16.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 83/231

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/2292 2023/EES/83/21
fra 6. september 2022

um vidbaetur vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar krofur
vegna komu sendinga af dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknum vérum sem
eru ztladar til manneldis inn i Sambandio (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 matveli 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 a 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 1. mgr. 126. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) f reglugerd (ESB) 2017/625 er melt fyrir um reglur um framkveaemd opinbers eftirlits og annarrar opinberrar starfsemi
l6gberra yfirvalda adildarrikjanna, einkum til ad tryggja ad sendingar af dyrum og vérum, sem eru &tlud til manneldis,
fra pridju 16ndum eda svaedum peirra séu, vido komu inn i Sambandid, 1 samraemi vid 16ggjof Sambandsins um oryggi
matveala og fodurs.

2) Med reglugerd (ESB) 2017/625 er framkvemdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir til pess ad bata
vid skilyrdin sem melt er fyrir um i peirri reglugerd vardandi komu dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og
tiltekinna vara inn i Sambandid. Pessi skilyrdi geta falid i sér viobotarkrofur, p.e. pann mdguleika ad leyfa einungis
innflutning 4 dyrum og vérum fra pridju londum sem er ad finna i skrdm sem framkvaemdastjornin tekur saman i peim
tilgangi. bPessar vidbotarkrofur innihalda abyrgdir fyrir pvi ad farid sé¢ ao:

— radstofunum til ad vakta efni og flokka efnaleifa i dyrum og vérum, sem eru atlud til manneldis, i samraemi vid
tilskipanir radsins 96/23/EB (2) og 96/22/EB (3),

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 24.11.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 254/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu 4 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 a 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).

(®) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarrakt notkun tiltekinna efna, sem hafa hormonavirkni 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).
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— reglum um forvarnir gegn, eftirlit med og Utrymingu smitandi svampheilakvilla i lifandi dyrum og afurdum ur
dyrarikinu i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 (4),

— almennum meginreglum og krofum sem gilda um matveli almennt og um Oryggi matvaela sérstaklega i
Sambandinu og 4 landsvisu i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (5),

— almennum reglum fyrir stjérnendur matvelafyrirtaekja um hollustuhetti sem varda matveeli i samremi vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 (6),

— sértekum reglum fyrir stjornendur matveelafyrirteekja um hollustuhztti sem varda matveeli ur dyrarikinu i samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 (7),

— sértekum reglum um opinbert eftirlit sem innt er af hendi og um adgerdir sem logbaer yfirvold gripa til vardandi
framleidslu 4 tilteknum dyrum og afurdum ur dyrarikinu, sem eru atlud til manneldis, i samraemi vid framselda
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/624 (8) og framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) 2019/627 (®).

3) [ framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/625 (19) er melt fyrir um slikar vidbotarkrofur og paer hafa
verid 1 gildi fra 14. desember 2019. Hin neer ekki yfir kr6furnar sem pegar er meelt fyrir um { tilskipun 96/23/EB.

4) Eins og sakir standa eru pridju 16nd, sem hafa heimild til ad flytja inn dyr og afurdir Ur dyrarikinu til Sambandsins ad
pvi er vardar reglur Sambandsins um lydheilsu, ferd inn i og haldid 4 skram sem eru teknar saman & grundvelli ymissa
krafna, p.m.t. tilvist eftirlitsdeetlunar fyrir lyfjafraeedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni par sem settar eru fram
abyrgdir vardandi voktun & tilteknum flokkum efna og leifum peirra og adskotaefnum i samraemi vid krofurnar i
tilskipun 96/23/EB.

5) Med reglugerd (ESB) 2017/625 var tilskipun 96/23/EB felld tr gildi fra og med 14. desember 2019 og kvedid & um
umbreytingartimabil fram til 14. desember 2022 vegna beitingar tiltekinna akvaeoa i peirri tilskipun.

6) Sameina etti innleidingu viobotarkrafna til ad tryggja ad farid sé ad radstéfunum til ad vakta efni og flokka efnaleifa i
dyrum og vérum, sem eru &tlud til manneldis, sem melt er fyrir um i tilskipun 96/23/EB, vid vidbotarkréfurnar sem
pegar er meelt fyrir um i framseldri reglugerd (ESB) 2019/625.

7) bvi er rétt ad maela fyrir um allar pessar vidbotarkrofur i einni framseldri reglugerd og einfalda par med tilkun peirra og
beitingu og auka gagnseei fyrir pridju 16nd.

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

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

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 fra 29. april 2004 um hollustuhztti sem varda matveli (Stjtid. ESB L 139,
30.4.2004, bls. 1).

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhztti sem varda matveeli ur
dyrarikinu (Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55).

(8) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/624 fra 8. febraar 2019 um sérteekar reglur um framkvamd opinbers eftirlits
med framleidslu 4 kjoti og med framleidslu- og umlagningarsvaedum fyrir lifandi samlokur i samremi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2017/625 (Stjtid. ESB L 131, 17.5.2019, bls. 1).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/627 fra 15. mars 2019 um samramt, hagnytt fyrirkomulag vid framkvemd
opinbers eftirlits med afurdum Ur dyrarikinu, sem eru @tladar til manneldis, i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/625 og um breytingu a reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 2074/2005 ad pvi er vardar opinbert eftirlit (Stjtid. ESB L 131,
17.5.2019, bls. 51).

(19) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/625 fra 4. mars 2019 um viobaetur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 ad pvi er vardar krofur vegna komu sendinga af tilteknum dyrum og vérum, sem eru &tlud til manneldis, inn i Sambandid
(Stjtio. ESB L 131, 17.5.2019, bls. 18).
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8) [ reglugerd (EB) nr. 853/2004 er melt fyrir um krofur fyrir stjornendur matvaelafyrirtekja sem flytja afurdir ar
dyrarikinu inn i Sambandid. Til samramis vid pad attu vidbotarkrofur vardandi opinbert eftirlit, sem melt er fyrir um i
pessari reglugerd, ad vera i samraemi vid per sem pegar er melt fyrir um i reglugerd (EB) nr. 853/2004.

9) begar melt er fyrir um kréfur vegna komu sendinga af tilteknum dyrum og vérum, sem eru @tlud til manneldis, inn i
Sambandid atti ad visa til nimera i sameinudu nafnaskranni sem sett eru fram i reglugerd radsins (EBE) nr. 2658/87 (11)
til ad audkenna pessar vorur og pessi dyr med skyrum hetti.

10)  Sendingar af tilteknum dyrum og vorum, sem eru atlud til manneldis, @ttu einungis ad fa ad koma inn i Sambandio &
grundvelli dhattugreiningar pegar pridju 16nd eda svadi peirra padan sem dyrin og vorurnar eru upprunnin geta tryggt
a0 farid sé ad krofum um Oryggi pessara dyra og vara og ef pessi pridju 16nd eda svadi peirra eru skrad, i samraemi vid
2. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, i skrarnar sem meelt er fyrir um i framkveemdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) 2021/405 (12).

11)  Til vidbotar vid krofurnar sem meelt er fyrir um 1 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 etti ad meala fyrir um
sérteekar krofur vardandi tiltekin dyr og vorur, sem eru @tlud til manneldis, til ad tryggja ad pridju 16nd eda svedi peirra
veiti abyrgdir vardandi skilvirkni opinbers eftirlits med matvaeladryggi ad pvi er vardar pessi dyr og vorur. Einungis aetti
a0 feera pridju 16nd eda svaedi peirra inn i skrarnar sem meelt er fyrir um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405 eftir
ad pau hafa lagt fram sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad dyrin og vorurnar, sem eru upprunnin i peim, uppfylli krofur
Sambandsins um Oryggi matvela sem melt er fyrir um i reglugerdum (EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 178/2002, (EB)
nr. 852/2004, (EB) nr. 853/2004, (ESB) 2017/625, framseldri reglugerd (ESB) 2019/624 og framkvemdarreglugerd
(ESB) 2019/627 eda krofur sem vidurkennt er ad séu jafngildar peim.

12)  Samkvaemt 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 getur framkvaemdastjornin tekid akvordun um ad fera pridju
16nd & skrarnar sem melt er fyrir um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405 med pvi skilyrdi ad pessi pridju 16nd
leggi fram videigandi sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad farid s¢ ad krofum Sambandsins um notkun & lyfjafreedilega
virkum efnum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og ad sendingar af afurdum ur dyrarikinu og samsettum
afurdum, sem @tlunin er ad komi inn i Sambandid, uppfylli kr6fur um hémarksgildi leifa lyfjafredilega virkra efna,
hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar og hamarksgildi adskotaefna sem eru fastsett i 16ggjof Sambandsins. Petta tryggir ad
pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir Gr dyrarikinu og samsettar afurdir hafi upp 4 ad bjoda somu
heilsuvernd og kvedid er 4 um i 16ggjof Sambandsins um matvaeli og matveeladryggi.

13)  Til ad tryggja somu heilsuvernd tti ad lata i té sannanir og abyrgdir med pvi ad leggja fram aztlun um eftirlit med
lyfjafredilegum efnum, varnarefnum og adskotaefnum sem uppfyllir tilteknar krofur sem kvedid er 4 um 1 pessari
reglugerd. Til ad tryggja aframhaldandi fylgni vid pessar krofur etti ad leggja uppfaerdar eftirlitsdaetlanir fyrir
framkveemdastjornina arlega.

14)  Einnig ma fera pridju 16nd & skrana sem meelt er fyrir um i 1. vidauka vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2021/405 ef
pau leggja fram videigandi sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdir ar
dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud i samsettar afurdir sem koma inn til Sambandsins, séu upprunnin i adildarriki eda i
pridja landi sem er 4 skra yfir pridju 16nd sem eru med sampykkta eftirlitsazetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni fyrir pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdir Gr dyrarikinu, p.m.t. pau sem
eru notud i samsettar afurdir. Til ad fa ad vera med 4 pessari skra @tti ad veita upplysingar um verklag sem er fyrir hendi
til a0 tryggja rekjanleika viokomandi dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurda ur dyrarikinu og til ad tryggja
uppruna pessara dyra og afurda.

(1) Reglugerd radsins (EBE) nr. 2658/87 fra 23. juli 1987 um tollskrar- og hagtoluflokkunarkerfid og sameiginlegu tollskrana (Stjtid.
EB L 256, 7.9.1987, bls. 1).

(12) Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/405 fra 24. mars 2021 um skrar yfir pridju 16nd eda svadi peirra sem hafa
heimild til ad flytja inn tiltekin dyr og vorur, sem eru &tlud til manneldis, til Sambandsins i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2017/625 (Stjtid. ESB L 114, 31.3.2021, bls. 118).
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15) I 16ggjof Sambandsins er melt fyrir um reglur um notkun 4 lyfjafredilega virkum efnum og fastsett mork fyrir leifar af
peim, sem leida af slikri notkun, i afurdum ur dyrarikinu. Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdir ur
dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud i samsettar afurdir, ettu einungis ad koma inn i Sambandid fra pridju 16ndum sem
tryggja ad eftirlit med notkun a lyfjafredilega virkum efnum og leifum af peim i afurdum 0r dyrarikinu sé a.m.k. jafngilt
eftirlitinu samkvaemt eftirlitsdetlunum Sambandsins sem falla undir landsbundnar eftirlitsatlanir til margra ara sem um
getur i framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1644 (13) og framkvamdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) 2022/1646 (14). Reglurnar sem melt er fyrir um i framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar
(ESB) 2021/808 (1) @ttu ad gilda um opinbert eftirlit med pessum efnum og leifum.

16)  Notkun betadrva og efna sem hafa hormoénavirkni eda skjaldheftandi virkni fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis i Sambandinu er bonnud samkveemt tilskipun 96/22/EB. A sama hatt eru lyfjafredilega virk efni, sem er
bannad ad nota i Sambandinu, skrad i t6flu 2 i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010
(36). Einungis pridju 16ndum sem veita abyrg0ir fyrir pvi ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdir ur
dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud i samsettar afurdir, uppfylli pessi akvaedi eda krofur sem vidurkennt er ad séu
jafngildar peim atti ad vera heimilt ad flytja slik dyr og slikar afurdir inn i Sambandid.

17) 1 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 (17) er melt fyrir um samraemda eftirlitsazetlun Sambandsins
um hémarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og f6dri Gr plontu- og dyrarikinu 1 pvi skyni ad meta vahrif
sem neytendur verda fyrir og beitingu loggjafar i ESB. Dbessi eftirlitsaetlun Sambandsins er 6adskiljanlegur hluti
landsbundinna eftirlitsaetlana til margra ara vegna varnarefnaleifa sem adildarrikin eiga ad koma 4 fot. Dyr sem gefa af
sér afurdir til manneldis og afurdir r dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud i samsettar afurdir, ettu einungis ad koma inn
i Sambandid fra pridju londum sem tryggja ad eftirlit med varnarefnaleifum sé innt af hendi samkvamt sému strongu
vidmidununum og adildarrikjunum er gert skylt ad fylgja med landsbundnum eftirlitsazetlunum til margra ara vegna
varnarefnaleifa sem settar eru fram i framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1355 (18). bvi tti
ad tryggja ad sannanir séu lagdar fram, med tolfraedilega demigerdri synatdku, fyrir pvi ad afurdir sem eru atladar til
innflutnings inn i Sambandid séu i samraemi vid 10ggjof Sambandsins um varnarefnaleifar.

