20.2.2025 EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 10/413

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/12
(ESB) 2024/1229

fra 20. febraar 2024

um vidbzetur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/4 med pvi ad fastsetja sérstok
hamarksgildi fyrir vixlmengun af véldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmarkhépsféori
og aoferdir til greiningar a4 pessum efnum i foori (*)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu a lyfjablondudu
foori, setningu pess 4 markad og notkun, um breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um
nidurfellingu & tilskipun radsins 90/167/EBE (1), einkum 3. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4

5)

I reglugerd (ESB) 2019/4 er meelt fyrir um sérteek akvaedi ad pvi er vardar lyfjablandad fodur og millivorur. Vixlmengun
i utanmarkhopsfoori af voldum sykingalyfja hefur verid tilgreind sem grundvallaratridi i Sambandinu i tengslum vid ad
vernda heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna og umhverfid og komast etti hja henni eda halda henni i lagmarki.

[ samraemi vid 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (ESB) 2019/4 verdur framkvamdastjornin ad sampykkja framseldar gerdir til
a0 bata vi0 pa reglugerd med pvi ad fastsetja, ad pvi er vardar 24 efni med Orverueydandi virkni sem eru skrad i
II. vidauka vid hana (hér a eftir nefnd 24 efni med Orverueydandi virkni), sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun af
voldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmarkhopsfoédri og adferdir til ad greina efni med orverueydandi virkni i
fo0ri Samkvamt 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar verda pessar framseldu gerdir, par sem hamarksgildi fyrir vixlmengun
eru fastsett, ad byggja 4 visindalegu ahattumati sem Matvaeladryggisstofnun Evropu, hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) framkvamir.

A0 beidni framkvamdastjornarinnar lagdi Matvealadryggisstofnunin, i samstarfi vid Lyfjastofnun Evropu, mat & hversu
har sérstakur styrkur 24 efna med drverueydandi virkni, sem leidir af vixlmengun af voldum efna med orverueydandi
virkni 1 utanmarkh6psfodri fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, ma vera an pess ad pad hafi ahrif 4 uppkomu
og/eda val m.t.t. dnaemis ad pvi er vardar efni med drverueydandi virkni sem skipta mali fyrir heilbrigdi manna og dyra
(hér a eftir nefnt 6nami gegn sykingalyfjum).

Framkvaemdastjornin bad Matveladryggisstofnunina einnig um ad meta gildi 24 efna med orverueydandi virkni sem
gaetu haft ahrif til ad studla ad auknum vexti eda til ad auka afrakstur, ad teknu tilliti til pess ad horfid var fra notkun
syklalyfja sem foduraukefna, annarra en hnislalyfja eda vefsvipungalyfja, i afongum fra 1. jantiar 2006 { samraemi vid
2. mgr. 11. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 (2). Sérstakt hamarksgildi fyrir hvert efni med
orverueydandi virkni i utanmarkhopsfodri tti ad vera laegra en gildid sem verdur til pess ad studla ad auknum vexti eda
auknum afrakstri.

AQ auki for framkvamdastjornin pess a leit vid tilvisunarrannsoknarstofuna, sem komid var a fot samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1831/2003 (hér a eftir nefnd tilvisunarrannsoknarstofan), ad han melti med greiningaradferdum fyrir 24 efni
med Orverueydandi virkni 1 fo0ri.

*

(O]
®

bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1229, 30.4.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/2021-03-27).
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6)

7)

8)

9)

10)

Vegna skorts a gognum gat Matvaeladryggisstofnunin, i 13 alitum sinum fra 15. september 2021 um hamarksgildi fyrir
vixlmengun af voldum 24 efna med Orverueydandi virkni i utanmarkhopsfodri (3) (hér a eftir nefnd éalitin fra
15. september 2021), einungis fastsett sértaeka styrkleika vardandi 6nemi gegn sykingalyfjum fyrir 6 af 24 efnum med
orverueydandi virkni og ekki fyrir allar dyrategundir sem skipta mali. Ad auki greindi Matvaeladryggisstofnunin, aftur
vegna skorts 4 gognum, einungis gildi sem valda ahrifum til ad studla ad auknum vexti eda auknum afrakstri fyrir 14 af
24 efnum med 6rverueydandi virkni og ekki fyrir allar dyrategundir sem skipta mali.

