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1. Inngangur

Eftirlitshandbok pessi er atlud starfsménnum Matveelastofnunar sem starfa vid eftirlit med stérfum
dyraleekna skv. 16gum nr. 66/1998 um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr og lyfijalbgum nr.
93/1994. Eftirlitsadilum ber ad framfylgja l6gum og skulu annast opinbert eftirlit i samraemi vid
skjalfestar verklagsreglur par um

Tilgangur bokarinnar er ad veita starfsménnum Matveaelastofnunar sem starfa vid eftirlit med
dyraleeknum leidbeiningar um hvernig pad skuli skipulagt og framkveemt & samraemdan hatt.

Leidbeiningar pessar koma ekki i stad akvaeda i l6gum og reglugeroum.
Breytingar fra sidustu urgafu

2023
e Heiti breytt ur skodunarhandbdk i eftirlitshandbok.
e Titli skodunarmanns breytt i eftirlitsmann.
e Skodunarskyrslu breytt i eftirlitsskyrslu.

1.1. Lagagrunnur

Til grundvallar pessari eftirlitshandbok eru 16g nr. 66/1998 um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr
og lyfjalég nr. 93/1994 og reglugerdir nr. 539/2000 um heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum, nr.
303/2012 um rafreena skraningu dyraleekna a sjukdémum og lyfiamedhondlun, nr. 30/2012 um eftirlit
med efnaleifum i afurdum dyra og nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja.

1.2. Verklag

Eftirlit Matveelastofnunar byggir 8 gaedakerfi sem samanstendur af verkferlum, vinnulysingum og
leidbeiningum asamt eydublédum og gatlistum. Skodunarhandbaekur eru leidbeiningaskjol og eru hluti
gaedahandbdkar MAST. bessi handbdk er leidbeiningaskjal med audkennid LBE-197 - Eftirlitshandbdk
— lyffamal og storf dyraleekna. Hun er nanari utfeersla a vinnulysingu VLY-119 - Eftirlit med notkun og
skraningu dyraleekna a lyfjum, sem tilheyrir verkferli VRF-021 (Eftirlit).

Markmi® med handbokinni er ad tryggja samreemi vid framkveemd eftirlits. | eftirliti er studst vid
skodunaratridi sem tengjast 16gum og reglum eftir pvi sem vid a. Nidurstédur eftirlits eru feerdar i
eftirlitsgagnagrunninn isleyf eins og lyst er i VLY-119.

Eftirlitshandbokinni er skipt upp i 5 kafla. Kaflar 2-4 lysa framkveemd mismunandi tegunda eftirlits sem
tengjast lyffamalum og stérfum dyralaekna.

1.2.1. Tilefni

Tilefni eftirlits getur verid mismunandi, s.s.:

Reglubundid rafraent eftirlit
Vegna fravika i lyfjaeftirliti a bui
Abending/kvértun
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1.2.2. Framkvaemd eftirlits

Ad jafnadi er pad eftirlit sem utlistad er i pessum leidbeiningum framkvaemt sem ,skrifbordseftirlit”.
Eftirlitid er pannig framkvaemt a rafreenum gégnum, einkum ar gagnagrunninum Heilsu, en einnig getur
komid til ad kalla purfi eftir gggnum fra dyralaeknum.

1.2.3. Eftirlitsskyrsla

begar skyrslan hefur verid yfirfarin i isleyfi er henni lokad og hin pannig send til dyralaeknis i
télvuposti. Skyrslan skal ad 6llu jéfnu vera send eigi sidar en sjé virkum dégum eftir ad eftirlit for fram.
Pegar dyraleeknir opnar skyrsluna er stadfesting skrad i Isleyf. Ef skyrslan er ekki opnud er skyrslan
prentud Ut og send vidkomandi i posti. Eftirlitsmadur sem skrair og sendir skyrslu er abyrgur fyrir
framkvaemdinni sem kemur fram hér ad ofan.