(*3) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1644 fra 7. juli 2022 um vidbaetur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 ad pvi er vardar sértaekar krofur um framkveemd opinbers eftirlits vardandi notkun a lyfjafraedilega virkum efnum sem eru
leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni asamt bonnudum eda oOleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum og leifum af peim (Stjtid.
ESB L 248, 26.9.2022, bls. 3).

() Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 fra 23. september 2022 um samremt, hagnytt fyrirkomulag vid
framkvamd opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun 4 lyfjafredilega virkum efnum sem eru leyfd sem dyralyf eda sem foduraukefni
asamt bonnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og leifum af peim, um sértaekt innihald landsbundinna eftirlitsaaetlana til
margra ara og sértaekar radstafanir vegna undirbunings peirra (Stjtid. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 32).

(*%) Framkvamdarreglugerd 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 & dkvorounum 2002/657/EB og 98/179/EB (Stjtid. ESB L 180, 21.5.2021, bls. 84).

(1) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum r dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).

(") Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febraar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og
f60ri ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).

(*8) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1355 fra 12. agust 2021 um landsbundnar eftirlitsaatlanir til margra ara
sem adildarriki eiga ad koma & fot fyrir varnarefnaleifar (Stjtid. ESB L 291, 13.8.2021, bls. 120).
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/931 (19) og framkvemdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) 2022/932 (20) innihalda akveedi um ad koma & fot ahaettumidudum eftirlitsdetlunum vegna
adskotaefna i matvelum og um innihald peirra. Afurdir Gr dyrarikinu og samsettar afurdir @ttu einungis ad koma inn i
Sambandid fra pridju 16ndum sem tryggja ad eftirlit med adskotaefnum s¢ innt af hendi til ad syna fram & ad afurdir Gr
dyrarikinu og samsettar afurdir, sem eru @tladar til innflutnings inn til Sambandsins, séu i samremi vid 16ggj6f ESB um
adskotaefni.

[ akvordun framkvamdastjornarinnar 2011/163/ESB (&) er sett fram skra, i samraemi vid tilskipun 96/23/EB, yfir pridju
16nd sem hafa heimild til ad flytja inn tilteknar dyrategundir eda afurdir Gr dyrarikinu til Sambandsins.

[ kjolfar pess ad tilskipun 96/23/EB var felld ut gildi kom framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
2022/2293 (22) i stad akvordunar 2011/163/ESB 1 heild sinni.

Sendingar af tilteknum vérum, sem eru @tladar til manneldis, @ttu einungis ad fa ad koma inn i Sambandid pegar pessar
vorur eru sendar frd og fengnar fra eda tilreiddar i starfsstddvum sem er ad finna i skranni sem er tekin saman og haldio
uppferdri { samreemi vid ii. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625. Til ad tryggja ad farid sé ad reglum
Sambandsins um hollustuhatti sem varda matveeli, eda reglum sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim, er rétt
a0 kveda 4 um ad pegar su skra er tekin saman og uppfeerd @tti pridja landid ad veita abyrgdir til vidbotar vid paer sem
kvedid er 4umii. og iv. lid e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

Gera etti skrarnar yfir starfsstdovarnar sem um getur i i. lid e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625
adgengilegar almenningi til ad tryggja gagnsei fyrir stjornendur matveelafyrirtaekja og neytendur. Til ad styrkja slikt
gagnsai @ttu adildarrikin einungis ad heimila komu sendinga af dyrum og vérum ef 16gbeer yfirvold pridja landsins gefa
ut opinberu vottordin, sem krafist er fyrir slikar sendingar samkvaemt videigandi reglum Sambandsins, eftir ad pessar
skrar hafa verio birtar.

Ekki er naudsynlegt ad mela fyrir um slikar krofur um ferslur 4 skrana ad pvi er vardar vorur sem eru atladar til
umflutnings par ed pessar vorur skapa litla dhaettu fra sjdnarmidi matveeladryggis og eru ekki settar & markad innan
Sambandsins. Enn fremur attu slikar krofur ekki ad gilda fyrir starfsstodvar sem eingdngu annast frumfram-
leidslustarfsemi, flutningastarfsemi, geymslu & afurdum ur dyrarikinu sem purfa ekki geymslu vid hitastyrd skilyrdi eda
framleioslu 4 mikid unnum afurdum ur dyrarikinu sem um getur i XVI. peetti III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 853/2004.

[ reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 210/2013 (23) er pess krafist ad starfsstddvar sem framleida spirur séu
sampykktar af 16gbeerum yfirvoldum i samraemi vid 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004. Til ad tryggja ad farid sé ad
reglum Sambandsins um hollustuhztti sem varda matveli, eda reglum sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim,
@ttu spirur einungis ad fa a0 koma inn i Sambandid ef pear eru framleiddar i starfsstodvum sem er ad finna i skram sem
eru teknar saman og uppferdar i samraemi vid pessa reglugerd.

*9)

*)

*
*)

*

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/931 fra 23. mars 2022 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 med pvi ad mela fyrir um reglur um framkvaemd opinbers eftirlits ad pvi er vardar adskotaefni i matvaelum (Stjtid.
ESBL 162, 17.6.2022, bls. 7).

Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/932 fra 9. jini 2022 um samremt, hagnytt fyrirkomulag vid framkvaemd
opinbers eftirlits ad pvi er vardar adskotaefni i matvaelum, um sértaekt viobotarinnihald landsbundinna eftirlitsazetlana til margra ara og
sérteekar viobotarradstafanir vegna undirbunings peirra (Stjtid. ESB L 162, 17.6.2022, bls. 13).

Akvérdun framkvaemdastjornarinnar 2011/163/ESB fra 16. mars 2011 um sampykki fyrir dztlunum sem pridju 16nd hafa lagt fram i
samrami vid 29. gr. tilskipunar radsins 96/23/EB (Stjtid. ESB L 70, 17.3.2011, bls. 40).

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/2293 fra 18. névember 2022 um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB)
2021/405 ad pvi er vardar skra yfir prioju 16nd med sampykkta eftirlitsdeetlun fyrir notkun lyfjafreedilega virkra efna, hamarksgildi leifa
lyfjafredilega virkra efna og varnarefna og hamarksgildi adskotaefna (Stjtid. ESB L 304, 24.11.2022, bls. 31).

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 210/2013 fra 11. mars 2013 um sampykki fyrir starfsstodvum, sem framleida spirur,
samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 (Stjtio. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 24).
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25)  Til a0 tryggja a0 farid sé¢ ad reglum Sambandsins um hollustuhatti sem varda matveali, eda reglum sem vidurkennt er ad
séu amk. jafngildar peim, @ttu vorur fra starfsstoovum sem framleida nytt kjot, hakkad kjot, unnar kjétvorur,
kjotafurdir, vélurbeinad kjot og hraefni sem er @tlad til framleidslu & gelatini og kollageni einungis ad f4 ad koma inn i
Sambandid ef pessar starfsstodvar er ad finna i skram sem eru teknar saman og uppfaerdar i samreemi vid ii. lid e-lidar
3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625. bar ad auki &ttu hraefnin sem pessar vorur eru framleiddar ur ad koma fra
starfsstodvum  (slaturhtisum, starfsstodvum sem meohondla veididyr, stykkjunarstodovum og starfsstodvum sem
medhondla lagarafurdir) sem er ad finna i skram sem eru teknar saman og uppfeerdar i samraemi vid ii. 1id e-lidar 3. mgr.
127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

26)  Einungis @tti ad heimila komu sendinga af lifandi samlokum, skrapdyrum, méttuldyrum og seesniglum inn i Sambandid
fra framleidslusvadum i pridju 16ndum eda svaeedum pridju landa sem er ad finna i skram sem eru teknar saman og
uppferdar i samraemi vid ii. 1i0 e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 til ad tryggja ad farid sé ad gildandi
sérteekum krofum vegna pessara afurda sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 853/2004 og framkvamdarreglugerd
(ESB) 2019/627 eda ad reglum sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim. Birting pessara skraa etti ad tryggja
gagnsei fyrir stjornendur matvelafyrirteekja og neytendur ad pvi er vardar frd hvada framleidslusveedum lifandi
samlokur, skrapdyr, mottuldyr og s@sniglar mega koma inn i Sambandid.

27)  Einungis @tti ad heimila komu sendinga af lagarafurdum inn 1 Sambandid pegar sendingarnar eru sendar fra, fengnar fra
eda tilreiddar 1 starfsstodvum & landi, keeliskipum, verksmidju- eda frystiskipum sem sigla undir fana pridja lands, sem
er ad finna i skrdm sem eru teknar saman og uppferdar i samremi vid ii. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB)
2017/625 til ad tryggja ad farid sé¢ ad krofum Sambandsins, einkum ad sérteekum kréfum vegna lagarafurda sem meelt er
fyrir um 1 reglugerd (EB) nr. 853/2004 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/627 eda ad reglum sem vidurkennt er ad
séu a.m.k. jafngildar peim. Birting slikra skraa @tti ad tryggja gagnseei fyrir stjornendur matveelafyrirtekja og neytendur
ad pvi er vardar fra hvada skipum lagarafurdir mega koma inn i Sambandid.

28)  Ahztta sem tengist samsettum afurdum fer eftir tegundum innihaldsefna i peim og skilyrdum vid geymslu pessara
innihaldsefna. bvi atti a0 mala fyrir um kréfur vardandi sendingar af samsettum afurdum til ad tryggja ad samsettar
afurdir sem skapa ahattu komi inn i Sambandid fra pridju lI6ndum sem hafa heimild til innflutnings til Sambandsins
samkvaemt framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/405. Samsettar afurdir sem skapa ahzttu eru par sem innihalda unnar
afurdir ur dyrarikinu sem meelt hefur verid fyrir um sérteekar kréfur fyrir i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004
e0a par sem krafist er aaetlunar um voktun efnaleifa.

29)  Vegna fjolda tilkynninga sem borist hafa i hradvidvorunarkerfid fyrir matveeli og f6dur, sem komid var a fot med
reglugerd (EB) nr. 178/2002, er aukin haetta 4 pvi ad sendingar af tilteknum dyrum og vérum, sem tlunin er ad setja a
markad til manneldis, séu ekki i samreemi vid kréfur Sambandsins um matvaladryggi. Sendingar af slikum dyrum og
vorum ttu pvi ad falla undir vottun & hverri sendingu fyrir sig ad pvi er vardar hverja sendingu fyrir komu inn i
Sambandid. Su vottun studlar einnig ad pvi ad minna stjérnendur matvealafyrirtakja og 16gber yfirvold pridju landa eda
svaeda peirra 4 videigandi kréfur Sambandsins. I framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/2235
(?*) er melt fyrir um fyrirmyndir ad dyraheilbrigdisvottordum eda fyrirmyndir ad opinberum vottordum eda hvort
tveggja 1 peim tilgangi. Sendingum af slikum dyrum og vorum, sem Sambandid er ekki lokavidtokustadur fyrir, skulu
fylgja dyraheilbrigdisvottord eda opinber vottord med dyraheilbrigdisvottun en ekki er porf & lydheilsuvottun fyrir pessi
dyr og vorur par ed pau verda ekki sett 4 markad i Sambandinu. Ad pvi er vardar tilteknar samsettar afurdir sem skapa
litla dhettu @tti eigin stadfesting stjornanda matveelafyrirtekis, sem flytur vorur inn i Sambandid, ad koma i stad
vottunarinnar til ad tryggja hlutfallslega dheettumidada nalgun.

(?*) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/2235 fra 16. desember 2020 um reglur um beitingu reglugerda
Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 og (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar fyrirmyndir ad dyraheilbrigdisvottordum, fyrirmyndir ad
opinberum vottordum og fyrirmyndir ad dyraheilbrigdisvottordum/opinberum vottordum vegna komu inn i Sambandid og tilflutninga
innan Sambandsins & sendingum af tilteknum flokkum dyra og vara og opinbera vottun ad pvi er vardar slik vottord og um nidurfellingu &
reglugerd (EB) nr. 599/2004, framkvaemdarreglugerdum (ESB) nr. 636/2014 og (ESB) 2019/628, tilskipun 98/68/EB og akvordunum
2000/572/EB, 2003/779/EB og 2007/240/EB (Stjtid. ESB L 442, 30.12.2020, bls. 1).
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30)  Samsettar afurdir sem halda stoougleika vio geymslu sem valda overulegri ahattu, s.s. par par sem eina dyraafurdin
sem er til stadar i fullunnu samsettu afurdinni er matvelabaetandi efni, p.e. D3-vitamin, matveelaaukefni, matvelaensim
eda matvelabragdefni, ettu ad vera undanpegnar eftirliti 4 landamarum og kréfum um eigin stadfestingu.

31)  Akvadum pessarar reglugerdar er atlad ad koma alfarid i stadinn fyrir akveedi framseldrar reglugerdar (ESB) 2019/625.
bvi atti ad fella framselda reglugerd (ESB) 2019/625 ur gildi.