[ april 2022 og febriar 2023 gaf tilvisunarrannsoknarstofan it tveer skyrslur um greiningaradferdir og legstu
magngreiningarmdrk sem unnt er ad na i f60ri fyrir 24 ethi med drverueydandi virkni (4) (hér 4 eftir nefndar skyrslur fra
april 2022 og februar 2023).

Sérstakir styrkleikar sem varda 6nemi gegn sykingalyfjum sem Matveladryggisstofhunin fastsetti fyrir 6 efni med
6rverueydandi virkni i litunum fra 15. september 2021 eru marktaekt leegri en leegstu magngreiningarmérkin sem
tilvisunarrannsoknarstofan fastsetti i skyrslunum fra april 2022 og febriiar 2023. betta pydir i raun ad sérstoku
styrkleikarnir eru ekki maelanlegir og af peim s6kum geta adildarrikin ekki framfylgt peim i samremi vid 2. mgr. 17. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (5).

Laegstu gildi 14 efna med oOrverueydandi virkni, sem Matvaladryggisstofnunin gat tilgreint i alitum sinum fra
15. september 2021 ad yllu ahrifum til ad studla ad auknum vexti eda auknum afrakstri, eru marktekt heerri en
magngreiningarmdorkin fyrir somu efnin og par af leidandi geta adildarrikin mealt pau og framfylgt peim i samraemi vid
2. mgr. 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002. Til ad komast hja pvi ad studla ad auknum vexti eda auknum afrakstri
ettu hamarksgildin fyrir vixlmengun af véldum efna med Orverueydandi virkni i utanmarkhopsfédri ad vera undir
laegstu gildunum sem valda &hrifum til ad studla ad auknum vexti eda auknum afrakstri.

Miklar fjarfestingar og aukinn birgdastjornunarkostnadur til ad fara ad hamarksgildum fyrir vixlmengun af voldum efna
med Orverueydandi virkni i utanmarkhopsfoori, ef slik gildi eru mjog lag, eru likleg til ad leida til samdrattar i
framleidslu a lyfjablondudu fodri. Ad auki er komist ad peirri nidurstodu i radleggingum Lyfjastofnunar Evropu fra
20. agust 2020 ,,Advice on implementing measures under Article 106(6) of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council (¢) on veterinary medicinal products — scientific problem analysis and recommendations
to ensure a safe and efficient administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed
(7)“ ad Detta geti einnig leitt til aukinnar notkunar 4 adferdum par sem Onnur efni med Orverueydandi virkni en
lyfjablandad fodur eru gefin um munn, s.s. med pvi ad setja pau & yfirbord foédurs i fostu formi, sem getur aukid
aheettuna 4 6nemi gegn sykingalyfjum og vanhafhi til ad medhdndla tilteknar bakteriusykingar i tilteknum tegundum
vegna pess ad adrar ikomuleidir eru ekki fyrir hendi, t.d. i lagareldi. Hamarksgildin fyrir vixlmengun attu pvi ekki ad
valda skada fyrir framleidslu & lyfjablondudu fodri, einkum framleidslu litilla og medalstorra verksmidja sem yrou i
raun Gtilokadar fra framleidslu a lyfjablondudu foori, sem geeti leitt til mogulegra vandamala fyrir lydheilsu og
heilbrigdi dyra og velferd. bvi er rétt ad fastsetja hamarksgildi fyrir vixlmengun sem eru stréng en sem er einnig
mogulegt ad na med pvi ad beita godum starfsvenjum til ad lagmarka vixlmengun. Til vidbotar vid alitin fra
15. september 2021 bendir st reynsla sem fengist hefur vid beitingu landslaga i adildarrikjunum til pess ad vixlmengun-
argildi i utanmarkhopsfodri, sem nemur 1% af virka efninu i lyfjablandada f6drinu, sé gott jafnvaegi milli hagkvaemni og
varna gegn sykingalyfjadnaemi. Millivorur innihalda heerri styrk virkra efna en lyfjablandad fodur, begar utanmark-
hopsfodur er framleitt, unnid, geymt eda flutt eftir framleidslu, vinnslu, geymslu eda flutning & millivérum etti pvi ad
gilda vixlmengunargildi sem nemur 1% af efninu sem afleidda lyfjablandada fodrid skal innihalda.

