaelum Ur dyrarikinu sem o6eskilegar.

Einnig er rétt a0 Bandalagid komi & fot samhaefori
nalgun fyrir adsteedur pegar adildarrikin finna visbend-
ingar um vidvarandi vandamal, par ed slikt geti verid til
merkis um reglubundna rangnotkun & tilteknu efni eda
ad abyrgdir pridju landa vardandi framleidslu matvela,

(°) Stjtido. EB L 24, 30.1.1998, bls. 9.

(°) Stjtido. ESB L 16, 20.1.2005, bls. 61.
() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
O

() Stjtis. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10.
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sem atlud eru til innflutnings inn i Bandalagio, séu
virtar ad vettugi. Adildarrikin skulu tilkynna fram-
kvemdastjorninni um vidvarandi vandamal og gripa
skal til videigandi adgerda i kjolfario.

27) Nugildandi 16ggjof um hamarksgildi leifa skal
einfoldud med pvi ad sameina allar dkvardanir um
flokkun lyfjafreedilega virkra efni med tilliti til efnaleifa
i eina reglugerd framkvamdastjornarinnar.

28) Naudsynlegar radstafanirnar til framkvemdar pessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdarvalds sem framkvamdastjorninni
er falid ().

29) Einkum skal framkvemdastjorninni veitt umbod til ad
sampykkja adferdafradilegar meginreglur fyrir ahaettu-
mat og tilmeli um ahattustjornun i tengslum vid
akvordun hamarksgilda leifa, reglur um skilyrdi fyrir
framreikningi, radstafanir til ad akvarda viod-
midunarpunkta fyrir adgerdir, p.m.t. radstafanir til ad
endurskoda pessa vidmidunarpunkta, auk adferdafredi-
legra meginreglna og rannsoknaradferda til ad akvarda
vidmidunarpunkta fyrir adgerdir. bar ed pessar
radstafanir eru almenns edlis og peim er ®tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, med pvi ad
baeta vid hana nyjum, veigalittum pattum, skulu paer
sampykktar i samremi vid reglunefndarmedferd med
grannskodun sem kvedid er 4 um i 5. gr. a i akvordun
1999/468/EB.

30) Ef malefnid er svo brynt ad ekki reynist unnt ad standa
vid hefdbundinn frest i tengslum vid reglunefndar-
medferd med grannskodun skal framkvaemdastjornin
geta beitt flytimedferdinni, sem kvedid er 4 um i 6. mgr.
5. gr. a i akvordun 1999/468/EB, vid sampykkt rao-
stafana til ad dkvarda vidmidunarpunkta fyrir adgerdir
og radstafanir til ad endurskoda pessa vidmidunar-
punkta.

31) bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidoum
pessarar reglugerdar, nanar tiltekid ad vernda heilbrigdi
manna og dyra og tryggja ad videigandi dyralyf séu
tiltek, og peim verdur par af leidandi betur ndd a
vettvangi Bandalagsins vegna pess hve reglugerdin er
umfangsmikil og hve viotek ahrif hun hefur, er
Bandalaginu heimilt ad sampykkja radstafanir 1
samrami vid dreifradisregluna eins og kvedid er 4 um i
5. gr. sattmalans. T samraemi vid medalhéfsregluna, eins
og hun er sett fram i peirri grein, ganga akvadi pessarar
reglugerdar ekki lengra en naudsynlegt er til ad pessum
markmidum verdi nad.

32) Til gloggvunar er pvi naudsynlegt ad ny reglugerd komi
i stad reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.

() Stjtis. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

33) Kveda skal 4 um adlogunartimabil til ad gera
framkvamdastjorninni kleift ad undirbua og sampykkja
reglugerd sem nar yfir lyfjafreedilega virku efnin og
flokkun peirra med tilliti til hamarksgilda leifa, eins og
melt er fyrir um i L. til IV. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90, asamt tilteknum framkvaemdarakvaedum
fyrir pessa nyju reglugerd.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. BALKUR

ALMENN AKVZ£DPI

1. gr.

Vidfangsefni og gildissvio

1. 1 peim tilgangi ad tryggja éryggi matvaela er i pessari
reglugerd melt fyrir um reglur og malsmedferdarreglur til
pess ad akvarda:

a) hamarksstyrk leifa lyfjafredilega virks efnis sem er
leyfilegt ad nota i matveeli Ur dyrarikinu (hamarksgildi
leifa),

b) magn leifa lyfjafreedilega virks efnis, sem hefur verid
akvardad af eftirlitsdsteedum, pegar um er ad rada tiltekin
efni sem hamarksgildi leifa hefur ekki verid dkvardad fyrir
i samremi vid pessa reglugerd (vidmidunarpunktur fyrir
adgerdir).

2. bessireglugerd gildir ekki:

a) um virka efnispeetti af liffreedilegum uppruna sem atladir
eru til a0 valda virku eda adfengnu Onzmi, eda til ad
greina dn@mi, og eru notadir i donemislyf fyrir dyr,

b) um efni sem falla undir gildissvid reglugerdar (EBE) nr.
315/93.

3. Reglugerd bpessi gildir med fyrirvara um 16ggjof
Bandalagsins par sem lagt er bann vid notkun tiltekinna efna,
sem hafa horménavirkni eda skjaldheftandi virkni, og notkun
beta-6rva handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis,
eins og kvedid er 4 um i tilskipun 96/22/EB.