32)  bared L, II, III. og IV. vidauki vid tilskipun 96/23/EB falla ur gildi 14. desember 2022 tti pessi reglugerd ad koma til
framkvemda fra og med 15. desember 2022.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

GILDISSVID OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni og gildissvid

1. DPessi reglugerd betir vid reglugerd (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar krofur vegna komu sendinga af dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis og tilteknum vérum, sem eru @tladar til manneldis, inn i Sambandid fra pridju 16ndum eda svedum
peirra til a0 tryggja ad peer uppfylli gildandi kréfur, sem komid var & med reglunum sem um getur i a-lid 2. mgr. 1. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625, eda krofur sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim.

2. Krofurnar, sem um getur i 1. mgr., nd yfir:

a) sanngreiningu a dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknum vérum, sem eru @tladar til manneldis, sem falla
undir eftirfarandi kréfur vegna komu inn i Sambandid:

i.  pa krofu ad pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknar vorur, sem eru etladar til manneldis, skuli koma
frd pridja landi eda svadi pridja lands sem er skrad 1 samraemi vid a-1id 2. mgr. 126. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

ii. pa krofu ad pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknar vorur, sem eru atladar til manneldis, séu send
frd og fengin fra eda tilreidd i starfsstdovum sem eru i samreemi vid gildandi kréfur sem um getur i 1. mgr. 126. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625, eda vid krofur sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim, og sem er ad finna i
skrdm sem eru teknar saman og uppfaerdar i samraemi vid ii. og iii. lid e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB)
2017/625,

iii. pa krofu ad hverri sendingu af dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknum vorum, sem eru atladar til
manneldis, fylgi opinbert vottord eda opinber stadfesting eda adrar sannanir fyrir samreemi vid reglurnar, sem um getur
ia-1id 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, s.s. eigin stadfesting i samreemi vid c-1id 2. mgr. 126. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/625,

b) krofur vegna komu dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og tiltekinna vara, sem eru atladar til manneldis, inn i
Sambandid fra pridja landi eda svaedi pridja lands sem er skrad i samraemi vid 2. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

c) krofur um ad sendingar af dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og tilteknum vérum, sem eru @tladar til manneldis,
fra pridju 16ndum séu sendar fra og fengnar fra eda tilreiddar i starfsstodvum sem eru i samraemi vid gildandi krofur sem
um getur i 1. mgr. 126. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, eda vid krofur sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim, og
sem er ad finna i skrdm sem eru teknar saman og uppfardar i samraemi vid ii. og iii. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/625,
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d)

e)

g)

a)

b)

krofur vegna komu tiltekinna eftirfarandi vara inn i Sambandid til setningar 4 markad, til vidbotar vido krofurnar sem meelt
er fyrir um i samraemi vid 126. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625:

i.  nytt kjot, hakkad kjot, unnar kjotvorur, kjotafurdir, vélturbeinad kjot og hraefni sem eru atlud til framleidslu 4 gelatini
og kollageni,

ii.  lifandi samlokur, skrapdyr, méttuldyr og sesniglar,

iii. lagarafuroir,

iv. samsettar afurdir,

vidbotarkrofur vegna opinberra vottorda, opinberra stadfestinga og eigin stadfestinga sem skulu fylgja dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis og tilteknum vérum, sem eru &tladar til manneldis, vegna komu inn i Sambandid,

krofur um notkun a lyfjafredilega virkum efnum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og leifar af peim og um
innihald adskotaefna og varnarefnaleifa i afurdum ur dyrarikinu og samsettum afurdum ef pessi dyr sem gefa af sér afurdir
til manneldis, afurdir ur dyrarikinu og samsettar afurdir koma inn i Sambandid fra pridju londum og @tlunin er ad setja pau
4 markad i Sambandinu og pessar krofur eru naudsynlegar til ad tryggja ad slik dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
afurdir ur dyrarikinu og samsettar afurdir veiti jafngilda vernd fyrir heilbrigdi manna og st sem kvedid er 4 um 1 videigandi
reglum Sambandsins um 6ryggi matvela,

pa krofu ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir Ur dyrarikinu og samsettar afurdir skuli einungis koma inn i
Sambandid fra pridju londum sem veita sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad farid sé ad krofunum sem settar eru fram 1 pessari
reglugerd med pvi ad leggja fram eftirlitsazetlun.

bessi reglugerd gildir ekki um:

dyr og vorur sem eru ekki @tlud til manneldis; p6 gildir pessi reglugerd pegar akvordunarstadur dyranna og varanna hefur
ekki verid akvedinn vid komuna inn i Sambandid og ekki er enn heegt ad utiloka ad pau séu tlud til manneldis,

dyr og vorur, sem eru &tlud til manneldis, sem eru einungis umflutt gegnum Sambandid an pess ad vera sett 4 markad,

vOrur sem eru @tladar til manneldis pegar etlunin er ad taka syni til vorugreiningar og gaedaprofana an setningar 4 markad.

2. gr.

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

,koma inn til Sambandsins® eda ,.koma inn i Sambandid*: koma inn til Sambandsins eda koma inn i Sambandid eins og
skilgreint er 1 40. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

»sending®: sending eins og hun er skilgreind 1 37. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

,.dyr: dyr eins og pau eru skilgreind 1 9. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

,,vorur: vorur eins og peer eru skilgreindar i 11. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

~jafngildur*: jafngildur eins og pad er skilgreint i e-1id 1. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004,

,.starfsstod: starfsstdd eins og hun er skilgreind i c-1id 1. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004,

»opinbert vottord“: opinbert vottord eins og pad er skilgreint i 27. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

»opinber stadfesting“: opinber stadfesting eins og hiin er skilgreind i 28. 1i0 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,
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9) ,eigin stadfesting*: stadfesting sem er undirritud af stjornanda matvelafyrirteekis sem flytur vorur inn i Sambandio,

10) ,setning & markad“: setning &4 markad eins og pad er skilgreint i 8. 1id 3. gr. reglugerdar (EB) 178/2002,

11) ,nytt kjot™: nytt kjot eins og pad er skilgreint 1 1id 1.10 1 I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

12) ,,hakkad kjot“: hakkad kjot eins og pad er skilgreint i 1id 1.13 i L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

13) ,,unnar kjétvorur: unnar kjotvorur eins og peer eru skilgreindar 1 1id 1.15 1 I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

14) ,kjotafurdir: kjotafurdir eins og peer eru skilgreindar i 1i0 7.1 1 I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

15) ,,vélurbeinad kjot“: vélurbeinad kjot eins og pad er skilgreint 1 1id 1.14 1 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

16) ,.gelatin“: gelatin eins og pad er skilgreint i 1id 7.7 i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

17) ,kollagen: kollagen eins og pad er skilgreint i 1id 7.8 1 I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

18) ,,mikid unnar afurdir ur dyrarikinu“: mikid unnar afurdir sem um getur i 1. 1id XVI. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 853/2004,

19) ,,samlokur: samlokur eins og per eru skilgreindar 1 1id 2.1 1 L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

20) ,lagarafurdir”: lagarafurdir eins og peer eru skilgreindar i 1id 3.1 i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

21) ,,samsett afurd“: matveeli sem innihalda baedi afurdir r jurtarikinu og unnar afurdir r dyrarikinu,

22) ,lyfjafredilega virkt efni*: lyfjafraedilega virkt efni eins og pad er skilgreint i a-lid 2. gr. framseldrar reglugerdar
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/2090 (25),

23) ,a0skotaefni“: adskotaefni eins og pad er skilgreint i annarri undirgrein 1. mgr. 1. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 315/93 (26),

24) ,varnarefnaleifar: varnarefnaleifar eins og per eru skilgreindar i c-1id 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005,

25) ,afurdir ur dyrarikinu“: afurdir ur dyrarikinu eins og per eru skilgreindar i 1i0 8.1 i I. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 853/2004,

26) ,eftirlitsazetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni*: eftirlitsdaetlun fyrir notkun lyfjafraeedilega virkra
efna, hamarksgildi leifa lyfjafraedilega virkra efna, hamarksgildi fyrir leifar varnarefna og hamarksgildi adskotaefna i
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdum ur dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud i samsettar afurdir,

(?°) 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 veriod farid ad reglum Sambandsins sem
gilda um notkun & eda leifar af lyfjafraedilega virkum efnum, sem eru leyfd i dyralyf eda sem foduraukefni, eda ad reglum Sambandsins
sem gilda um notkun 4 eda leifar af bonnudum eda dleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum (Stjtio. ESB L 317, 9.12.2019, bls. 28).

(%) Reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febraar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengunarefna i matveelum (Stjtid. EB
L37,13.2.1993, bls. 1).



Nr. 83/240 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 16.11.2023

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

»skordyr*: matveli sem samanstanda af, eru einangrud ur eda framleidd ur skordyrum eda hlutum beirra, p.m.t. sérhvert
lifsstig skordyra sem eru atlud til manneldis sem eru, pegar vid 4, leyfd i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2015/2283 (27) og feerd a skrd Sambandsins yfir nyfedi sem komid var 4 f6t med framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (28) (,,skra Sambandsins yfir nyfaedi®),

LHumflutningur: umflutningur eins og hann er skilgreindur i 44. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625%,

,»skriddyrakjot“: etir hlutar, annadhvort dunnir eda unnir, sem koma af 6ldum skriddyrum, sem tilheyra tegundunum
Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python
reticulatus, Python molurus bivittatus eda Pelodiscus sinensis sem eru, pegar vid 4, leyfdir 1 samraemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283 og feerdir a skra Sambandsins yfir nyfadi,

»sniglar: sniglar eins og peir eru skilgreindir i 1id 6.2 i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004 og allar adrar tegundir
snigla af eettinni Helicidae, Hygromiidae eda Sphincterochilidae sem eru etladir til manneldis,

»matveeli“: matveeli eins og pau eru skilgreind i 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

Hfodur: fodur eins og pad er skilgreint i 4. 1i0 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

Hattekt: uttekt eins og hiin er skilgreind i 30. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

,.logbaer yfirvold: 1ogber yfirvold eins og pau eru skilgreind 1 3. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,

,Spirur: spirur eins og per eru skilgreindar i a-1id 2. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 208/2013 (29),

Hfrumframleidsla“: frumframleidsla eins og hun er skilgreind i 17. 1i0 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

nHslaturhus®: slaturhus eins og pad er skilgreint i 1id 1.16 1 1. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 853/2004,

,.starfsstod sem medhondlar veididyr: starfsstdd sem medhondlar veididyr eins og hun er skilgreind 1 1id 1.18 1 I. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

,.stykkjunarstod*: stykkjunarstdo eins og hun er skilgreind 1 1i0 1.17 1 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

framleidslusvedi®: framleidslusveadi eins og pad er skilgreint 1 1id 2.5 1 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

,,verksmidjuskip“: verksmidjuskip eins og pad er skilgreint i 1id 3.2 i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

frystiskip®: frystiskip eins og pad er skilgreint i 1id 3.3. i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

Lkeeliskip®“: skip sem er utbuid til ad geyma og flytja farm 4 vOrubrettum eda i lausu (bulka) 1 hitastyrdum lestum eda
klefum,

»-mjolkurafurdir: mjélkurafurdir eins og paer eru skilgreindar 1 1id 7.2 1 I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

»eggjaafurdir”: eggjaafurdir eins og peer eru skilgreindar 1 1i0 7.3 1 L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

)

*)
*)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfzdi, um breytingu & reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtio. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 208/2013 fra 11. mars 2013 um krofur um rekjanleika ad pvi er vardar spirur
og free sem eru &tlud til framleidslu & spirum (Stjtid. ESB L 68, 12.3.2013, bls. 16).
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46) ,stjornandi matvelafyrirteekis*: stjornandi matvealafyrirtaekis eins og hann er skilgreindur i 3. 1id 3. gr. reglugerdar (EB)
or. 178/2002,

47) ,rekstraradili*: rekstraradili eins og hann er skilgreindur i 29. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625,
48) ,landameraeftirlitsstod*: landamaeraeftirlitsstod eins og hiin er skilgreind i 38. 1id 3. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.
II. KAFLI

SKILYRPI FYRIR KOMU INN i SAMBANDID AP PVi ER VARDPAR PRIDJU LOND SEM ERU UPPRUNALOND EPA SVADI
PEIRRA

3. gr

Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og vorur sem krafa er gerd um ad komi fra prioju londum eda svaedum peirra
sem eru i skranni sem um getur i a-lid 2. mgr. 126. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625

Sendingar af eftirtldum dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og vorum, sem eru @tladar til manneldis, skulu einungis
koma inn i Sambandid frd pridja landi eda svaedi pridja lands sem er i skrdnni yfir pessi dyr og vorur sem meelt er fyrir um i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405:

a) dyr a feti sem melt hefur verid fyrir um numer fyrir i sameinudu nafnaskranni (,,SN-nimer®) i 6drum hluta 1. kafla
I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87 ef pessi lifandi dyr eru dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,

b) afurdir Gr dyrarikinu, p.m.t. skriddyrakjot og daud, heil skordyr, hlutar skordyra eda unnin skordyr, sem eru atlud til
manneldis, sem melt hefur verid fyrir um eftirfarandi nimer fyrir i 60rum hluta 1. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87:

i.  SN-numer i 2. til 5. kafla, 15., 16. eda 29. kafla eda

ii. vorulidir i samraemdri tollskra 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913,
3926, 4101, 4102, 4103 eda 9602,

c¢) lifandi sniglar, adrir en sesniglar, sem visad er til med SN-numeri 0307 60 00 i 6drum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87,

d) frjokornamjdl sem fellur undir SN-nimer ur 1212 99 95 i 68rum hluta 1. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87.
4. gr.