Q)
®

Q]

Q]
Q]

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(10), 6852 til 6865.

Vincent, U., Oliveira Gongalves, C., Ferrari, L., Bouten, K., Chedin, M., Stroka, J., Pinotti, L. og Von Holst, C., ,Determination of
24 antibiotics at trace levels in animal feed by High Performance Liquid Chromatography — Tandem Mass Spectrometry (LC- MS/MS)*,
utgafuskrifstofa Evropusambandsins, Luxemborg, 2024, EUR 31818 EN, doi:10.2760/12878, JRC136836.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janfiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna oryggis matvaela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L4, 7.1.2019, bls. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

EMA/CVMP/508559/2019.
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11)  Endurskoda @tti hamarksgildin fyrir vixlmengun fyrir nokkur efni med 6rverueydandi virkni i utanmarkh6psfodri ef ny
visindaleg s6nnunargdgn verda adgengileg sem gera pad kleift ad verjast sykingalyfjadnami enn frekar i utanmark-
hopsfoori med framfylgjanlegum hamarksgildum sem unnt er ad na med pvi ad beita godum starfsvenjum til ad
lagmarka vixlmengun.

12)  Lyfjablandad fodur eda millivérur sem eru atladar fyrir fiska innihalda oft mun steerri skammta af efnum med
6rverueydandi virkni en lyfjablandad fodur eda millivorur sem eru @tladar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis, 6nnur en fiska. Ad auki voru engin gildi fyrir efni med drverueydandi virkni sem leida til pess ad studla ad
auknum vexti eda auknum afrakstri tilgreind 1 alitunum fra 15. september 2021. bvi er porf & strangari sérstokum
hémarksgildum fyrir vixlmengun i utanmarkhopsfodri sem er atlad fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, 6nnur
en fiska, pegar vixlmengunin eru upprunnin i lyfjablondudu fodri eda millivérum sem eru atladar fyrir fiska, i pvi skyni
a0 fordast ad studla ad auknum vexti eda auknum afrakstri hja dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, 60rum en
fiskum. Par ed adildarrikin @ttu ad geta melt pessi strangari sérstoku hamarksgildi fyrir vixlmengun i utanmark-
hopsfoori sem er atlad fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, 6nnur en fiska, og framfylgt peim etti ad fastsetja
pau vid magngreiningarmdorkin.

13)  Pad tti ad vera tryggt ad matveeli sem fast ur dyrum sem eru fodrud 4 utanmarkhopsfodri séu i samremi vio
hamarksgildi leifa sem melt er fyrir um i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjornarinnar
(ESB) nr. 37/2010 (8). bvi @tti ad meala fyrir um strangari sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun fyrir efni med
6rverueydandi virkni i utanmarkho6psfodri 1 pessari reglugerd, einkum fyrir dyr sem gefa af sér mjolk eda egg og fyrir
dyr sem 4 ad slatra fljotlega. Par ed adildarrikin @ttu ad geta melt pessi strangari sérstoku hamarksgildi fyrir
vixlmengun i utanmarkho6psfodri og framfylgt peim @tti ad fastsetja pau vid magngreiningarmérkin.

14)  Nota @tti greiningaradferdirnar sem tilvisunarrannsoknarstofan meelti med i skyrslunum fra april 2022 og februar 2023
sem vidmidunaradferdir fyrir greiningu & 24 efnum med oOrverueydandi virkni i fodri. Einungis atti ad heimila
stadgonguadferdir til greiningar pegar peer eru fullgiltar og 16gbaer yfirvold adildarrikjanna telja ad peer séu jafngildar.