Ef eftirlitsheimsdkn og/eda ritun skyrslu tengist abendingu eda umsokn Ur pjonustugatt er numer
abendingar/malsnimer umsoéknar skrad i reitinn ‘Nanari lysing” pegar skyrsla er stofnud i isleyfi

1.3. Mat a athugasemdum og eftirfylgni
1.3.1. Mat a athugasemdum og skodunaratrioi

Vid skodun sérhvers skodunaratridis skal skra allar athugasemdir. Athugasemdir geta fengid tvenns
konar veegi: ,Fravik“ og ,Alvarlegt fravik. Vid hvert skodunaratridi er tilgreint i hvada tilfellum
athugasemd skal fa vaegid ,Alvarlegt fravik".

1.3.2. Eftirfylgni — pvingunaradgerdir
Vinnuferli Matvaelastofnunar og afleidingar

Vinnulag Matvaelastofnunar vid eftirfylgni er stadlad og sett hér fram & myndreenan hétt, sja myndir um
.Fravik® og ,Alvarleg fravik“. begar malum er visad til yfirdyralaeknis er unnid skv. 1.3.3.

Medalhéfsreglan

Hafa verdur hlidsjon af peirri meginreglu stjérnarfarsréttarins, ad stjéornvald skuli ekki fara strangar i
sakir en naudsynlegt er til ad leysa pad vidfangsefni, sem stjérnvaldinu er falid.

Meginsjonarmidin ad baki reglunni eru pau ad stjérnvaldi sé ekki adeins skylt ad lita til pess markmids
sem starf pess stefnir ad, heldur beri pvi einnig ad taka tillit til hagsmuna og réttinda peirra adila sem
athafnir stjérnvalda og valdbeiting beinist ad. Ber stjornvoldum ad fara akvedinn medalveg a milli
pessara andsteedu sjonarmida.

Petta pydir ad adur en stjornvald tekur akvoérdun um pvingunardrraedi verdur stjornvaldid ad hafa
gengid ur skugga um ad markmidum laganna verdi ekki nad med dd6ru eda veegara méti.
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Vinnulag Matveelastofnunar vardandi “Fravik”
er vardar storf dyraleekna.

HD radfeerir sig vid fagsvidsstjora
lyflamala og peir akveda ad dska eftir
Fravik i fyrsta sinn nidurfellingu undanpagu vid YD
i tilteki® skodunaratridi

HD metur eftir edli mals hvort arbétum L
. . . Ef um erad reeda fravik v/
skuli ad vera lokid fyrir nzestu reglulegu afhendingar syklalyfia
skodun eda fyrir styttri gefinn frest

HD ma ekki veita frekari fresti,
hann sendir malid til YD til

Fravik i annad sinn i nidurfellingar undanpagu

sama skodunaratridi

eljfjepjAs Jebuipuayje euban
aA nBeduepun BuljianQIN

HD ma
veita vidbétarfrest,
hamark 3 manudir

HD rédfeerir sig vid FL og
peir akveda ad veita ekki
vidbotarfrest og senda
malid til YD

HD radfeerir
sig vid FL og
veitir lokafrest,
hamark 1 manudur

HD ma ekki veita
frekar fresti, hann
sendir malid til YD
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Vinnulag Matveelastofnunar vardandi “Alvarlegt fravik”
er vardar storf dyralaekna.

Alvarlegt fravik i fyrsta
sinn i tiltekio
skodunaratridi

HD ma
veita frest,
hamark 1 manudir

HD raodfeerir sig vid FL og akvedur ad
veita ekki vidbotarfrest og sendir
malid til YD

HD ma
veita lokafrest,
hamark 1 vika

HD ma ekki veita frekari fresti,
hann sendir malié til YD
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1.3.3. Heimildir til abgerda

Heimildir Matveelastofnunar byggjast & akveedum tvennra laga, p.e. laga nr. 66/1998 um dyraleekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr (hér eftir nefnd dyraleeknalég) og lyfjalaga nr.100/2020 sem taka gildi
1.janutar 2021

i dyraleeknaldgum kemur fram ad Matveelastofnun skuli annast yfirstjorn og eftirlit med stérfum
dyralaekna. i [6gunum eru fastmétud urraedi sem stofnunin byggir & ef dyralaeknar syna vanraekslu eda
briota skyldur sinar. Matvaelastofnun getur pa afturkallad leyfi peirra ad undangenginni aminningu eins
og skyrt er nanar hér a eftir.