Viobotarkrofur vegna komu dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og vara inn i Sambandio fra pridja landi eda
sveedi pridja lands

Til vidbotar vid krofurnar sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 skal framkvaemdastjornin
einungis taka akvordun um ad baeta pridju 1ondum eda svaedum peirra vid 1 skrana, sem um getur 1 a-1id 2. mgr. 126. gr. peirrar
reglugerdar, ef framkvamdastjornin vidurkennir eftirfarandi kréfur sem a.m.k. jafngildar videigandi kréfum i Sambandinu ad
pvi er vardar dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og vorur sem um getur i 3. gr. pessarar reglugerdar:

a) 16ggjof pridja landsins um:
i.  framleidslu & afurdum ur dyrarikinu,

ii. notkun dyralyfja, p.m.t. reglur um bann eda leyfi fyrir peim, dreifingu peirra, setningu peirra & markad og reglur um
gj6f og skodun,

iii. tilreidslu og notkun fodurs, p.m.t. adferdir vardandi notkun aukefna og tilreidsla og notkun lyfjablandads f6durs, sem
og gadi hraefnanna, sem eru notud til ad tilreida f6dur og lokaafurdina, med tilliti til hollustuhatta peirra,
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b) hollustuhatti vid framleidslu, medhondlun, geymslu og afgreidslu sem gilda sem stendur um afurdir 0r dyrarikinu, sem eru
tladar til Sambandsins,

c) alla reynslu af setningu afurda tr dyrarikinu fra pridja landinu & markad og nidurstddur alls opinbers eftirlits vid komu inn i
Sambandio,

d) efper liggja fyrir, nidurstodur ur endurskodun sem framkvaemdastjornin innti af hendi i pridja landinu i tengslum vid 6nnur
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og vorur sem pridja landid er pegar & skra fyrir i samraemi vid 2. mgr. 127. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625, einkum nidurstddur Gr mati logbaerra yfirvalda i pridja landinu sem uttektin var gerd i og
adgerdir sem logbaeru yfirvoldin hafa gripid til i 1j0si hvers konar tilmaela sem framkvaemdastjornin beindi til peirra i kjolfar

slikra uttekta,

e) tilvist, framkveemd og midlun varnaraztlunar vegna sjukdéma sem berast milli manna og dyra sem framkvamdastjornin
hefur sampykkt, pegar vio 4,

f) krofur pridja lands ad pvi er vardar lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, i samreemi vid 6. gr.
5. gr.
Dyr og afurdir sem 6. til 12. gr. gilda um
1.  Krofurnar sem melt er fyrir um i 6. til 12. gr. gilda um eftirfarandi dyr og afurdir:

a) dyr a feti sem meelt hefur verid fyrir um SN-numer fyrir i 1. kafla 1. pattar { 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87 ef pessi dyr eru dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,

b) afurdir Gr dyrarikinu sem melt hefur verid fyrir um SN-numer fyrir 1 2. til 5. kafla, 15. og 16. kafla i 60rum hluta I. vidauka
vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87 og sem melt hefur verid fyrir um undirlidi (ST-undirlidir) fyrir i samreemdu tollskranni
undir ST-vorulidum 0901, 2105, 3501, 3502 og 3504,

c) samsettar afurdir sem melt hefur verid fyrir um SN-ntmer fyrir i 15. kafla III. pattar i 60rum hluta og 16. til 22. kafla
IV. pattar i I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87.

2. Krofurnar sem melt er fyrir um 1 6. til 12. gr. gilda ekki um:

— gelatin og hraefni til framleidslu & gelatini, sem um getur i 1. 1id I. kafla XIV. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 853/2004 og

— kollagen og hraefni til framleidslu & kollageni, sem um getur i 1. 1id I. kafla XV. pattar II1. vidauka vid pa reglugerd og
— mikid unnar afurdir ur dyrarikinu og
— skordyr, froska, froskalappir, snigla, skriddyr og skriddyrakjot.

6. gr.

Viobotarkrofur vegna komu dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurda ur dyrarikinu og samsettra afuroa inn i
Sambandio ad pvi er vardar lyfjafraedilega virk efni og leifar af peim, adskotaefni og varnarefnaleifar

1. Til vidbotar vid krofurnar sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2017/625 skulu sendingar af dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis, afurdum ur dyrarikinu og samsettum afurdum einungis koma inn i Sambandid fra pridja landi sem er med
til stadar eftirlitsdeetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni par sem settar eru fram abyrgdir ad pvi er vardar
ad farid sé ad:

a) krofum Evropusambandsins um notkun a lyfjafredilega virkum efnum, hamarksgildi leifa lyfjafreedilega virkra efna,
hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar og hamarksgildi adskotaefna og

b) vidbotarkrofunum sem eru tilgreindar i 9. til 12. gr. pessarar reglugerdar.
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2. Til viobotar vid krofurnar sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 skal framkvaemdastjornin
einungis taka akvoroun um ad beta pridja landi vid i skrana, sem um getur i a-lid 2. mgr. 126. gr. peirrar reglugerdar, ef
vidkomandi pridja land leggur fram sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad farid s¢ ad kréfunum sem melt er fyrir um i 1. mgr.
pessarar greinar, asamt upplysingunum sem eru tilgreindar i II. hluta I. vidauka vid pessa reglugerd, i beidninni um ad vera faert
a skrana yfir pridju 16nd sem vidokomandi pridja land skal leggja fram skv. 2. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

3. Eftir ad framkvaemdastjornin hefur sampykkt ad faera pridja landid & skrana yfir pridju 16nd med tilskilid leyfi skal hin
tryggja, i samreemi vid 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, ad pridja landid haldi afram ad uppfylla kr6furnar sem
meelt er fyrir um i 1. mgr. pessarar greinar.

4. A0 pvi er vardar 3. mgr. skal framkvamdastjornin taka tillit til uppfeerdra sannana og abyrgda fyrir pvi ad farid sé ad
kr6funum sem meelt er fyrir um i 1. mgr., p.m.t. tilskildar upplysingar um eftirlitsazetlun pridja landsins fyrir lyfjafraedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni i samraemi vid II. hluta I. vidauka, sem pridja landid skal leggja fram fyrir 31. mars ar hvert.

7. gr.

Fzersla pridja lands a skra yfir pridju 16nd sem uppfylla krofur Sambandsins um lyfjafrzedilega virk efni og leifar af
peim, adskotaefni og varnarefnaleifar

Til vidbotar vid skilyrdin sem melt er fyrir um 1 reglugerd (ESB) 2017/625 skulu sendingar af dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis, afurdum 0r dyrarikinu og samsettum afurdum einungis koma inn i Sambandid fra pridja landi sem uppfyllir
krofurnar sem kvedid er 4 um 1 1. mgr. 6. gr. og er i skranni yfir pridju 16nd, sem eru sampykkt vegna komu vidkomandi dyra
sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurda r dyrarikinu inn i Sambandid, sem sett er fram i 1. vidauka vid framkvemda-
rreglugerd (ESB) 2021/405.

8. gr.

Undanpaga fra krofum vegna komu dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurda ur dyrarikinu og samsettra
afurda inn i Sambandio

1. bratt fyrir 7. gr. mega sendingar af dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdum ur dyrarikinu og samsettum
afurdum koma inn 1 Sambandid fra pridju 16ndum sem eru ekki med sampykkta eftirlitsdaetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni en tryggja ad dyrin sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurdirnar ur dyrarikinu, p.m.t. pau sem
eru notud i samsettar afurdir, séu upprunnin i adildarriki eda i pridja landi sem er i skranni sem sett er fram i 1. vidauka vid
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405 ad pvi er vardar pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir r
dyrarikinu.

2. Til viobotar vio krofurnar sem melt er fyrir um 1 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 skal framkvemdastjornin
einungis taka akvordun um ad beta pridja landi vid i skrana, sem um getur i a-1id 2. mgr. 126. gr. peirrar reglugerdar, ef [ogbeert
yfirvald vidkomandi pridja lands leetur framkvaemdastjorninni i té sannanir og abyrgdir fyrir pvi ad farid sé ad kréfunum sem
melt er fyrir um i 1. mgr. pessarar greinar. Slikar sannanir og abyrgdir skulu samanstanda af upplysingum um verklag sem er
fyrir hendi 1 pvi pridja landi til ad tryggja rekjanleika og uppruna pessara dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og pessara
afurda ur dyrarikinu.

3. Efpridja land er feert inn, i samraemi vid 1. og 2. mgr., i skrana yfir pridju 16nd med tilskilid leyfi ad pvi er vardar tiltekin
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir uUr dyrarikinu, skal eftirfarandi athugasemd fylgja feerslunni fyrir
vidkomandi pridja land:
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,»Pridja land, sem flytur einungis inn tiltekin dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir ur dyrarikinu — sem slikar eda
sem innihaldsefni i samsettum afurdum — til Sambandsins, sem eru upprunnar a) fra 6drum pridju 16ndum sem hafa heimild til
ad flytja inn slik dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir Or dyrarikinu til Sambandsins eda b) fra adildarrikjum, i
samraemi vid 8. gr. framseldrar reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/2292.

AQ pvi er vardar pridju 16nd sem er ekki heimilt, vegna krafna um heilbrigdi dyra, ad flytja inn i Sambandid tiltekin dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir ur dyrarikinu sem slikar skal eftirfarandi athugasemd fylgja feerslunni fyrir
vidkomandi pridja land:

,Pridja land sem flytur einungis inn samsettar afurdir til Sambandsins sem innihalda unnar afurdir ur dyrarikinu, sem eru
upprunnar a) fra 60rum pridju 16ndum sem hafa heimild til ad flytja inn slikar afurdir Gr dyrarikinu til Sambandsins eda b) fra
adildarrikjum, i samraemi vid 8. gr. framseldrar reglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/2292.“

4. A0 pvi er vardar framleidslu 4 gérnum sem eru @tladar til innflutnings til Sambandsins er pridju 16ndum heimilt ad nota
hréaefni ur dyrarikinu sem koma fra adildarrikjum eda fra 60rum pridju 16ndum eda svedum peirra sem hafa heimild til ad flytja
inn nytt kjot eda tilteknar kjotafurdir og medhondlada maga, pvagblodrur og parma til Sambandsins og sem eru skrad i
videigandi skrar yfir slikt nytt kjot og kjotafurdir 1 framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/404 (30) eda
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405. Pridju 1ond sem flytja inn garnir til Sambandsins skulu vera skrad i I. vidauka vid
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/405 ad pvi er vardar garnir. Auk pess skulu starfsstodvarnar, sem flytja skal garnirnar fra
inn 1 Sambandid, vera skradar i samreemi vid 1. mgr. 13. gr. pessarar reglugerdar.

5. Eftir ad framkvamdastjornin hefur sampykkt ad feera pridja landid & skrana yfir pridju 16nd med tilskilid leyfi sem um
getur i pessari grein skal huin tryggja, i samreemi vid 4. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, ad pridja landid haldi afram
a0 uppfylla krofurnar sem melt er fyrir um i 1. mgr. pessarar greinar.

III. KAFLI

SKILYRPI FYRIR KOMU INN i SAMBANDID AP bVi ER VARDAR NOTKUN A LYFJAFRAPILEGA VIRKUM EFNUM OG
LEIFAR AF PEIM, ADSKOTAEFNI OG VARNAREFNALEIFAR

9. gr.

Krofur ad pvi er vardar notkun 4 lyfjafradilega virkum efnum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og leifar af
peim i afurdum ur dyrarikinu og samsettum afurdum

1.  Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir Gr dyrarikinu og samsettar afurdir skulu einungis koma inn i Sambandid
fra pridju 16ndum sem veita abyrgdir fyrir pvi ad eftirlit med notkun a lyfjafreedilega virkum efnum, sem um getur i I. vidauka
vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1644, og med leifum af peim sé a.m.k. jafngilt pvi sem krafist er i landsbundnum
eftirlitsdeetlunum adildarrikja til margra ara sem um getur i 4. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646.

2. Ef pridja land leyfir notkun 4 lyfjafraedilega virkum efnum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis sem eru ekki
leyfo fyrir slik dyr i Sambandinu skulu dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir ur dyrarikinu og samsettar afurdir
einungis koma inn i Sambandid ef vidkomandi pridja land veitir 4byrgdir fyrir pvi ad engar leifar af peim séu til stadar i pessum
dyrum og afurdum. Greiningaradferdir sem eru notadar til ad syna fram & ad slikar leifar séu ekki til stadar skulu uppfylla
krofurnar sem meelt er fyrir um i I. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 eda krofur sem eru jafngildar peim.

(39) Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/404 fra 24. mars 2021 um skrar yfir pridju 16nd, yfirradasvedi eda svadi
peirra padan sem heimilt er ad flytja inn dyr, kimefni og afurdir ur dyrarikinu til Sambandsins i samrami vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2016/429 (Stjtid. ESB L 114, 31.3.2021, bls. 1).
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10. gr.