2. gr.

Skilgreiningar

Til viobotar vid skilgreiningarnar, sem melt er fyrir um i 1.
gr. tilskipunar 2001/82/EB, 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
882/2004 og 2. og 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, er
merking eftirfarandi hugtaka i pessari reglugerd sem hér segir:
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a) ,leifar lyfjafreedilega virkra efna“: 61l lyfjafraedilega virk
efni, gefin upp i mg/kg eda pg/kg byggt 4 votvigtun, hvort
sem pad eru virk efni, hjalparefni eda nidurbrotsefni,
asamt umbrotsefnum peirra sem verda eftir i matvaelum ur
dyrum,

b) ,.dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis“: dyr sem eru
rektud, alin, haldin, er slatrad eda eru tekin i peim tilgangi
a0 framleida matveeli.

II. BALKUR

HAMARKSGILDI LEIFA

I. KAFLI

Ahcettumat og dheettustjérnun

1. PATTUR

Lyfjafraedilega virk efni sem atlud eru til
notkunar i dyralyf innan bandalagsins

3. gr.

Umso6kn um alit Lyfjastofnunarinnar

AQ fratldum tilvikum sem falla undir pa malsmedferd
Alpjodamatvelaskrarinnar sem um getur i 3. mgr. 14. gr. i
pessari reglugerd skulu 61l lyfjafredilega virk efni, sem atlud
eru til notkunar innan Bandalagsins i dyralyf fyrir dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis, heyra undir A&lit
Lyfjastofnunar Evrépu (hér 4 eftir nefnd Lyfjastofnunin), sem
komid var 4 fot med 55. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 um
hamarksgildi leifa, sem dyralyfjanefndin (nefndin), sem
komid var a f6t med 30. gr. peirrar reglugerdar, setti fram.

I pvi skyni skal umsakjandi um markadsleyfi fyrir dyralyf
sem slikt efni er notad i, adili sem hyggst sekja um slikt
markadsleyfi eda, eftir pvi sem vid 4, handhafi sliks
markadsleyfis, leggja umsokn fyrir Lyfjastofnunina.

4. gr.

Alit Lyfjastofnunarinnar

1. Alit lyfjastofnunarinnar skal samanstanda af visindalegu
ahettumati og tilmaelum um dhaettustjornun.

2. Visindalegt 4hattumat og tilmeli um ahettustjornun
midast vid ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna jafnframt pvi
ad tryggja ad skortur 4 videigandi dyralyfjum hafi ekki
neikveed ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra og velferd dyra. |

alitinu skal hafa hlidsjon af 6llum videigandi, visindalegum
nidurstodum Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir
nefnd Matveladryggisstofnunin) sem komid var 4 fot med 22.
gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

5. gr.
Framreikningur

[ pvi skyni ad tryggja ad leyfd dyralyf vid sjukdémum hja
dyrum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, séu avallt tilteek
skal Lyfjastofnunin ihuga, jafnframt pvi sem hun tryggir
ofluga heilsuvernd manna, ad nota hamarksgildi leifa, sem
hafa verid akvoroud fyrir lyfjafredilega virkt efni 1 tilteknum
matvelum, fyrir onnur matvaeli, sem unnin eru ur sému
dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud
fyrir lyfjafredilega virkt efni { einni eda fleiri dyrategundum,
fyrir adrar tegundir dyra pegar hin gerir dhattumat og semur
tilmeeli um ahattustjérnun.

0. gr.
Visindalegt ahzettumat

1. 1 visindalega &heettumatinu skal taka tillit til umbrots og
brotthvarfs lyfjafredilega virkra efna 1 videigandi
dyrategundum, hverrar tegundar leifarnar eru og hve mikid
magn er af peim, tilgreint sem &asettanleg, dagleg inntaka
(ADI), sem menn geta tekid inn 4 allri avi sinni 4n
umtalsverdrar ahaettu fyrir heilbrigdi vidkomandi. Leyfilegt er
ad nota adrar adferdir en ADI ef framkvemdastjornin hefur
melt fyrir um beer, eins og kvedid er 4 um i 2. mgr. 13. gr.

2. Eftirfarandi Dpeettir skulu teknir fyrir i visindalega
ahaettumatinu:

a) tegund og magn leifa sem ekki eru taldar hafa aheettu i for
me0d sér fyrir heilbrigdi manna,

b) ahattan af eiturefnafredilegum, lyfjafredilegum eda
orverufredilegum ahrifum 4 menn,

c) leifar i matvelum sem koma ur jurtarikinu eda eiga
upptok sin i umhverfinu.

3. Ef ekki er hagt ad meta umbrot og brotthvarf efnis er
leyfilegt a0 taka tillit til voktunargagna eda gagna um vahrif
visindalega dheettumatinu.