Samspil laganna

Lyfjaldg gilda baedi um lyf fyrir menn og dyr. Hlutverk Lyfjastofnunar (6.gr.) er m.a. ad veita leyfi og
hafa eftirlit med so6lu dyralaekna a lyfjum sem atlunin er ad nota handa dyrum. Einnig kemur fram i
lyfjaldgum (49.gr.) ad Matvaelastofnun hafi eftirlit med lyfjadvisunum dyralaekna og er par visad
sérstaklega til dyraleeknalaga.

78.gr. lyfjalaga er svohljédandi:

Adgangur Matveelastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa eftirlit med
lyfjadvisunum dyralsekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri notkun lyfja sem eetlunin er
ad nota handa dyrum hér a landi.

Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunninum | samraemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt I6gum um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr pegar astaeda er til
ad eetla ad:

a) umradamadur dyrs hafi fengid dvisad meira magni af avana- og fiknilyfjum en edlilegt
getur talist fra fleiri en einum dyraleekni,

b) umradamadur dyrs hafi fengid dvisad meira af avana- og fiknilyfium en edlilegt getur
talist & tilteknu timabili eda

¢) dyraleeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfan sig.

begar fylgja parf malum eftir gagnvart dyralaeknum eru urraedi Matvalastofnunar eftirfarandi:

Aminning

Verdi Matveelastofnun pess vor ad dyralaeknir vanraeki skyldur sinar og storf, fari Gt fyrir verksvid sitt
eda brjoti alvarlega i baga vid fyrirmeeli sem honum er skylt ad starfa eftir ber Matveelastofnun ad
aminna hann um ad baeta rad sitt.

Adur en endanleg akvérdun er tekin um aminningu ber ad veita hlutadeigandi andmaelarétt samkv.
stjornsyslulégum.

Ef aminning kemur ekki ad haldi ber ad itreka hana &dur en gripid er til annarra adgerda.

Afturkollun leyfis
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Ef itreku® aminning kemur ekki ad haldi er um tvennt ad raeda:

Ad Matvaelastofnun afturkalli leyfi eda undanpagur sem stofnunin hefur veitt. Adur en
endanleg akvordun er tekin um slikt ber ad veita andmeelarétt

EDA
Ad Matveelastofnun kaeri malid beint til rddherra ef radherra hefur gefid ut starfsleyfi
dyraleeknis.

Ohzefa i starfi
Ef um 6haefu er ad reeda er um tvennt ad reeda:

Ad Matvaelastofnun afturkalli leyfi eda undanpagur sem stofnunin hefur veitt. Adur en
endanleg akvordun er tekin um slikt ber ad veita andmeelarétt

EDA
Ad Matveelastofnun kaeri malid beint til radherra ef radherra hefur gefid ut starfsleyfi
dyraleeknis.

Dyraleeknir uppfyllir ekki lengur krofur

Ef dyraleeknir uppfyllir ekki lengur paer kréfur sem gerdar voru pegar leyfi var veitt, svo sem vegna
bilunar & andlegri eda likamlegri heilsu eda misnotkunar vimuefna ber Matvaelastofnun ad greina
radherra fra malavoxtum. Radherra tekur sinar akvardanir i framhaldinu i samradi vié dyralaeknarad.