Krofur ad pvi er vardar bann vio tilteknum efnum

1. Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir ur dyrarikinu og samsettar afurdir skulu einungis koma inn i Sambandid
fra pridju 16ndum sem veita abyrgdir fyrir pvi ad bann vid notkun beta-6rva og hvers konar stilbena, skjaldheftandi efna, efna
med estrogenverkan, efna med androgenverkan og efna med gestagenverkan fyrir hiisdyr, sem melt er fyrir um i tilskipun
96/22/EB, sé virt svo og bann vid notkun efnanna sem eru skrad i téflu 2 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010.

2. Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir Gr dyrarikinu og samsettar afurdir fra pridju londum sem leyfa notkun
efnanna sem um getur i 1. mgr. fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda sem eru ekki med reglur um notkun pessara
efna skulu einungis koma inn i Sambandid ef pessi pridju 16nd veita abyrgdir fyrir pvi ad:

a) bau hafa komid a adskildu framleidslukerfi til ad tryggja ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir ur dyrarikinu
og samsettar afurdir, sem eru atlud til innflutnings inn i Sambandid, séu ekki medhondlud med efnunum sem um getur i
1. mgr. og

b) Dpau hafa komio a videigandi kerfi til ad audkenna og rekja dyr, sem og kerfi til ad hafa eftirlit med dreifingu efnanna sem
um getur i 1. mgr., og til ad halda skrar yfir gjof dyralyfja.

11. gr.

Krofur ad pvi er vardar varnarefnaleifar i afuroum ur dyrarikinu og samsettum afurdoum

Afurdir ar dyrarikinu og samsettar afurdir skulu einungis koma inn i Sambandid fra pridju 16ndum sem veita abyrgdir fyrir pvi
ad demigert eftirlit med varnarefnaleifum sé innt af hendi til ad syna fram 4 ad pessar afurdir séu i samraemi vid hamarksgildi
leifa sem meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 396/2005. bessar abyrgdir skulu a.m.k. vera jafngildar peim sem kvedid er 4 um
i landsbundnum eftirlitsdzetlunum til margra ara vegna varnarefnaleifa sem um getur i framkvemdarreglugerd (ESB)
2021/1355.

12. gr.

Krofur ad pvi er vardar adskotaefni i afurdum tr dyrarikinu og samsettum afurdoum

Afurdir r dyrarikinu og samsettar afurdir skulu einungis koma inn i Sambandid fra pridju 16ndum sem veita abyrgdir fyrir pvi
ad pessar afurdir séu i samraemi vid hadmarksvikmork fyrir adskotaefni sem eru fastsett & grundvelli reglugerdar (EBE)
nr. 315/93. Pessar abyrgdir skulu a.m.k. vera jafngildar peim sem kvedid er & um i landsbundnum eftirlitsaztlunum til margra
ara sem komid var a fot i samraemi vid framselda reglugerd (ESB) 2022/931 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/932.

IV. KAFLI

SKILYRDPI FYRIR KOMU INN i SAMBANDIP AP bVI ER VARDAR STARFSSTODVAR

13. gr.

Krofur vardandi starfsstoovar

1. Sendingar af eftirtéldum vérum skulu einungis koma inn i Sambandid pegar pessar sendingar eru sendar fra og fengnar fra
eda tilreiddar i starfsstddvum sem er ad finna i skrdm sem eru teknar saman og haldid uppferdum i samraemi vid ii. og iii. 1id
e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625:
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a) afurdir Ur dyrarikinu sem melt er fyrir um krofur vegna 1 III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004 og sem melt hefur
verid fyrir um eftirfarandi nimer fyrir i 6drum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87:

i.  SN-ntmer i 2. til 5. kafla, 15. eda 16. kafla eda

ii. ST-undirlidir undir vorulidum 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 eda
4103,

b) spirur sem falla undir eftirfarandi ST-undirlidi: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 eda 1214 90 i 66rum hluta
I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87.

2. Einungis er heimilt ad fera starfsstoovar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, inn i skrarnar sem um getur i e-1id
3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 ef pridja landid, par sem starfsstodvarnar eru stadsettar, veitir eftirfarandi abyrgdir
til vidbotar vid abyrgdirnar sem meelt er fyrir um i ii. og iv. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625:

a) slikar starfsstoovar, dsamt 6llum starfsstodvum sem medhdndla hraefni Gr dyrarikinu sem er notad i framleidslu 4 afurdum
ur dyrarikinu sem um getur i a-1id 1. mgr., uppfylla gildandi krofur, sem um getur i 1. mgr. 126. gr. reglugerdar (ESB)
2017/625, einkum peer sem eru i reglugerd (EB) nr. 853/2004, eda krofur sem vidurkennt er ad séu a.m.k. jafngildar peim,

b) slikar starfsstodvar, eftir pvi sem vio 4, medhondla einungis hraefni Or dyrarikinu sem koma fra pridju l16ndum sem eru med
sampykkta aaetlun um voktun 4 efnaleifum fyrir pann voruflokk i samraemi vio framselda reglugerd (ESB) 2022/1644 og
framkveemdarreglugerd (ESB) 2022/1646 eda fra adildarrikjum,

¢) pad hefur raunverulegt vald til ad koma 1 veg fyrir ad slikar starfsstodvar flytji afurdir Gr dyrarikinu inn i Sambandid ef til
pess kemur ad starfsstodvarnar uppfylla ekki videigandi krofur Sambandsins eda krofur sem vidurkennt er ad séu a.m.k.
jafngildar peim.

3. Framkvamdastjornin skal lata adildarrikjunum i té allar nyjar og uppferdar skrar sem henni berast fra 16gbserum
yfirvéldum pridja lands i samreemi vid iii. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 og skal birta slikar skrar a
vefsetri sinu.

4.  Adildarrikin skulu einungis heimila komu sendinganna, sem um getur i 1. mgr., inn i Sambandid ad pvi tilskildu ad
logbeer yfirvold pridja landsins gefi ut opinber vottord, sem krafist er ad fylgi slikum sendingum samkvemt gildandi reglum
Sambandsins, fra og med peim degi sem framkvamdastjornin birtir skrarnar yfir starfsstodvarnar sem um getur i 1. mgr.

14. gr.

Starfsstodvar sem falla ekki undir kréfurnar i 1. mgr. 13. gr.

Krofurnar, sem meelt er fyrirum i 1. mgr. 13. gr., gilda ekki um starfsstddvar sem annast einungis eftirfarandi starfsemi:

a) frumframleidslu,

b) flutningastarfsemi,

c) geymslu afurda ur dyrarikinu sem krefjast ekki hitastyrora geymsluskilyrda,

d) framleidslu & mikid unnum afurdum Ur dyrarikinu sem um getur i ST-vorulioum 2930, 2932, 3503, 3507 eda 3913 i 6drum
hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87,

e) framleidslu 4 gelatinhylkjum sem visad er til med ST-vorulidum 3913, 3926 eda 9602 i 60rum hluta I. vidauka vid
reglugerd (EBE) nr. 2658/87.
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V. KAFLI
VIDBOTARKROFUR VEGNA KOMU TILTEKINNA VARA, SEM ERU ATLADPAR TIL MANNELDIS, INN i SAMBANDID
15. gr.

Krofur vegna sendinga af nyju kjoti, hokkudu kjoti, unnum kjoétvorum, vélirbeinudu kjoti og kjotafuroum og
hraefnum sem eru zetlud til framleidslu 4 gelatini og kollageni

Sendingar af eftirfarandi afurdum 0r dyrarikinu skulu einungis koma inn i Sambandid ef par hafa verid framleiddar tr
hraefnum sem voru fengin i slaturhisum, starfsstodvum sem medhondla veididyr, stykkjunarstodvum og starfsstodvum sem
medhondla lagarafurdir sem er ad finna i skram yfir starfsstodvar sem eru teknar saman og haldid uppfeerdum i samreemi vid
e-1id 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625:

a) nytt kjot,
b) hakkad kjot,
¢) unnar kj6tvorur,

d) vélurbeinad kjot og kjotafurdir, ad undanskildum gérnum eins og par eru skilgreindar i 45. 1id 2. gr. framseldrar
reglugerdar framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/692 (3),

e) hraefni sem eru ®tlud til framleidslu 4 gelatini og kollageni sem um getur annars vegar i a-1id 4. lidar 1. kafla XIV. pattar og
hins vegar 1 a-1id 4. lidar 1. kafla XV. pattar III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004.

16. gr.
Krofur vegna sendinga af lifandi samlokum, skrapdyrum, méttuldyrum og szesniglum

1. bratt fyrir 14. gr. pessarar reglugerdar skulu sendingar af lifandi samlokum, skrapdyrum, méttuldyrum og seesniglum, sem
melt hefur verid fyrir um SN-ntmer fyrir undir vorulid 0307 i 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87,
einungis koma inn i Sambandid fra framleidoslusvedum i pridju 16ndum sem er ad finna i skram sem 16gbeer yfirvold pridja
landsins taka saman i samraemi vi0 e-1id 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 og framkvaemdastjornin birtir.

2.  Eftirfarandi afurdir mega koma inn i Sambandid, jafnvel pott paer séu teknar & svedum sem logber yfirvold i pridja
framleidslulandinu hafa ekki flokkad i samraemi vid 6. mgr. 18. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625:

a) pectinidae en p6 ekki ef gdgn ur voktunaraztlunum, sem komid var &4 samkvaemt 57. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
2019/627, gera 16gberum yfirvoldum kleift ad flokka fiskimid eins og kvedid er 4 um i 2. lid IX. kafla VII. pattar
II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 853/2004,

b) sasniglar sem eru ekki siarar og skrapdyr sem eru ekki siarar.
17. gr.
Skraning framleidslusvaeda

1. Adur en 16gber yfirvold pridja lands taka saman skrarnar, sem um getur i 1. mgr. 16. gr. pessarar reglugerdar, skal taka
sérstakt tillit til abyrgdanna sem l6gbear yfirvold pridja landsins geta veitt vardandi pad ad farid sé¢ ad krofunum i 52. gr.
framkvemdarreglugerdar (ESB) 2019/627 um flokkun og eftirlit med framleidslusvaedum.

(3Y) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/692 fra 30. januar 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).
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2. Framkvemdastjornin skal inna af hendi eftirlitsheimsokn a vettvangi 4dur en skrarnar, sem um getur i 1. mgr. 16. gr., eru
teknar saman.

3. Dbegar buid er ad taka saman skrarnar, sem um getur i 1. mgr. 16. gr., og pegar 16gbaer yfirvold pridja landsins bjoda
fullneegjandi abyrgdir fyrir flokkun og eftirliti med framleidslusvaedum sem eru a peirra abyrgd parf ekki ad inna af hendi
eftirlitsheimsokn framkvamdastjornarinnar & vettvangi adur en nyju framleidslusvaedi er beett vid i skra sem fyrir er sem komid
var a i samrami vid 13. gr.

18. gr.

Sérstakar krofur vegna lagarafuroa

Sendingar af lagarafurdum sem melt hefur verid fyrir um SN-numer fyrir undir vérulidunum 0301, 0302, 0303, 0304, 0305,
0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 eda 2106 i 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87 skulu einungis koma inn i Sambandid til setningar & markad ef per voru, 4 einhverju stigi framleidslunnar, fengnar
frd eda tilreiddar 1 starfsst6d 4 landi, verksmidju- eda frystiskipi eda geymdar i keeligeymslu eda 1 kaeliskipi sem er ad finna i
skrd sem er tekin saman og uppfaerd i samreemi vid e-lid 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 og framkvaemdastjornin
birtir.

19. gr.

Sérstakar krofur vegna skraningar skipa

1. Bata ma skipi a skrana yfir starfsstodvar, sem um getur i ii. li0 e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, ad pvi
tilskildu a0 16gbeer yfirvold pridja landsins sem er fanariki skipsins og 16gber yfirvold annars pridja lands, sem 16gbeer yfirvold
pridja landsins sem er fanariki skipsins hafa falid pa abyrgd ad skoda vidkomandi skip, 1ati framkvaemdastjorninni i té
sameiginlega ordsendingu par sem fram kemur ad allar eftirfarandi kréfur séu uppfylltar:

a) beadi pridju 16ndin eru 4 skra yfir pridju 16nd eda sveedi peirra, sem er tekin saman i samreemi vid 3. mgr. 127. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625, padan sem er leyft ad flytja lagarafurdir inn i Sambandid,

b) ollum lagarafurdum fra viokomandi skipi, sem eru @tladar til setningar & markad i Sambandinu, er landad beint i pridja
landinu sem pridja landid sem er fanariki skipsins hefur falid pa abyrgd ad skoda vidkomandi skip,

c) logbaeru yfirvoldin, sem abyrgdin var falin, hafa skodad skipid og lyst pvi yfir ad pad uppfylli gildandi krofur Sambandsins,

d) 16gbaeru yfirvoldin, sem abyrgdin var falin, hafa lyst pvi yfir ad pau muni skoda skipid reglulega til ad tryggja ad pad haldi
afram ad uppftylla gildandi krofur Sambandsins.