15)  Rétt pykir ad veita opinberum rannsOknarstofum, sem nota greiningaradferdir fyrir efni med 6rverueydandi virkni i
fodri, negan tima til ad adlagast magngreiningarmdrkunum og sanna hafhni sina til ad framkvama slikar greiningarad-
ferdir med almennt vidurkenndum adferdum, s.s. med faggildingu, traustri innri fullgildingu eda gbégnum ur

feerniprofum sem beinast ad timanlegri fullgildingu. bvi etti pessi reglugerd ad koma til framkvaemda 12 manudum eftir
gildistoku hennar.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Efni og gildissvio
[ pessari reglugerd eru fastsett sérstok hamarksgildi fyrir viximengun i utanmarkhopsfodri fyrir efni med Grverueydandi virkni
sem eru skrad i II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/4 og greiningaradferdir fyrir pessi efni med drverueydandi virkni 1 f60ri
eins og kvedid er aum i 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (ESB) 2019/4.
2. gr.

Sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun af véldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmarkhépsféori

1. Sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun af v6ldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmarkhopsfoori sem eru skrad i
II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/4 skulu fastsett:

a) pegar sidasta framleidslulotan sem er framleidd, unnin, geymd eda flutt adur en utanmarkhopsfodur er framleitt, unnid,
geymt eda flutt er lyfjablandad fodur: vid 1% af efninu med Orverueydandi virkni sem sidasta framleidslulotan af
lyfjablandada f6drinu inniheldur midad vid 12% rakainnihald i utanmarkhopsfoorinu,

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafraedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/
2023-06-11).
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b) pegar sidasta framleidslulotan sem er framleidd, unnin, geymd eda flutt adur en utanmarkhopsfodur er framleitt, unnio,
geymt eda flutt er millivara: vid 1% af efninu med Srverueydandi virkni sem lyfjablandada f60rid sem faest Gr pessari
sidustu framleidslulotu af millivoru skal innihalda midad vid 12% rakainnihald i utanmarkhopsfodrinu.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun af v6ldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmark-
hopsfoori sem eru skrad i II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/4 fastsett vid magngreiningarméorkin (LOQ) sem melt er fyrir
um i vidaukanum vid pessa reglugerd pegar utanmarkhopsfodrid er @tlad fyrir eftirfarandi dyr:

a) dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, 6nnur en fiska, pegar utanmarkhopsfodrid er framleitt, unnid, geymt eda flutt eftir
a0 lyfjablandad f6dur eda millivorur sem eru @tladar fyrir lagareldi eru framleiddar, unnar, geymdar eda fluttar,

b) dyr vid framleidslu 4 eggjum eda mjolk sem er &tlud til manneldis,

c) dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, sem eru atlud til slatrunar, & timabili fyrir slatrun sem svarar til lengsta bidtimans
til afurdanytingar fyrir markdyrategundina.

3. gr.
Adferdir til ad greina efni med 6rverueydandi virkni i f6ori

Melt er fyrir um tilvisunaradferdir vid greiningu til ad magnakvarda gildi fyrir vixlmengun i utanmarkhopsfoori fyrir hvert efni
med orverueydandi virkni sem er skrad i II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/4, eins og um getur i 1. og 2. mgr. 2. gr. pessarar
reglugerdar, i vidaukanum vid pessa reglugerd.

P6 ma nota stadgonguadferdir til greiningar ad pvi tilskildu ad par séu fullgiltar i samraemi vid alpjodlega vidurkenndar
visindalegar adferdarlysingar, séu hentugar til ad greina sému eda leegri magngreiningarmork og magngreiningarmdrkin fyrir
sama efni med Orverueydandi virkni sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd og sem logber yfirvold
adildarrikjanna telja ad séu jafngildar.

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

Hun kemur til framkvemda fra og med 20. mai 2025.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. febraar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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