Verkaskipting Lyfjastofnunar og Matvaelastofnunar

Enda pott Matveelastofnun hafi eftirlit med lyfjaavisunum dyraleekna fer Lyfjastofnun med
pvingunaradgerdir og refsiurraedi hvad pad vardar. bad sem ad Matvaelastofnun snyr er leyfissvipting
ad undangenginni aminningu. Leyfissvipting er hvorki pvingunaradgerd né refsiurreedi heldur
Oryggisatridi.
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2. Reglubundio hlutverk og eftirlit fagsvidsstjora lyfjamala
2.1. Samantekt a skraningum

Fagsvidsstjori lyfjamala (FL) tekur saman skraningar ur Heilsu og setur upp skyrslur i Power Bl midad
vid eftirlit sem sinna skal skv. kafla 3-4. Teknar eru saman skraningar yfir timabili® fra sidustu
reglubundnu yfirferd.

2.2. Reglubundin yfirferd

FL skal, eigi sidar en 15/3 og 15/10 ar hvert pegar utbunar eru skyrslur skv.lidé 2.1, kanna eftirfarandi
atridi i skraningum ur Heilsu, :

Kanna skal hvort skrad hafi verid Iyf, i lyfjaskap eda i vitjun, sem innihalda 6l6gleg efni sem
bannad er ad gefa afurdargefandi dyrum:
Stilben efni, skjaldkirtilsheftandi efni, sterar, resorcyclissyrulaktén, serandl, beta-érvar,
kléramfenikdl,  klorpromasin,  kolsisin, dapsén, dimetridasol, metrénidasdl,
nitréfuransambdnd, rénidasdl, estradiol og esterlikar afleidur.
Hormén eda hormoénalik efni, p.m.t. sdbmatrépin og beta-adrenvirk lyf, ma ekki gefa
bufé til ad érva voxt pess eda til ad auka afurdir. Notkun handa bufé i 66rum tilgangi
er oheimil nema ad fengnu skriflegu leyfi Lyfjastofnunar. Vefaukandi stera ma
einungis nota handa dyrum ad fenginni heimild Lyfjastofnunar.
Hafa einhverijir tilkynningar- eda skraningarskyldir sjukdémar verid skradir a timabilinu?
Kanna skal hvort rétt var brugdist vid i peim tilfellum.

Verdi FL var vid slik tilfelli skal pad jafnframt unnid med sérgreindadyralaekni efnaleifa og
sérgreinadyralaekni faraldsfreedi. Hafi dyralaeknir notad eda afhent lyf sem inniheldur 6loglegt efni sem
bannad er ad gefa afurdargefandi dyrum skal malid einnig unnid skv. VLY-102 Grunur um o6l6glega
medferd lyfja.

2.3. Eftirlitseetlun
2.3.1. Skodunaratridi - lyfjanotkun

Eftirlitsaaetlun, fyrir vidbotareftirlit sem er umfram reglubundid eftirlit sbr. kaflar 3-4, er utbuin i lok hvers
ars fyrir hvern arsfjérdung naesta ars. Ahersla er & syklalyfianotkun auk annarra patta og er aaetlunin
utbdin af FL asamt sérgreinadyralaekni syklalyfjadbnaemis sem leita alits hja sérgreinadyralaeeknum
dyrategunda. | eftirlitinu eru skraningar i Heilsu skodadar, lyfjakaup dyraleekna ur heildsélu skodadar
og kallad er eftir upplysingum fra dyralaeknum pegar porf er a. Vidbotareftirlit petta er framkvaemt af FL
og sérgreinadyralaekni syklalyfjadnaemis.

2.4. Lyfjaleifageetlun

FL tekur saman skraningar ar Heilsu asamt lyfjakaupum dyralaekna ur heildsélu pegar unnid er ad
arlegri efnaleifaaaetlun, skv. LBE-010, og yfirfer tolurnar med sérgreinadyralaekni efnaleifa sem vinnur
aaetlunina.
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3. Reglubundid eftirlit héradsdyralaeknis

HD framkvaemir tvisvar sinnum a ari reglubundid rafraent eftirlit med dyralaeknum i sinu umdaemi eigi
sidar en 31/3 og 31/10 ar hvert. Skodadar eru skyrslur sem FL utbyr skv. lid 2.1 fyrir hvern arshelming.
Sja einnig VLY-119.