2. Beta ma skipi 4 skrana yfir starfsstoovar, sem um getur i ii. 1id e-lidar 3. mgr. 127. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, &
grundvelli sameiginlegrar ordsendingar fra 16gbarum yfirvoldum pridja landsins sem er fanariki skipsins og 16gbarum
yfirvoldum adildarrikis sem 16gbeer yfirvold pridja landsins sem er fanariki skipsins hafa falid pa abyrgd ad skoda vidokomandi
skip ef allar eftirfarandi krofur eru uppfylltar:

a) Ollum lagarafurdum fra vidkomandi skipi, sem eru @tladar til setningar & markad i Sambandinu, er landad beint i
adildarrikinu sem pridja landid sem er fanariki skipsins hefur falid pa abyrgd ad skoda vidkomandi skip,

b) l6gbeeru yfirvoldin, sem abyrgdin var falin, hafa skodad skipid og lyst pvi yfir ad pad uppfylli gildandi kréfur Sambandsins,

c) logbaeru yfirvoldin, sem abyrgdin var falin, hafa lyst pvi yfir ad pau muni skoda skipid reglulega til ad tryggja ad pad haldi
afram ad uppfylla gildandi krofur Sambandsins.
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20. gr.
Krofur vegna sendinga af samsettum afuroum

1. Sendingar af samsettum afurdum sem visad er til med ST-niimerum undir vorulidunum 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603
00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202
eda 2208 i 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87 skulu einungis koma inn i Sambandid til setningar 4 markad
ef sérhver unnin afurd ar dyrarikinu, sem er ad finna i samsettu afurdunum, var annadhvort framleidd i starfsstodvum sem eru
stadsettar { pridju 16ndum eda svedum pridju landa og hafa heimild til utflutnings & pessum unnu afurdum ur dyrarikinu til
Sambandsins i samreemi vid 13. gr. pessarar reglugerdar eda i starfsstodvum sem eru stadsettar i adildarrikjunum.

2. Medan pess er bedid ad framkvaemdastjornin komi a ot sérstakri skra yfir pridju 16nd eda svadi peirra sem hafa heimild
til ad flytja samsettar afurdir inn i Sambandid mega sendingar af samsettum afurdum fra pridju 16ndum eda svedum beirra
koma inn i Sambandid med fyrirvara um ad fariod s¢ ad eftirfarandi reglum:

a) samsettar afurdir sem um getur i 1. mgr., sem parf ad flytja eda geyma vid hitastyrd skilyrdi, skulu vera upprunnar i pridju
londum eda 4 svedum peirra sem hafa heimild, skv. 3. gr., til ad flytja hverja unna afurd ur dyrarikinu, sem er ad finna i
samsettu afurdunum, inn i Sambandid,

b) samsettar afurdir sem um getur i 1. mgr., sem parf ekki ad flytja eda geyma vid hitastyrd skilyrdi og sem innihalda eitthvad
magn af afurdum, ad stofni til Gr broddi, eda kjétafurdum, skulu vera upprunnar i pridju 16ndum eda a sveedum peirra sem
hafa heimild, skv. 3. gr., til ad flytja afurdirnar, ad stofni til Gr broddi, eda kjétafurdirnar, sem er ad finna i samsettu
afurdunum, inn i Sambandid,

c) samsettar afurdir sem um getur i 1. mgr., sem parf ekki ad flytja eda geyma vid hitastyrd skilyrdi og sem innihalda unnar
afurdir ur dyrarikinu, adrar en afurdir, ad stofni til Gr broddi, eda kjotafurdir, sem meelt er fyrir um krofur fyrir 1 I11. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 853/2004, skulu vera upprunnar i pridju 1ondum eda & sveedum peirra sem hafa heimild, skv. 3. gr.
pessarar reglugerdar, til ad flytja kjotafurdir, mjolkurafurdir, lagarafurdir eda eggjaafurdir inn i Sambandid & grundvelli
krafna Sambandsins vardandi heilbrigdi dyra og manna og eru skrad fyrir a.m.k. einni pessara afurda ur dyrarikinu.

3. Pridju 16nd eda svadi peirra sem flytja samsettar afurdir inn i Sambandid skulu skrad i I. vidauka vid framkveemdar-
reglugerd (ESB) 2021/405 sem pridju 16nd eda svaedi sem eru med sampykkta eftirlitsasetlun, i samreemi vid 6. gr. pessarar
reglugerdar, fyrir per tegundir eda vorur sem unnar afurdir ir dyrarikinu sem er ad finna i samsettu afurdunum, ad undanskildu
kollageni, gelatini og mikid unnum afurdum ur dyrarikinu, eru fengnar tr.

4. Akvadi 2. og 3. mgr. gilda ekki um samsettar afurdir sem halda stodugleika vid geymslu sem innihalda einungis unnar
afurdir ur dyrarikinu eda samsettar afurdir sem falla undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008
(32), reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (33) eda reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1334/2008 (34) eda sem innihalda einungis D3-vitamin.

(32) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16. desember 2008 um ensim i matvalum og um breytingu 4 tilskipun radsins
83/417/EBE, reglugerd radsins (EB) nr. 1493/1999, tilskipun 2000/13/EB, tilskipun radsins 2001/112/EB og reglugerd (EB) nr. 258/97
(Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7).

(®®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008,
bls. 16).

(3% Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin innihaldsefni matvaela, sem hafa
bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og 4 matvali og um breytingu a reglugerd radsins (EBE) nr. 1601/91, reglugerdum (EB) nr. 2232/96
og (EB) nr. 110/2008 og tilskipun 2000/13/EB (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34).
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VI. KAFLI
SKILYRDPI FYRIR KOMU INN i SAMBANDIP AP bVI ER VARPAR VOTTUN OG STADFESTINGU
21. gr.
Opinber vottord

1. Hver sending af eftirtéldum afurdum skal pvi adeins koma inn i Sambandid ad sendingunni fylgi opinbert vottord, nema
um sé ad reda sendingar sem Sambandid er ekki lokavidtokustadur fyrir:

a) dyr a feti sem melt hefur verid fyrir um SN-numer fyrir i 1. kafla 1. pattar { 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87 ef pessi lifandi dyr eru dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,

b) afurdir ur dyrarikinu, sem eru atladar til manneldis, sem melt hefur verid fyrir um eftirfarandi ntimer fyrir i 66rum hluta
L. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87:

i.  SN-numer i 2. til 5. kafla, 15., 16. eda 29. kafla eda

ii. ST-vorulidir 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103
eda 9602,

c) spirur og fre sem eru atlud til framleidslu 4 spirum og sem visad er til med eftirfarandi ST-undirlioum: 0704 90, 0706 90,
0708 10, 0708 20, 0708 90, 0712 34, 0712 35, 0712 50, 0712 60, 0713 10, 0713 33, 0713 39, 0713 40, 0713 90, 0910 99,
1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 eda 1214 90 i 6drum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87,

d) frjokornamjol sem visad er til med SN-numeri 1212 99 95 1 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87,

e) lifandi sniglar, adrir en sesniglar, sem visad er til med SN-numeri 0307 60 00 i 6drum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2658/87,

f) samsettar afurdir sem um getur i a- og b-lid 2. mgr. 20. gr. pessarar reglugerdar, ad undanskildum samsettum afurdum sem
halda stoougleika vid geymslu sem innihalda ekki afurdir, ad stofni til Gr broddi, eda unnar kjotvorur, adrar en gelatin,
kollagen eda mikid unnar afurdir tr dyrarikinu.

2.  begar sendingar af lagarafurdum koma beint inn i Sambandid fra keeliskipi, verksmidju- eda frystiskipi sem siglir undir
fana pridja lands ma skipstjorinn undirrita opinbera vottordid sem um getur i 3. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB)
2020/2235.

3. Opinbert vottord er ekki naudsynlegt fyrir innflutning 4 gelatinhylkjum inn i Sambandid sem falla undir ST-vorulioi 3913,
3926 eda 9602 i 60rum hluta I. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2658/87 ef pessi hylki eru ekki unnin ur beinum jorturdyra.

4. Opinberu vottordin, sem um getur i 1. mgr., skulu votta ad afurdirnar séu i samreemi vio:

a) krofurnar sem meelt er fyrir um i reglugerdum (EB) nr. 178/2002, (EB) nr. 852/2004 og (EB) nr. 853/2004 eda akvadi sem
vidurkennt er ad séu jafngild pessum kréfum,

b) allar sérteekar krofur vegna komu inn i Sambandid sem settar eru fram i pessari reglugerd.

5. Opinberu vottordin, sem um getur i 1. mgr., mega innihalda nénari upplysingar sem krafist er i samraemi vid adra 16ggjof
Sambandsins um lydheilsu og heilbrigdi dyra.

6.  Opinbert vottord fyrir spirur og free sem eru atlud til framleidslu a spirum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skal fylgja
sendingunni pangad til hiin kemur & akvordunarstad eins og tilgreint er i opinbera vottordinu. Ef vérusendingunni er skipt upp
skal afrit af opinbera vottordinu fylgja hverjum hluta sendingarinnar.
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7.  Logbarum yfirvéldum pridja landsins sem sendir er heimilt ad votta sendingar af afurdum 0r dyrarikinu sem einungis parf
lyoheilsuvottun fyrir, eda sendingar af spirum sem koma fra 60ru pridja landi, ef 16gbeer yfirvold pridja landsins sem sendir geta
tryggt ad sendingarnar séu i samrami vid per kréfur vegna komu inn i Sambandid sem melt er fyrir um i pessari reglugerd.

22. gr.

Eigin stadfesting

1. Eigin stadfesting sem stadfestir ad sendingarnar séu i samremi vid gildandi kréfur sem um getur i 2. mgr. 126. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625, sem stjornandi matveelafyrirtaekising sem flytur vorur inn i Sambandid semur og undirritar, skal

fylgja:

a) sendingum af samsettum afurdum sem um getur i b-1id 2. mgr. 20. gr. pessarar reglugerdar ef samsettu afurdirnar innihalda
ekki afurdir, ad stofni til Gr broddi, eda unnid kjét, annad en gelatin, kollagen eda mikid unnar afurdir ur dyrarikinu, og

b) sendingum af samsettum afurdum sem um getur i c-1id 2. mgr. 20. gr. pessarar reglugerdar.

2. bratt fyrir 1. mgr., ad pvi er vardar samsettar afurdir sem eru undanpegnar opinberu eftirliti 4 landamaeraeftirlitsstodvum i
samraemi vid h-1i0 48. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625, skal eigin stadfesting fylgja samsettu afurdunum pegar paer eru settar a
markad.

3.  Figin stadfesting, sem um getur i 1. mgr., skal tryggja rekjanleika sendinganna og skal innihalda:

a) upplysingar sem varda sendanda og vidtakanda varanna sem eru fluttar inn i Sambandid,

b) skra yfir afurdir Gr plonturikinu og unnar afurdir Gr dyrarikinu sem er ad finna i samsettu afurdunum, tilgreindar i lekkandi
r60 eftir pyngd eins og hiin er skrad vid notkun peirra i framleidslu & samsettu afurdunum,

¢) sampykkisnimer sem starfstodinni eda starfsstodvunum sem framleida unnu afurdirnar ur dyrarikinu sem er ad finna i
samsettu afurdunum var uthlutad pegar hiin hlaut sampykki skv. 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 853/2004 og stjornandi
matveaelafyrirtaekisins, sem flytur vorur inn i Sambandio, tilgreinir.

4.  Eigin stadfesting, sem um getur i 1. mgr., skal votta ad:

a) pridja landid eda svadi pridja landsins sem framleidir samsettu afurdirnar sé skrad fyrir a.m.k. einum af eftirfarandi
flokkum afurda tr dyrarikinu:

i.  kjotafurdum,

ii. mjolkurafurdum eda afurdum, ad stofni til Gr broddi,

iii. lagarafurdum,

iv. eggjaafurdum,

b) starfsstodin sem framleidir samsettu afurdirnar uppfyllir kréfur um hollustuhzetti sem vidurkennt er ad séu jafngildar peim
sem krafist er med reglugerd (EB) nr. 852/2004,

c) ekki parfad geyma eda flytja samsettu afurdirnar vid hitastyrd skilyrdi,

d) unnu afurdirnar ur dyrarikinu sem er ad finna i samsettu afurdunum eru upprunnar i pridju I6ndum eda 4 svaedum peirra
sem hafa heimild til a0 flytja sérhverja unna afurd ur dyrarikinu inn i Sambandid eda fra adildarrikjunum og eru fengnar fra
skradum starfsstodvum,

e) unnu afurdirnar Ur dyrarikinu sem eru notadar i samsettu afurdunum hafa a.mk. farid i gegnum eina af peim
medhdndlunum sem um getur i 1. mgr. 163. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 2020/692, asamt stuttri lysingu & 6llum
ferlum sem samsettu afurdirnar hafa farid i gegnum og hitastigi sem notad var.
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VII. KAFLI

LOKAAKVADI
23. gr.
Tilvisanir
Lita ber a tilvisanir i 29. gr. tilskipunar 96/23/EB sem tilvisanir i pessa reglugerd.
24. gr.
Niourfelling
Framseld reglugerd (ESB) 2019/625 er felld tr gildi.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu framseldu reglugerdina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu per lesnar med hlidsjon af
samsvorunartdflunni i I1. vidauka.