7. gr.
Tilmzeli um ahzettustjornun

Tilmeli um ahattustjornun skulu byggjast 4 visindalega
aheettumatinu sem gert er i samremi vid 6. gr. og pau skulu
samanstanda af mati 4 eftirfarandi atridum:

a) hvort stadgonguefni til ad medhondla vidkomandi
dyrategundir séu tilteek eda hversu naudsynlegt efnid, sem
er metid, er til ad komast hja 6porfum pjaningum dyra eda
til ad tryggja oryggi peirra sem medhondla pau,
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b) 00rum l6gmaetum pattum, s.s. teeknilegir peettir sem varda
matvaela- og fodurframleidslu, moguleika & eftirliti,
notkunarskilyrdi og notkun efnanna i dyralyf, goédar
starfsvenjur ad pvi er vardar notkun dyralyfja og sefiefna
og likur 4 rangnotkun eda 616glegri notkun,

c¢) hvort 4akvarda  skuli  hamarksgildi leifa eda
bradabirgdahamarksgildi leifa fyrir lyfjafredilega virkt
efni i dyralyfjum eda ekki, hversu hatt petta hamarksgildi
leifa skuli vera og, eftir pvi sem vid &, 6ll skilyrdi eda
takmarkanir 4 notkun vidkomandi efnis,

d) hvort gdgnin sem 16g0 hafa verid fram dugi ekki til ad
greina Orugg mork eda hvort ekki s¢ unnt ad akvarda
endanlega nidurst6du ad pvi er vardar heilbrigdi manna
med tilliti til leifa efnis 1 1josi pess ad visindalegar
upplysingar skortir. Hvort heldur sem er ma ekki meala
med hamarksgildi leifa.

8. gr.

Umsoéknir og malsmeodferdarreglur

1. Umsoéknin sem um getur i 3. gr. skal samrymast pvi snidi
og inntaki sem framkvamdastjornin melir fyrir um, eins og
kvedid er 4 um 1 1. mgr. 13. gr. og henni skulu fylgja pau
gjold sem ber ad greida til Lyfjastofnunarinnar.

2. Lyfjastofnunin skal tryggja ad nefndin gefi alit sitt innan
210 daga fra vidtoku gildrar umsoknar, i samraemi vid 3. gr.
og 1. mgr. pessarar greinar. bessi frestur skal felldur
timabundid ur gildi ef Lyfjastofnunin fer fram 4 ad
vidbotarupplysingar um vidkomandi efni verdi lagdar fram
innan tiltekinna timamarka og skal nidurfellingin gilda afram
par til paer vidbotarupplysingar, sem 6skad var eftir, hafa verid
lagodar fram.

3. Lyfjastofnunin skal framsenda alitid sem um getur i 4. gr.
til umsakjandans. Innan 15 daga fra pvi a0 umsakjanda berst
alitid getur hann skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunarinnar um ad hann 6ski eftir endurskodun a
alitinu. T pvi tilviki skal umszkjandinn senda Lyfjastofnuninni
rokstudda greinargerd fyrir beiOninni innan 60 daga fra
mottoku 4alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad nefndinni berst rokstudningur
ums&kjandans fyrir endurskodun 4 alitinu skal hun fjalla um
pad hvort alitid skuli endurskodad og sampykkja lokaalit.
Rokstudningur fyrir nidurstddunni sem nast um beidnina skal
fylgja med i vidauka vid lokaalitid.

4. Innan 15 daga fra sampykkt lokaalitsins skal
Lyfjastofnunin senda pad til framkvaemdastjornarinnar og
umsakjandans og tilgreina 4astedurnar fyrir nidurstédum
sinum.

2. PATTUR

Onnur lyfjafradilega virk efni sem
lyfjastofnunin getur verid bedin um ad gefa
alit a

9. gr.

Alit Lyfjastofnunarinnar sem framkvaemdastjérnin eda
adildarriki 6ska eftir

1. Framkvaemdastjorninni eda  adildarriki geta sent
Lyfjastofnuninni beidni um alit & hadmarksgildum leifa vid
adrar hvorar eftirfarandi adstaedur:

a) ef leyfilegt er ad nota efnid sem um er ad rada i dyralyf i
prigja landi og engin umsokn um akvordun hamarksgildis
leifa fyrir pad efni hefur verid 16g0d fram skv. 3. gr. ad pvi
er vardar matvelin eda dyrategundina sem um radir,

b) ef efnid sem um er ad reda er i lyfi sem er tlad til
notkunar skv. 11. gr. tilskipunar 2001/82/EB og engin
umsokn um akvordun hamarksgildis leifa fyrir pad efni
hefur verid 10gd fram skv. 3. gr. pessarar reglugerdar ad
pvi er vardar matvelin eda dyrategundina sem um reedir.

Vi adstedurnar sem tilgreindar eru 1 b-lid fyrstu undirgreinar
geta hagsmunaadilar eda -samtok lagt umsokn fyrir
Lyfjastofnunina ef um er ad reda aukadyrategundir eda minni
hattar notkun.

Akvaedi 4.-7. gr. gilda.

Beidni um alit, sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar
malsgreinar, skal vera 1 samraemi vid krofurnar um snid og
inntak sem framkvaemdastjornin meelir fyrir um skv. 1. mgr.
13. gr.

2. Lyfjastofnunin skal tryggja ad nefndin gefi alit sitt innan
210 daga fra mottoku umsdknar fra framkvemdastjorninni,
adildarriki, hagsmunaadila eda —samtokum. Pessi frestur skal
felldur timabundid ur gildi ef Lyfjastofnunin fer fram 4 ad
viobotarupplysingar um vidkomandi efni verdi lagdar fram
innan tiltekinna timamarka og par til paer vidbotarupplysingar,
sem 6Oskad var eftir, hafa verid lagdar fram.
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3. Innan 15 daga fra pvi ad lokaalitid er sampykkt skal
Lyfjastofnunin framsenda pad til framkvemdastjérnarinnar
og, eftir pvi sem vid 4, til adildarrikisins eda hagsmunaadilans
eda —samtakanna sem 16gdu fram beidnina og tilgreina
astedurnar fyrir nidurstodum sinum.