HD getur einnig framkveemt eftirlit vegna abendinga eda nidurstadna i 66ru eftirliti Matvaelastofnunar,
s.s. med adilum i frumframleidslu, i slaturhusi, hja sérgreinadyralaeknum og fagsvidsstjora lyfjamala
eda med efnaleifum i afurdum dyra.

3.1. Skraningar i Heilsu
3.1.1. Skodunaratridi — skraningar i Heilsu

HD skal skoda ut fra skraningarskyrslu sem FL utbyr skv. 2.1 eftirfarandi atridi er varda dyraleekna:

Hvada dyralaeknar eru ad skra reglulega i Heilsu
Kanna skal hvort dyralaeknar skrai reglulega i Heilsu midad vid starfsemi
peirra. Hafa ma vaktafyrirkomulag til hlidsjénar.

Nota skal skodunaratridid fyrir 6ll atridi er varda skraningar i Heilsu, hvort sem kemur til i reglubundnu
eftirliti HD eda vegna abendinga eda sem uppgdtvast i 68ru eftirliti Matveelastofnunar.

Alvarlegt fravik er skrad ef dyraleeknir hefur adur fengid aminningu fra YD um sama atridi.

3.2. Afhendingar lyfja

Kanna skal hvort lyf sem dyralaeknir ma eingdngu gefa sjélfur (svokdllud D-merkt lyf) hafi verid
skrad i lyfijaskapinn:
Verkjastillandi og staddeyfi stungulyf, réandi, svefn- og svaefingarlyf, aflifunarefni,
NSAID stungulyf, avana- og fiknilyf, horména’ stungulyf, 6nnur béluefni en daud
boluefni til hjardmedhéndlunar, avermektin stungulyf, skeidarlyf til samstillingar
gangmals.
Kanna skal hvort dyraleeknir sem skrair syklalyf i lyfifaskapa sé med undanpagu yfirdyralaeknis
og samning vid vidkomandi bu vegna afhendingar syklalyfja.
Kanna skal hvort lyfijaskraningar bénda séu til stadar par sem syklalyf hafa verid afthent ut a
samning pess efnis.

3.2.1. Skodunaratridi — afthending lyfja

Nota skal skodunaratridid fyrir 6ll atridi er varda afhendingar dyraleeknis a lyfjum, hvort sem kemur til i
reglubundnu eftirliti, sem fravik vegna abendinga eda sem uppgoétvast i 6dru eftirliti Matvaelastofnunar.

' Sja 7.tl. 9.gr. reglugerdar nr. 539/2000 um heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum til ad sja lista yfir hormén og hormoénalik efni
sem petta a vid.
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Alvarlegt fravik er skrad ef dyraleeknir hefur adur fengid aminningu fr4 YD um sama efnisatridi. Einnig
er skrad alvarlegt fravik ef dyralaeknir hefur afhent 6l6gleg efni sem bannad er ad gefa afurdargefandi
dyrum, sbr. 2.2.

3.3. Yfirsyn héradsdyralaeknis um stéduna i umdaeminu

Vid yfirferd getur HD ordid var vid atridi er varda akvedinn dyraleekni eda akvedid bu. Ef um er ad
raeda dyralaekni skal skoda betur skraningar dyralaeknis skv. undirkéflum 3.1 og 3.2. Ef um er ad raeda
akvedid bu skal leggja mat a pad hvort astaeda sé til ad bregdast strax vid med pvi ad fara i eftirlit a
vidkomandi bui eda hvort ndg sé ad skra skilabod i isleyf & viskomandi bu.