25. gr.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda frd og med 15. desember 2022.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 6. september 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

[ pessum vidauka eru settar fram upplysingar um eftirlitsazetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni og
uppferda eftirlitsazetlun fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem pridja land skal leggja fram i peim tilgangi
a0 verda faert a og haldid a skranni sem um getur i 7. gr.

I. HLUTI

Almennar krofur ad pvi er vardar framlagningu eftirlitsacetlunar fyrir lyfjafrcedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni og
uppfeeroa eftirlitsacetlun fyrir lyfjafrcedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni

1. Eftirlitsazetlun fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem pridja land skal leggja fram, asamt beidni um ad
pad verdi feert 4 skrana sem um getur 1 7. gr. fyrir tiltekin dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir Gr dyrarikinu,
skal innihalda upplysingarnar sem eru tilgreindar i II. hluta pessa vidauka.

2. Eftir ad pridja land hefur verid fert 4 skrana sem um getur 1 1. 1id skal pad leggja fram, i peim tilgangi ad vera haldid a4
skranni, arlega uppferda eftirlitsaeetlun fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni med upplysingunum sem
eru tilgreindar 1 I1I. hluta.

3. Vidbotarupplysingar til ad baeta vid eftirlitsazetlun fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni og uppferda
eftirlitsazetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, sem um getur i 1. og 2. 1id, ma leggja fram hveneer
sem er.

4. Taka skal tillit til videigandi leidbeiningarskjala ad pvi er vardar bonnud efni, leifar dyralyfja, varnarefnaleifar og
adskotaefni, sem framkvamdastjornin gerir adgengileg 6llum, vid framlagningu eftirlitsdeetlunar fyrir lyfjafreedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni og uppferdrar eftirlitsaetlunar fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni.

5. Eftirlitsdeetlun fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni skal send rafrent til framkvemdastjornarinnar 4
snidinu sem lyst er 1 leidbeiningarskjolunum, sem um getur i 4. 1id, eda 4 6dru snidi, ad pvi tilskildu ad hun innihaldi allar
peer upplysingar sem eru tilgreindar i II. og III. hluta, eftir atvikum.

II. HLUTI

Eftirlitsacetlun pridja lands fyrir lyfjafrcedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni — tilskildar upplysingar

A. Gildissvio eftirlitsazetlunar fyrir lyfjafrzedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni

1) Skra yfir flokka dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, afurdir Gr dyrarikinu, p.m.t. pau sem eru notud sem
innihaldsefni i samsettar afurdir, sem falla undir eftirlitsdaetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og
adskotaefni, p.m.t. upplysingar um tegundir og undirtegundir dyra.

2) Upplysingar um uppruna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurda Gr dyrarikinu sem falla undir
eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, einkum um hvort pau eru framleidd, i pridja
landinu, eingéngu ur dyrum eda afurdum ur dyrarikinu sem eru upprunnar i pvi landi eda hvort pau innihalda dyr eda
afurdir ur dyrarikinu sem eru upprunnar i 60rum pridju 16ndum eda adildarrikjum. Ef dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis og afurdir Ur dyrarikinu eru ekki framleidd i pvi pridja landi sem leggur fram eftirlitsaeetlunina fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni skal veita upplysingar um upprunaldnd og fyrirhugadan tilgang med
pessum dyrum og afurdum Ur dyrarikinu, einkum med pvi ad utskyra hvort afurdirnar ur dyrarikinu eru atladar til
innflutnings inn i Sambandid sem slikar eda sem innihaldsefni i samsettar afurdir.
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3) Landsframleidslugdgn fra fyrra ari fyrir paer dyrategundir og afurdir ur dyrarikinu sem falla undir eftirlitsazetlunina
fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni.

4) Utskyring 4 pvi hvort eftirlitsazetlunin fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, ad pvi er vardar dyr og
afurdir ur dyrarikinu sem um er ad rada, tekur til heildarlandsframleidslu eda hluta af landsframleidslu (t.d.
framleiosla & tilteknum bylum/hja tilteknum framleidendum og afkdst hja tilteknum starfsstddvum, sem @tlunin er ad
flytja inn i Sambandid). Ef einungis hluti af landsframleidslunni fellur par undir: lysing & pvi kerfi sem er fyrir hendi til
ad tryggja ad einungis pau dyr og afurdir Gr dyrarikinu, sem eru Ur peim sérstaka stofni sem fellur undir
eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, séu haef til komu inn i Sambandid.

B. Abyrg logbzer yfirvéld og lagaheimildir peirra

1) Samskiptaupplysingar 16gberra yfirvalda: heiti og heimilisfang midleegs 16gbars stjornvalds eda stjornvalda og
upplysingar um tengilid fyrir bréfaskipti um eftirlitsasetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni
(t.d. t6lvupdstfong, simanumer).

2) Lysing 4 uppbyggingu 16gberra yfirvalda, p.m.t., ef vid 4, 4 mismunandi stigum skipulags (t.d. midleg, svadisbundin,
stadbundin), vidkomandi deildum og skipuritum.

3) Lysing & hlutverki logberra yfirvalda sem koma ad framkvaemd eftirlitsdetlunar fyrir lyfjafredilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni, p.m.t. & pattum sem varda gerd eftirlitsdetlunarinnar fyrir lyfjafraedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni, samraemingu og umsjon med framkvaemd eftirlitsdetlunarinnar fyrir lyfjafredilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni, séfnun syna, ndkveman samanburd og mat 4 nidurstdoum, beitingu radstafana til
urbota, ef porf er 4, sem eru arangursrikar, 1 réttu hlutfalli vid brot og letjandi, til ad koma 1 veg fyrir ad tilvik par sem
ekki hefur verid farid ad tilskildum akvedum komi upp aftur og framlagningu uppferdrar eftirlitsdetlunar fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni fyrir framkvemdastjornina.

4) Lagagrundvollur eftirlitsdetlunar fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, p.m.t. tilvisanir i sértaek
akvaedi sem veita 10gberum yfirvoldum rétt til ad fara inn & vidkomandi athafhasvaedi, til ad safna synum, til ad
framkvaema eftirfylgnirannsoknir ef nidurstddur sem eru ekki 1 samraeemi vid tilskilin akveedi koma 1 1j6s vid eftirlit og
til ad gripa til adgerda til Grbota i slikum tilvikum, t.d. takmarkana & tilflutningi dyra, eydingu dyra eda alagningu
sekta.

C. Lyfjafraedilega virk efni

1) Krofurnar sem eru uppfylltar i eftirlitsaeetlun fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, einkum pegar
slikar krofur eru peer sem um getur i 4. gr. framkvaeemdarreglugerdar (ESB) 2022/1646 eda jafngildar krofur. | sidara
tilvikinu skal veita nanari upplysingar um pad hvernig pessar krofur taka & 6llum peim lidum sem eru skradir i C- til
K-1id II. hluta pessa vidauka.

2) Skra yfir flokka efna sem falla undir eftirlitsdeetlunina fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni fyrir
hverja dyrategund og afurd eins og tilgreint er i:

a) 1lid A.1 i II. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1646 fyrir efni i A-flokki sem um getur i I. vidauka vid
framselda reglugerd (ESB) 2022/1644,

b) 1id B.1 i II. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1644 fyrir efni i B-flokki sem um getur i I. vidauka vid
framselda reglugerd (ESB) 2022/1644. Ad pvi er vardar efni i B-flokki skal, vid val a flokkum sem falla undir
eftirlitsaztlunina, taka tillit til leyfis fyrir og notkunar 4 slikum efnum og ahzttu 4 leifum i dyrum og afurdum ar
dyrarikinu sem eru ztlud til innflutnings inn i Sambandid.
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3) Innan flokka efna sem falla undir eftirlitsdetlunina: skra yfir efni og leifamerki peirra sem skal greina ad pvi er vardar
tilteknar dyrategundir og afurdir i tilteknum efnividum, p.m.t. rokstudningur fyrir vali & peim & grundvelli
ahaettuviomidananna sem eru fastsettar i II. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1644.

4) Fjoldi syna fyrir hverja dyrategund og afurd fyrir hvern flokk efna sem fellur undir eftirlitsdeetlunina, byggt & tioni
eftirlits sem meelt er fyrir um i 1. vidauka vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1646 eda jafngildum abyrgdum.
Lysing 4 vidmidunum vid val 4 synatékust6dum og dyrum eda afurdum Gr dyrarikinu sem taka skal syni tr, byggt a
vidmidununum sem meelt er fyrir um i II. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2022/1644.

5) Lysing & synatdkudatluninni med utskyringum & pvi hvernig farid er med akvaedin i III. vidauka vido framselda
reglugerd (ESB) 2022/1644.

D. Varnarefni

1) Skra yfir efni sem profad er fyrir samkvaemt eftirlitsazetluninni fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni
og samsvarandi fjolda syna fyrir hvern flokk dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurda Gr dyrarikinu sem
falla undir eftirlitsdeetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni i samraemi vid krofurnar sem meelt
er fyrir um 1 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/1355.

2) Rokstudningur fyrir vali & efnum sem falla undir eftirlitsaztlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og
adskotaefni, einkum a0 svid efna sem profad er fyrir sé demigert fyrir varnarefnin sem eru notud.

3) Med eftirlitinu skal veita abyrgdir fyrir pvi ad matveli ur dyrarikinu, sem eru @tlud til innflutnings inn i Sambandid,
séu i samraemi vid hdmarksgildi leifa sem um getur 1 reglugerd (EB) nr. 396/2005. bessar abyrgdir skulu veittar fyrir
6ll varnarefni sem eru leyfo i pridja landinu, einkum fyrir pau varnarefni sem eru leyfo i pridja landinu en ekki leyfo i
Sambandinu.

4) Rokstudningur fyrir vali & varnarefnum sem falla undir astlunina, ad teknu tilliti til dheetta sem stafa af fodri og
umhverfi og varnarefnum sem hamarksgildi leifa eru fastsett fyrir i Sambandinu, sem og rékstudningur fyrir fjolda
syna sem eru fyrirhugud, byggt a pvi 6ryggisstigi sem nadst hefur vid ad greina tiltekid hlutfall tilvika par sem farid er
yfir pau hamarksgildi leifa sem sett eru fram i 16ggjof Sambandsins fyrir dyr og afurdir ur dyrarikinu sem eru etlud til
innflutnings inn { Sambandid.

E. Adskotaefni

1) Skra yfir adskotaefni sem profad er fyrir samkvemt eftirlitsdeetluninni fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og
adskotaefni og samsvarandi fjolda syna fyrir hvern flokk dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis og afurda ur
dyrarikinu sem falla undir eftirlitsaeetlunina fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni i samreemi vid
krofurnar sem melt er fyrir um i framseldri reglugerd (ESB) 2022/931 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/932.

2) Rokstudningur fyrir vali & adskotaefnum sem falla undir eftirlitsaetlunina fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og
adskotaefni ad teknu tilliti til dhaetta sem stafa af fodri og umhverfi, sem og adskotaefnum, sem hamarksgildi hafa
veri0 fastsett fyrir i afurdum 0r dyrarikinu i Sambandinu, sem falla undir eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafreedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni.

F. Greiningaradferdir og rannséknarstofur

1) Skra yfir opinberar rannsoknarstofur eda samningsbundnar rannsoknarstofur, eda hvort tveggja, sem koma ad
greiningum vegna eftirlitsazetlunar fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni.
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2) Faggildingarstada, p.m.t. gildissvid faggildingar, hverrar opinberrar rannsoknarstofu sem sinnir greiningum vegna
eftirlitsazetlunar fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni.

3) Skra fyrir hverja rannsOknarstofu yfir allar adferdir sem eru notadar i eftirlitsaaetluninni fyrir lyfjafraedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni, med upplysingum um hvort peer falla undir gildissvid faggildingar fyrir pa tilteknu efnividi
sem falla undir eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni eda ekki.

4) Skra fyrir hverja rannsoknarstofu yfir adferdir sem eru notadar i eftirlitsdetluninni fyrir lyfjafreedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni, med upplysingum um hvort paer eru fullgiltar i samremi vid vidkomandi reglur
Sambandsins, eda jafngildar reglur, eda ekki fullgiltar, fyrir pa tilteknu efnividi sem falla undir eftirlitsazetlunina fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni par sem stadalinn, sem er notadur til fullgildingar, er tilgreindur.

5) Skra yfir greiningaradferdir og eftirlitsstadla sem eru notud til ad tilka greiningarnidurstoour og nothefiskréfur vegna
greiningaradferda fyrir hvert efni sem er profad fyrir i eftirlitsazetluninni fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og
adskotaefni, p.m.t. upplysingar um:

a) greint efni og leifamerki,

b) greinda efnividi,

c) heiti greiningaradferda (t.d. ELISA-profun, vokvaskiljun tengd radmassagreiningu (LC-MS/MS), frum-
eindagleypnimealing )AAS)),

d) tegund greiningaradferdar (skimun eda stadfesting),

e) skimunar- og stadfestingaradferdir sem eru notadar, greiningarmoérk og magngreiningarmork eda, ef vid &,
akvordunarmdrk fyrir stadfestingu (CCa) og greiningargeta (CcB3) vid skimun eins og pau eru skilgreind i 14. og
15. 1id annarrar malsgreinar 2. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2021/808,

f) yfir hvada styrk nidurstadan telst ekki vera i samraemi vid krofur ad pvi er vardar eftirlitsaaetlunina fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni. Einkum skal tilgreina fravik fra peim mdrkum sem sett eru
fram 1 16ggjof Sambandsins.