10. gr.

Lyfjafraedilega virk efni i seefiefnum sem notud eru i
bufjarraekt

1. AQ pvi er vardar ii. lid 2. mgr. 10. gr. tilskipunar 98/8/EB
skal akvarda hamarksgildi leifa fyrir lyfjafredilega virk efni,
sem fyrirhugad er ad nota i szfiefni sem notad er i bufjarraekt:

a) i samremi vi0 malsmedferdina sem um getur i 9. gr.
pessarar reglugerdar fyrir:

i. samsetningar virkra efna og safiefnaflokka sem eru
tilgreindar i 10 ara vinnudeetluninni sem um getur i 2.
mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB,

ii. samsetningar virkra efna og sefiefnaflokka sem verda
feer0ar 4 skra i . vidauka, I. vidauka A eda I. vidauka
B vid tilskipun 98/8/EB, sem logbert yfirvald hefur
sampykkt malsskjol fyrir eins og um getur 1 b-1id 1.
mgr. 11. gr. peirrar tilskipunar fyrir 6. jali 2009,

b) i samremi vid malsmedferdina sem um getur i 8. gr.
pessarar reglugerdar og &4 grundvelli umsdknar sem 16g0
hefur verid fram i samraemi vid 3. gr. pessarar reglugerdar,
ad pvi er vardar allar adrar samsetningar virkra efna og
saefiefnaflokka sem verda faerdar 4 skra i I. vidauka, 1.
vidauka A eda . vidauka B vid tilskipun 98/8/EB, sem
adildarrikin eda framkvaemdastjornin telja naudsynlegt ad
akvarda hamarksgildi leifa fyrir.

2. Framkvamdastjornin skal flokka lyfjafreedilega virku
efnin sem um getur i 1. mgr. i samreemi vid 14. gr. T pagu
flokkunar skal framkvamdastjornin sampykkja reglugerd eins
og um getur i 1. mgr. 17. gr.

b6 skal mala fyrir um 61l sérteek akveedi, sem varda skilyrdi
fyrir notkun efnanna sem eru flokkud i samremi vid fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar, skv. 2. mgr. 10. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

3. Kostnadurinn vid matid, sem Lyfjastofnunin framkvaemir
kjolfar beidni sem 16g0 er fram { samremi vid a-lid 1. mgr.

pessarar  greinar, skal falla undir fjarhagsaztlun
Lyfjastofnunarinnar sem um getur i 67. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004. betta gildir p6 ekki um matskostnad vegna
skyrslugjafa, sem er tilnefndur i samremi vid 1. mgr. 62. gr.
peirrar reglugerdar til ad é&kvarda hamarksgildi leifa, ef
vidkomandi skyrslugjafi hefur verid tilnefndur af adildarriki
sem hefur pegar tekid 4 moti gjaldi fyrir pad mat & grundvelli
25. gr. tilskipunar 98/8/EB.

Fjarhed gjalda fyrir mat, sem Lyfjastofnunin og
skyrslugjafinn framkveema 1 kjolfar umsoknar sem 16g0 er
fram i samremi vid b-1id 1. mgr. pessarar greinar, skal
akvordud 1 samremi vid 70. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febroar
1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar
Evréopu (') gildir.

3. PATTUR

SAMEIGINLEG AKVAPI

11. gr.

Endurskooun a aliti

Ef framkvemdastjornin, umsakjandinn skv. 3. gr. eda
adildarriki telur, i ljo6si nyrra upplysinga, naudsynlegt ad
endurskoda alit 1 peim tilgangi ad vernda heilbrigdi manna og
dyra getur vidkomandi farid pess a leit vid Lyfjastofnunina ad
gefa ut nytt alit um efnin sem um er ad rada.

Ef hamarksgildi leifa hefur verid akvardad, i samremi vid
pessa reglugerd, fyrir tiltekin matvaeli eda dyrategundir gilda
3. gr. 0og 9. gr. ad pvi er vardar ad dkvarda hamarksgildi leifa
fyrir pad efni i 60rum matvelum eda dyrategundum.

Beidninni, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu fylgja
upplysingar par sem gerd er grein fyrir malefninu sem taka
parf afstodu til. Ad pvi er vardar nyja alitid gilda 2.—4. mgr. 8.
gr. eda 2. og 3. mgr. 9. gr., eftir pvi sem vid 4.

12. gr.

Birting alita

Lyfjastofnunin skal birta alitin, sem um getur i 4., 9. og 11.
gr., eftir ad hvers kyns upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir &4
hafa verio fjarleegdar.

() Stjtis. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.
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13. gr.

Framkvamdarradstafanir

1. 1 samremi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 25. gr. skal framkvemdastjornin, i samradi vid
Lyfjastofnunina, sampykkja radstafanir vardandi snid og
inntak umséknanna og beidnanna sem um getur i 3. og 9. gr.