Til ad fa yfirsyn yfir umdaemid skal skoda dyralaekna i umdaeminu:

Hvada lyfjum er verid ad avisa i hverja dyrategund
Kanna skal hvort einhver dyraleeknir/dyralaeknar skeri sig ur vardandi val a
lyfjum, innan svaedis eda a landsvisu
e Efsvo er skal leita skyringa
Er einhver dyraleeknir sem avisar meira magni lyfja en adrir, s.s. a einstaka
grip eda bu?
Hvada sjukdémsgreining er algengust
Kanna skal hvada sjukdémsgreiningar hafa mest verid skradar a timabilinu
Hvada syklalyf er mest notad og i hvada tilgangi
Kanna skal hvada syklalyf hafa verid skrad a timabilinu og vid hvada
sjukdémsgreiningu
Er einhver dyraleeknir sem avisar meira magni syklalyfja en adrir?
e Efsvo er skal leita skyringa
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4. Yfirfero sérgreinadyralaknis
4.1. Yfirferd & gégnum ur Heilsu

Sérgreinadyraleeknar nautgripa, saudfjar og hrossa (SD) framkveema tvisvar sinnum a ari, eigi sidar
en 31/3 og 31/10 ar hvert, reglubundna rafraena yfirferd a skraningum i Heilsu til ad fa yfirsyn yfir sina
dyrategund og geta séd mun & milli landssvaeda ef einhver er. FL stofnar mal undir heitinu ,Yfirferd
sérgreinadyraleekna — sjukdémallyfjaskraningar — 20XX* med vidkomandi sérgreinadyralaekna sem
tengda adila og malalykil 4.12.3. bPar undir eru utbunar méppur fyrir dyrategundir og i peim vistar FL
skyrslur skv. 2.1 sem SD notar i yfirferdina auk pess ad upplysa SD med télvupdsti um ad skyrslurnar
séu tilbunar. | viskomandi méppu skal vista 6ll gégn i tengslum vid yfirferdina, s.s. stadfestingu a
yfirferd auk athugasemda SD til HD eda FL ef einhverjar eru.

Til ad fa yfirsyn skal sérgreinadyraleeknir skoda fyrir sina dyrategund:

Hvada lyfjum er verid ad avisa
Kanna skal hvort eitthvert svaedi skeri sig ur vardandi notkun a lyfjum
e Efsvo er skal leita skyringa
Hvada syklalyf hafa verid skrad a timabilinu og vid hvada sjukdémsgreiningu
Kanna skal hvort einhver svaedi skeri sig ur
Hvada sjukddmsgreining er algengust a hverju svaedi fyrir sig
Kanna skal hvada sjukdémsgreiningar hafa mest verid skradar a timabilinu
o Er tilefni til ad bregdast vid & afmorkudu sveedi eda & akvednum
bdum?

Verdi sérgreinadyraleeknir var vid eitthvad 6venjulegt sem sker sig Ur a einhverju akvednu svaedi skal
hann hafa samband vi® vidkomandi héradsdyraleekni telji hann ad bregdast purfi vid skv. undirkdflum
3.1 eda 3.2.. Einnig getur einhver munur a milli sveeda verid tilefni til ad skoda pad frekar skv.
eftirlitsaaetlun, sja undirkafla 2.3.

4.2. Yfirferd pegar gogn eru ekki til i Heilsu

Sérgreinadyraleeknar svina, alifugla, fiska og loddyra framkveema arlega yfirferd i syklalyfjaskraningum
til ad fa yfirsyn yfir sjukddomastddu i sinni dyrategund. betta er gert sem hluti af eftirlitsaaetlun skv. 2.3
og er unnid® med FL og sérgreinadyralaekni syklalyfjadneaemis.

5. Onnur atridi er varda storf dyralaekna
5.1. Brot i starfi
5.1.1. Skodunaratridi — brot i starfi

Ef dyralaeknir verdur vis ad broti i starfi er varda 16g um dyraleekna skal pad skrad vid skodunaratridid.

Utgafudagsetning skjals: 06.11.202306.11.2023
LBE-197.2.0 Bls. 11/12