G. Lyfjafreedilega virk efni sem eru leyfo i dyralyf eda sem foduraukefni til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir
til manneldis og bann vid notkun fyrir slik dyr

1) Landsloggjof sem gildir um setningu dyralyfja & markad og skilyrdi fyrir notkun peirra i tengslum vid dyrategundir
sem gefa af sér afurdir til manneldis sem falla undir eftirlitsdzetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnaretni og
adskotaefni, p.m.t. tilvisanir i videigandi akvaedi.

2) Skra yfir leyfd dyralyf fyrir dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis sem falla undir eftirlitsaaetlunina fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni par sem tilgreint er, fyrir hverja afurd, heiti lyfsins, lyfjafreedilega
virk(t) efni sem pad inniheldur og marktegundirnar. Pau efni sem eru leyfd i pridja landinu en eru ekki leyfd til slikrar
notkunar i Sambandinu skulu merkt i skranni. Skrain skal einnig innihalda foduraukefni sem eru lyfjafredilega virk,
s.s. syklalyf, hnislalyf og vefsvipungalyf.

3) Lysing a pvi kerfi sem er fyrir hendi til ad tryggja, ad pvi er vardar hvert efni sem er leyft i pridja landinu til notkunar
fyrir dyrategundina sem fellur undir eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni en er
ekki leyft til slikrar notkunar i Sambandinu, ad engar efnaleifar séu fyrir hendi i styrkleikum sem hagt er ad
magngreina med areidanlegum heetti i slikum dyrum eda afurdum ur dyrarikinu sem eru atlud til innflutnings inn i
Sambandid. Leggja skal fram sonnun fyrir pvi ad profad sé fyrir slikum efnum i videigandi efnividum i
eftirlitsdaetluninni fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni ad pvi er vardar vidkomandi dyr og afurdir
ur dyrarikinu.
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4) Yfirlysing um hvort einhver af efnunum i t6flu 2 i vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010 séu leyfo til notkunar
fyrir peer dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis sem falla undir eftirlitsdeetlunina fyrir lyfjafraedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni. Ef slik efni eru leyfo skal lata i té lysingu 4 pvi kerfi sem tryggir ad dyr sem eru
medhdndlud med slikum efnum og afurdir sem fast ur peim séu ekki heef til komu inn i Sambandid. Ef notkun a slikum
efnum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis er bonnud i pridja landinu skal lata i té tilvisun i landsbundinn
lagagrundvoll fyrir pessu banni.

5) Stadfesting 4 pvi ad stilbenefni (p.e. stilben, stilbenafleidur, s6lt peirra og esterar) eda efni med skjaldheftandi virkni
séu ekki leyfd til notkunar fyrir dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis sem falla undir eftirlitsazetlunina
fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni, an tillits til pess hvort pau eru heef til komu inn i Sambandid,
og tilvisun i landsbundinn lagagrundvall fyrir pessu banni.

6) Yfirlysing um hvort efni med efni med estrogen-, androgen- eda gestagenvirkni og betadrvar séu leyfo til ad studla ad
auknum vexti hjé peim dyrategundum sem gefa af sér afurdir til manneldis sem falla undir eftirlitsaeetlunina fyrir
lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni. Ef slik efni eru leyfo skal lata 1 t¢ ndkveema lysingu 4 pvi kerfi sem
er fyrir hendi til ad tryggja ad medhondlud dyr séu ekki heef til komu inn i Sambandid. Ef slik efni eru annadhvort ekki
leyfd eda eru beinlinis bonnud skal lata 1 té tilvisun i landsbundinn lagagrundvoll fyrir pessu banni.

H. Sértaekar upplysingar vardandi nautgripi, geitur og saudfé og afurdir ur dyrarikinu sem fast r peim, p.m.t. mjolk

1) Yfirlysing um hvort 17-beta-estradiol og esterlikar afleidur pess séu leyfd og notud i dyralyf, i hvada tilgangi sem er,
fyrir tegundirnar sem um radir, p.m.t. dyraraektar- eda leknismedferd. Ef slik efni eru leyfo skal lata i té lysingu & pvi
kerfi sem tryggir ad dyr sem eru medhondlud med slikum efnum og afurdir sem fast Gr peim séu ekki hef til komu inn
i Sambandid. Ef slik efni eru bonnud skal 1ata i té tilvisun i landsbundinn lagagrundvéll fyrir pessu banni.

2) Nautgripir, geitur og saudfé og afurdir Gr dyrarikinu sem fast ur peim, p.m.t. mjolk sem er haf til komu inn i
Sambandid fra pridja landi sem er i skranni yfir pridju 16nd sem eru med sampykkta eftirlitsaeetlun fyrir lyfjafraeedilega
virk efni, varnarefni og adskotaefni sem um getur i I. vidauka vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2021/405, skulu vera
upprunnin i pvi pridja landi eda i adildarrikjum eda i 60rum pridju 16ndum sem eru med i framkveemd eftirlitsazetlun
fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem framkvamdastjornin hefur sampykkt.

I.  Sértaekar upplysingar vardoandi hunang

1) Ef 6rverueydandi efni eru leyfo til a0 medhondla eda koma i veg fyrir sjikdoma i byflugum skal leggja fram lysingu 4
pvi kerfi sem er fyrir hendi til ad veita abyrgdir fyrir pvi ad engar leifar séu til stadar, i styrkleikum sem unnt er ad
magngreina, { hunangi sem er @tlad til innflutnings inn i Sambandid.

2) Hunang sem er @tlad til innflutnings inn i Sambandid fra pridja landi sem er i skra yfir pridju 16nd sem eru med
sampykkta eftirlitsdeetlun fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni eins og um getur i I. vidauka vid
framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/405 skal vera upprunnid i pvi pridja landi eda i adildarrikjum eda i 6drum pridju
16ndum sem eru med i framkvaemd eftirlitsdetlun fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem
framkvamdastjornin hefur sampykkt.
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Sértaekar upplysingar vardandi lagareldi

1) Efleysilitir eru leyfdir til medhdndla og koma i veg fyrir sjikdoma & 6llum stigum framleidslu: 1ysing a leysilitum sem
eru notadir og lagarafurdum (p.m.t. krabbadyr) sem medhdndlunin er leyfd fyrir og & pvi kerfi sem er fyrir hendi til ad
veita abyrgdir fyrir pvi ad engar efnaleifar séu til stadar i styrkleikum sem hagt er ad magngreina i lagareldisafurdum
sem eru @tladar til innflutnings inn i Sambandid.

2) Lagareldisafurdir sem eru &tladar til innflutnings inn i Sambandid fra pridja landi sem er i skra yfir pridju 16nd sem eru
med sampykkta eftirlitsaaetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni eins og um getur i I. vidauka vid
framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/405 skulu vera upprunnar i pvi pridja landi eda i adildarrikjum eda i 6rum pridju
londum sem eru med i framkvaemd eftirlitsdeetlun fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem
framkveemdastjornin hefur sampykkt.

Sértaekar upplysingar vardandi dyr af hestazett

1) Lysing & pvi kerfi sem er fyrir hendi til ad tryggja ad dyr af hestaztt, sem hafa verid medhondlud med efnum sem eru
bonnud eda ekki leyfd i Sambandinu til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og i afurdir til
manneldis sem fast ur slikum dyrum, séu ekki heef til komu inn i Sambandid. Lysa skal eftirfarandi pattum i sliku
kerfi:

a) audkenningu og rekjanleika dyra af hestaatt,
b) skraahaldi yfir gjof dyralyfja,
¢) skram par sem allar medferdir meo lyfjafredilega virkum efnum eru tilgreindar.

2) Ef dyr af hestaztt eru medhondlud med efnum sem teljast naudsynleg samkveemt reglum Sambandsins: lysing & pvi
kerfi sem er fyrir hendi til ad tryggja ad matveeli sem fast r slikum dyrum séu ekki hef til komu inn i Sambandid fyrr
en sex manudir eru 1idnir fra sidustu medhondlun.

3) Dyr af hestaztt sem gefa af sér afurdir til manneldis, sem eru hef til komu inn i Sambandid, skulu vera upprunnin i pvi
pridja landi sem fyrithugar ad flytja dyr af hestaztt inn i Sambandid eda i 6drum pridju 16ndum sem eru med i
framkveemd eftirlitsaeetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni sem framkvamdastjornin hefur
sampykkt.

Sértzekar upplysingar sem pridju 16nd, sem um getur i 1. og 2. mgr. 8. gr., skulu lata i té

1) Yfirlysing fra logbeeru yfirvaldi pridja landsins sem stadfestir ad afurdirnar Gr dyrarikinu, sem eru atladar til
innflutnings inn i Sambandid sem slikar eda sem innihaldsefni i samsettar afurdir, séu einungis upprunnar i pridju
16ndum sem eru i skranni yfir pridju 16nd sem eru med sampykkta eftirlitsaeetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni,
varnarefni og adskotaefni ad pvi er vardar pessi dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda afurdir Gr dyrarikinu og
a0 verklagio sem l16gbara yfirvaldid hefur komid a i pessu skyni sé fullnagjandi til ad tryggja rekjanleika og uppruna
pessara afurda ur dyrarikinu.

2) ftarleg Iysing 16gbaers yfirvalds i pridja landinu & pvi verklagi sem er fyrir hendi i pridja landinu til ad fzera sénnur 4
yfirlysinguna sem um getur i 1. lid.

Sértaekar upplysingar vardandi garnir

Lysing & pvi kerfi sem er fyrir hendi til ad tryggja ad engin 6rverueydandi efni, sem bannad er i Sambandinu ad nota fyrir
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i samraemi vid toflu 2 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010, séu notud
vid medhondlun & gérnum.
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III. HLUTI

Uppfeero eftirlitsacetlun fyrir lyfjafrcedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni — tilskildar upplysingar

A. Breytingar sem eru gerdar a uppfeerou eftirlitsazetluninni fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni

B.

1) Uppferd framleidslugégn um dyr og afurdir ur dyrarikinu sem falla undir eftirlitsazetlunina fyrir lyfjafraedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni og ahrif 4 fj6lda fyrirhugadra syna.

2) Upplysingar um allar breytingar sem hafa ordid fra framlagningu fyrri arlegrar eftirlitsdetlunar fyrir lyfjafreedilega virk
efni, varnarefni og adskotaefni og sem breyta upplysingunum sem adur voru veittar skv. A- til M-1id II. hluta.

3) Ef engar breytingar eru gerdar skal fella inn 1 A- til M-1id II. hluta, ef vid 4, yfirlysingu pess efnis ad engar breytingar
hafi ordio.

Niourstoour ur framkvaemd eftirlitsazetlunar nzestlidins ars fyrir lyfjafraedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni

1) Nidurstodur ur framkvaemd eftirlitsazetlunar neestlidins ars fyrir lyfjafredilega virk efni, varnarefni og adskotaefni
asamt uppferdri eftirlitsazetlun fyrir lyfjafreedilega virk efni, varnarefni og adskotaefni.

2) Rokstudningur fyrir hvers konar misreemi milli fj6lda syna, eda efna sem er fyrirhugad ad greina, og fjolda syna og/eda
efna sem eru i raun greind.

3) Upplysingar um nidurstodur sem voru ekki i samreemi vid tilskilin akvaedi Sambandsins um hamarksgildi leifa
lyfjafreedilega virkra efna, hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar eda hamarksgildi adskotaefna, p.m.t., fyrir hvert pessara
tilvika par sem ekki var farid ad tilskildum akvaedum, dagsetningar synatoku, dagsetningar pegar nidurstoour greininga
lagu fyrir, greind leifamerki, styrkleikar sem meldust, greiningaradferdir sem voru notadar og rannsoknarstofur sem
toku patt.

4) Fyrir hverja nidurstodu sem er ekki i samraemi vio tilskilin akveedi: lysing 4 nidurstddu Ur eftirfylgnirannséknum sem
16gbaer yfirvold tokust & hendur, hver var astedan fyrir pvi ad ekki var farid ad tilskildum akvaedum og til hvada
radstafana var gripid i peim tilgangi ad koma i veg fyrir ad slikt endurtaki sig.
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1I. VIDAUKI

Samsviérunartafla sem um getur i annarri malsgrein 24. gr.

Framseld reglugerd (ESB) 2019/625 bessi reglugerd
1. gr. 1. gr.
2. gr. 2. gr.
3. gr. 3. gr.
4. gr. 4. gr.
5. gr. 13. gr.
6. gr. 14. gr.
7. gr. 15. gr.
8. gr. 16. gr.
9. gr. 17. gr.
10. gr. 18. gr.
11. gr. 19. gr.
12. gr. 20. gr.
13. gr. 21. gr.
14. gr. 22. gr.