2. Framkvamdastjornin skal, i samrddi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin - og  hagsmunaadila, sampykkja radstafanir
vardandi:

a) adferdafreedilegar meginreglur fyrir dheettumat og tilmeeli
um adhettustjérnun, sem um getur i 6. og 7. gr., p.m.t.
teknilegar krofur 1 samraemi vid alpjodlega sampykkta
stadla,

b) reglur um notkun hamarksgildis leifa, sem dkvardad hefur
verid fyrir lyfjafraedilega virkt efni i tilteknum matveelum,
fyrir dnnur matvali sem unnin eru Ur somu dyrategund,
eda hamarksgildi leifa, sem akvardad hefur verid fyrir
lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri dyrategundum,
fyrir adrar dyrategundir, eins og um getur i 5. gr. [ pessum
reglum skal tilgreina hvernig og vid hvada adstedur ma
nota visindagdgn um leifar i tilteknum matvelum eda i
einni eda fleiri dyrategundum til ad dkvarda hamarksgildi
leifa i 60rum matvaelum eda 60rum dyrategundum.

bessar radstafanir, sem er xtlad ad breyta peim pattum
pessarar reglugerdar sem ekki teljast grundvallaratridi, med
pvi ad auka vid hana, skulu sampykktar i samremi vid pa
reglunefndarmedferd med grannskodun sem um getur i 3.
mgr. 25. gr.

II. KAFLI

Flokkun

14. gr.

Flokkun lyfjafraedilega virkra efna

1. Framkvaemdastjornin skal flokka lyfjafreedilega virku
efnin, sem Lyfjastofnunin hefur sent fra sér alit um ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa, i samraeemi vid 4., 9. eda 11. gr., eins
og vid a.

2. 1 flokkuninni skal vera skra yfir lyfjafredilega virk efni og
lyfjaflokkana sem pau tilheyra. [ flokkuninni skal einnig
akvarda, i tengslum vid sérhvert pessara efna og, eftir pvi sem
vid &, tiltekin matvaeli eda dyrategundir, eitt af eftirfarandi
atrioum:

a) hamarksgildi leifa,

b) bradabirgdahamarksgildi leifa,

c) ekki er porf a ad akvarda hamarksgildi leifa,

d) bann vid pvi a0 gefa efni.

3. Mela skal fyrir um hamarksgildi leifa ef pad virdist
naudsynlegt til ad vernda heilsu manna:

a) samkvemt aliti Lyfjastofnunarinnar i samreemi vio 4., 9.
eda 11. gr., eins og vid 4, eda

b) samkvemt akvordun alpjodamatvaelaskrarradsins, hafi
sendinefnd Bandalagsins ekki hreyft andmalum, par sem
mealt er med pvi ad setja hamarksgildi leifa fyrir
lyfjafreedilega virkt efni sem atlad er til notkunar i
dyralyf, ad pvi tilskildu ad sendinefnd Bandalagsins hafi
att greidan adgang ad visindagégnunum, sem hofo eru til
hlidsjonar, adur en alpjodamatveelaskrarradid tok sina
akvordun. 1 pessu tilviki er ekki porf a vidbotarmati fra
Lyfjastofnuninni.

4. Akvarda ma bradabirgdahamarksgildi leifa i peim
tilvikum pegar visindagdgn eru 6fullnaegjandi ad pvi tilskildu
a0 engin astaeda sé til ad atla ad leifar af vidkomandi efni, vid
pau mork sem 16gd eru til, stofni heilbrigdi manna ekki i
hzettu.

Umreett bradabirgdahdmarksgildi leifa skal gilda i tiltekinn
tima, p6 ekki lengur en i fimm ar. Leyfilegt er ad framlengja
pad timabil einu sinni um ad hamarki tvo ar, ef synt er fram a
a0 slik framlenging myndi gera kleift ad leida til lykta
yfirstandandi visindarannsoknir.

5. Ekki skal akvarda neitt hamarksgildi leifa ef, samkvamt
aliti i samraemi vid 4., 9. eda 11. gr., eins og vid 4, pad er ekki
naudsynlegt fyrir heilsuvernd manna.

6. Oheimilt er ad gefa dyrum, sem gefa af sér afurdir til
manneldis tiltekid efni samkvaemt aliti i samremi vid 4., 9.
eda 11. gr., eins og vid 4, vid adrar hvorar eftirfarandi
aodstadur:

a) ef heilbrigdi manna kann ad stafa haetta af minnsta votti af
lyfjafreedilega virku efni eda leifum af pvi i matvelum ur
dyrarikinu,

b) ef ekki er haegt ad komast ad neinni endanlegri nidurstédu
vardandi ahrif leifa tiltekins efnis 4 heilbrigdi manna.
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7. Ef pad virdist naudsynlegt til ad vernda heilsu manna
skulu skilyrdi og takmarkanir 4 notkun eda beitingu
lyfjafredilega virks efnis, sem er notad i dyralyf sem heyrir
undir hamarksgildi leifa eda sem ekkert hamarksgildi leifa
hefur verid akvardad fyrir, koma fram i flokkuninni.

15. gr.

Flytimeofero vegna alits Lyfjastofnunarinnar

1. 1 sérstokum tilvikum, ef naudsynlegt er ad leyfa dyralyf
eda sefiefni eins fljott og audid er af astedum sem varda
vernd lyOheilsu eda heilbrigdi eda velferd dyra, getur
framkvemdastjornin, hver sa adili sem lagt hefur fram
umsokn um alit skv. 3. gr., eda adildarriki farid pess a leit vid
Lyfjastofnunina ad htn lati fara fram flytimedferd til ad meta
hamarksgildi leifa lyfjafraedilega virks efnis sem er i pessum
vorum.

2. Framkvamdastjornin skal mela fyrir um snid og inntak
umsoknarinnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skv.
1. mgr. 13. gr.

3. Pratt fyrir timamorkin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 8. gr.
og 2. mgr. 9. gr. skal Lyfjastofnunin tryggja ad alit nefndar-
innar liggi fyrir innan 120 daga fra mottoku umsoknarinnar.

16. gr.

Inngjof efna i dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Einungis ma gefa dyrum innan Bandalagsins, sem gefa af
sér afurdir til manneldis, lyfjafraedilega virk efni sem flokkud
eru i samraemi vid a—, b— eda c-lid 2. mgr. 14. gr., ad pvi
tilskildu ad slik inngjof sé 1 samremi vido tilskipun
2001/82/EB.

2. Akvadi 1. mgr. skulu ekki gilda ef um er ad reda
kliniskar rannsdknir sem 16gber yfirvold vidurkenna 1 kjolfar
tilkynningar eda leyfisveitingar 1 samremi vid gildandi
16ggjof og sem leida ekki til pess ad matveaeli, sem eru fengin
ur bufé sem var viofang slikra rannsokna, innihaldi efnaleifar,
sem eru haettulegar fyrir heilbrigdi manna.

17. gr.

Malsmeofero

1. A9 pvi er vardar flokkunina sem kvedid er 4 um i 14. gr.
skal framkvamdastjornin taka saman drog ad reglugerd innan

30 daga fra viotoku alits Lyfjastofnunarinnar, eins og um
getur i 4., 9. eda 11. gr., eins og vid 4. Framkvaemdastjornin
skal einnig taka saman drog ad reglugerd innan 30 daga fra
viotoku akvordunar alpjodamatvaelaskrarradsins, hafi sendi-
nefnd Bandalagsins ekki hreyft andmalum, par sem melt er
med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa eins og um getur i 3.
mgr. 14. gr.

Ef gerd er krafa um alit Lyfjastofnunarinnar og drdgin ad
reglugerdinni eru ekki i samremi vid petta alit skal fram-
kvemdastjornin leggja fram itarlega skyringu 4 astedunum
fyrir pessum mun.

2. Framkvamdastjornin skal sampykkja reglugerdina sem
um getur i 1. mgr. pessarar greinar i samraemi vid reglu-
nefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 25. gr. og innan 30
daga fra pvi a0 henni lykur.

3. Ad pvi er vardar flytimedferd, eins og um getur i 15. gr.,
skal framkvaemdastjornin sampykkja reglugerdina sem um
getur i 1. mgr. pessarar greinar i samreemi vid reglunefndar-
medferdina sem um getur i 2. mgr. 25. gr. og innan 15 daga
fra pvi ad henni lykur.

1. BALKUR

VIDMIDUNARPUNKTAR FYRIR ADGERDIR

18. gr.

Akvordun og endurskodun

Ef slikt er talid naudsynlegt til ad tryggja virkni eftirlits med
matvelum Ur dyrarikinu, sem eru flutt inn eda sett 4 markad i
samremi vid reglugerd (EB) nr. 882/2004, er framkvemda-
stjorninni heimilt ad dkvarda vidmidunarpunkta fyrir adgerdir
vegna leifa lyfjafredilega virkra efna sem ekki heyra undir
flokkun i samreemi vid a—, b— eda c—1id 2. mgr. 14. gr.

Vidmidunarpunktar fyrir adgerdir skulu endurskodadir reglu-
lega i ljosi nyrra visindagagna sem varda matveladryggi,
nidurstadna rannsokna og greiningarpréfana sem um getur i
24. gr., og tekniframfara.

Sampykkja skal pessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, i samrami vid reglu-
nefndarmedferd med grannskodun sem um getur i 3. mgr. 26.
gr. Ef malefnid er mjog brynt er framkvamdastjérninni
heimilt ad gripa til flytimedferdarinnar sem um getur i 4. mgr.
26. gr.
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19. gr.
Adferdir vid a0 akvaroda vidmidunarpunkta fyrir adgerodir

1. Vidmidunarpunktar fyrir adgerdir, sem skal akvarda skv.
18. gr., skulu byggjast 4 innihaldi greiniefnis i syni sem
opinberar samanburdarrannsoknarstofur, sem eru tilnefndar i
samraemi vid reglugerd (EB) nr. 882/2004, geta greint og
stadfest med greiningaradferd sem hefur verid fullgilt i
samraemi vid krofur Bandalagsins. Vidmidunarpunktur fyrir
adgerdir skal midast vi0 minnsta styrk efnaleifa sem unnt er
ad mela med greiningaradferd sem fullgilt hefur verid i
samraemi vid krofur Bandalagsins. Videigandi tilvisunarrann-
soknarstofa Bandalagsins skal veita framkvamdastjorninni
radgjof vardandi notheefi greiningaradferda.

2. Me0 fyrirvara um adra undirgrein 1. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002 skal framkveemdastjornin, eftir
pvi sem vid 4, leggja beidni um ahaettumat fyrir Matveela-
Oryggisstofnunina til ad skera Gr um hvort vidmidunar-
punktarnir fyrir adgerdir dugi til ad vernda heilbrigdi manna.
peim tilvikum skal Matveladryggisstofnunin tryggja ad
framkvaemdastjornin fai alitid innan 210 daga fra pvi ad tekid
er vid beidninni.

3. Fara skal eftir meginreglum ahattumats i peim tilgangi ad
tryggja 6fluga heilsuvernd. Ahattumatid skal byggjast 4 ad-
ferdafreedilegum meginreglum og rannsdknaradferdum sem
framkvemdastjornin  skal sampykkja {1 samrddi vid
Matveladryggisstofnunina.

bessar radstafanir, sem er ®tlad ad breyta peim pattum
pessarar reglugerdar sem ekki teljast grundvallaratridi, med
pvi ad auka vid hana, skulu sampykktar i samremi vid pa
reglunefndarmedferd med grannskodun sem um getur i 3.
mgr. 26. gr.

20. gr.

Framlag Bandalagsins til studningsradstafana varoandi
vidmidunarpunkta fyrir adgeroir

Ef beiting pessa balks tutheimtir ad Bandalagid fjarmagni
radstafanir til studnings vid akvordun vidmidunarpunkta fyrir
adgerdir og notkun peirra gildir c-lidur 1. mgr. 66. gr.
reglugerdar (EB) nr. 882/2004.

IV. BALKUR
YMIS AKVADI
21. gr.
Greiningaradferoir

AJ pvi er vardar greiningu efnaleifa 4 rannsoknastofum skal
Lyfjastofnunin hafa samrad vid tilvisunarrannsoknarstofur
Bandalagsins, sem framkvaemdastjérnin hefur tilnefnt i
samremi vid reglugerd (EB) nr. 882/2004, um videigandi
greiningaradferdir til ad greina leifar lyfjafreedilega virkra
efna, sem hamarksgildi leifa hafa verid akvordud fyrir i
samraemi vid 14. gr. pessarar reglugerdar. Ad pvi er vardar

samremt eftirlit skal Lyfjastofnunin veita tilvisunarrann-
soknarstofum Bandalagsins og landsbundnum tilvisunarrann-
soknarstofum, sem tilnefndar eru i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 882/2004, upplysingar um pessar adferdir.

22. gr.

Dreifing matvzela

Adildarrikjum er 6heimilt ad banna eda hindra innflutning &
matvelum Ur dyrarikinu eda setningu peirra & markad af
astedum sem  tengjast hamarksgildum leifa eda
vidmidunarpunktum fyrir adgerdir ef farid hefur verid ad
pessari reglugerd og framkvamdarradstofunum hennar.

23. gr.

Setning 4 markad

Matveeli Gr dyrarikinu sem innihalda leifar lyfjafraedilega
virks efnis:

a) sem flokkad er i samremi vid a—, b— eda c-lid 2. mgr. 14.
gr. 1 magni sem er meira en vidokomandi hamarksgildi
leifa, sem er akvardad samkvamt pessari reglugerd, eda

b) sem ekki er flokkad i samraemi vid a—, b— eda c-lid 2.
mgr. 14. gr., nema ef vidmidunarpunktur fyrir adgerdir
hefur verid akvardadur fyrir vidkomandi efni samkvemt
pessari reglugerd og magn leifanna er ekki jafn mikid eda
meira en sem nemur bpeim vidmidunarpunkti fyrir
adgeradir,

teljast ekki uppfylla 16ggjof Bandalagsins.

Framkvamdastjornin skal, i samrami vid
reglunefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 26. gr.
pessarar reglugerdar, sampykkja itarlegar reglur um pad
hamarksgildi leifa sem kemur til greina vid eftirlit med
matvelum sem unnin eru UOr dyrum, sem hafa verid
medhondlud skv. 11. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

24. gr.

Adgeroir ef stadfest hefur verio ad bonnud eda éleyfileg
efni séu fyrir hendi

1. Ef  nidurstodur greiningarprofana eru undir
vidmidunarpunktunum fyrir adgerdir skal logbert yfirvald
gera paer rannsoknir sem kvedid er 4 um i tilskipun 96/23/EB,
til ad akvarda hvort 6logleg inngjof bannads eda oleyfilegs
lyfjafredilega virks efnis hafi att sér stad og beita peim
vidurldgum sem kvedid er & um, eftir pvi sem vid a.

2. Ef nidurstodur pessara rannsokna eda greiningarprofana a
afurdum af sama uppruna syna vidvarandi mynstur, sem
bendir til a0 mdogulega s€¢ um vandamal ad raeda, skal 16gbeert
yfirvald halda skrda um nidurstodurnar og tilkynna per
framkvemdastjérninni  og  6drum  adildarrikjum i
fastanefndinni um matvelaferlid og heilbrigdi dyra sem um
getur 1 26. gr.
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3. Framkvemdastjornin skal leggja fram tillogur, eftir pvi
sem vid 4, og, ef um er ad raeda afurdir sem eru upprunnar i
pridja landi, vekja athygli 16gbaers yfirvalds i vidkomandi
landi eda 16ndum & malinu og 6ska eftir nanari utlistun & pvi
hvers vegna efnaleifar séu itrekad fyrir hendi.

4. Sampykkja skal itarlegar reglur um beitingu pessarar
greinar. Pessar radstafanir, sem er ®tlad ad breyta peim
pattum pessarar reglugerdar sem ekki teljast grundvallaratridi,
med pvi ad auka vid hana, skulu sampykktar { samremi vid pa
reglunefndarmedferd med grannskodun sem um getur i 3.
mgr. 26. gr.

V. BALKUR

LOKAAKYV ZEPI

25. gr.

Fastanefnd um dyralyf

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndar-
innar um dyralyf.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 5. og
7. gr. akvorounar 1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8.
gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkvaedi 1.—4.
mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB, med hlidsjon
af akvaedum 8. gr. hennar.

26. gr.

Fastanefnd um matvzelaferlio og heilbrigoi dyra

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar
fastanefndarinnar um matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 5. og
7. gr. akvorounar 1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8.
gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. dkvordunar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkvaedi 1.—4.
mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB, med hlidsjon
af akvaedum 8. gr. hennar.

4. begar visa0 er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 1., 2.,
4. 0g 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB, med
hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.

27. gr.

Flokkun lyfjafreaedilega virkra efna samkvaemt reglugerd
(EBE) nr. 2377/90.

1. 1 samremi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 25. gr. skal framkvemdastjornin sampykkja, eigi sidar en
4. september 2009, reglugerd sem naer yfir lyfjafreedilega
virku efnin og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi
leifa, eins og melt er fyrir um i [.-IV. vidauka vid reglugerd
(EBE) nr. 2377/90, an breytinga.

2. A0 pvi er vardar efni sem um getur i 1. mgr., sem
hamarksgildi leifa hefur verid akvardad fyrir samkvaemt
reglugerd (EBE) nr. 2377/90, er framkvamdastjorninni eda
adildarriki einnig heimilt ad leggja beidni fyrir Lyfja-
stofnunina um 4alit hennar 4 framreikningi til annarra
dyrategunda eda vefja i samraemi vid 5. gr.

Akvaedi 17. gr. skulu gilda.

28. gr.

Skyrslugjof

1. Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 6. juli 2014,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid.

2. 1 skyrslunni skal fara sérstaklega yfir reynsluna af beitingu
pessarar reglugerdar, p.m.t. reynsla af efnum, sem eru flokkud
samkvamt pessari reglugerd, sem hafa margpztt notagildi.

3. Tillogur sem malid varda skulu fylgja skyrslunni, eftir pvi
sem vid a.

29. gr.

Niourfelling

Reglugerd (EBE) nr. 2377/90 er hér med felld ur gildi.

Vidaukar 1.-IV. vid nidurfelldu reglugerdina gilda afram par
til reglugerdin, sem um getur i 1. mgr. 27. gr. pessarar
reglugerdar, tekur gildi og V. vidauki vid nidurfelldu
reglugerdina gildir afram par til radstafanirnar sem um getur i
1. mgr. 13. gr. pessarar reglugerdar taka gildi.

Tulka skal tilvisanir til reglugerdarinnar, sem felld er ur gildi,
sem tilvisanir til pessarar reglugerdar eda, eins og vid 4, til
reglugerdarinnar sem um getur i 1. mgr. 27. gr. pessarar
reglugerdar.
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30. gr.
Breytingar 4 tilskipun 2001/82/EB

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar 4 tilskipun
2001/82/EB:

1. 1stad 3. mgr. 10. gr. komi eftirfarandi:

»3. bratt fyrir 11. gr. skal framkvaemdastjornin taka saman
skra yfir efni:

— sem eru naudsynleg til ad medhondla dyr af hestaztt, eda

— sem hafa i for med sér aukinn kliniskan &vinning i
samanburdi vi0 adra valkosti sem i bodi eru vid
medhondlun dyra af hestaztt,

og par sem bidtimi til afurdanytingar er a.m.k. sex manudir
samkvemt peim eftirlitskerfum sem melt er fyrir um i
akvordunum 93/623/EBE og 2000/68/EB.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar tilskipunar med pvi ad auka vid hana, skulu
sampykktar 1 samremi vi0 reglunefndarmedferd med
grannskodun sem um getur i a-1id 2. mgr. 89. gr.”,

2. 1 stad pridju undirgreinar 2. mgr. 11. gr. komi eftirfarandi:

~Framkvemdastjorninni er heimilt ad breyta pessum
bidtimum til afurdanytingar eda é&kvarda adra bidtima til
afurdanytingar. bPegar pad er gert er framkvamdastjérninni
heimilt ad gera greinarmun 4 matvelum, dyrategundum,
ikomuleidum og vidaukum vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90.
Sampykkja skal pessar radstafanir, sem er etlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, i samremi vid
reglunefndarmedferd med grannskodun sem um getur i a—lid
2. mgr. 89. gr.”.

31. gr.
Breyting a reglugero (EB) nr. 726/2004

[ stad g-lidar 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004
komi eftirfarandi:

»(g) ad veita radgjof um leyfileg hamarksgildi dyralyfjaleifa
og sefiefna, sem notud eru i bufjarreekt, i matvelum ur
dyrarikinu 1 samreemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um
malsmedferd  Bandalagsins  vid a0  akvarda
vidmidunargildi fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i
matvaelum tr dyrarikinu (').«

(") Stjtis. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

32. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Strassborg 6. mai 2009.

Fyrir hénd Evropupingsins,
H.-G. POTTERING

forseti.

Fyrir hénd radsins,
J. KOHOUT

forseti.





