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AUGLYSING

um breytingar a deiliskipulagsazetlunum i Reykjavik.

Urrioakvisl 17.

[ samrami vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti skipulagsrdd, pann 6. april 2005
breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Artinsholt, 16dina Urridakvisl 17.

Uppdreettir hafa hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 60last pegar gildi.

Seevarhdfoi 21.

[ samremi vio skipulags- og byggingarlog, sampykkti borgarrad Reykjavikur, pann 10.
febriar 2005 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Ellidaardal, vegna l6darinnar Sevarhofda 21.

Uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Adalland 2-4.

[ samremi vio skipulags- og byggingarlog, sampykkti skipulagsrdd, pann 13. april 2005,
breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Eyrarland, vegna 16darinnar Adalland 2-4.

Uppdreettir hafa hlotid pad medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 60last pegar gildi.

Sudur-Mjodd.

[ samremi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti borgarrad Reykjavikur, pann 10.
febraar 2005 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Sudur-Mjodd, ipréttasvadi IR.

Uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Skipulagsfulltriii Reykjavikur, 26. april 2005.

Helga Bragadaottir.

B44
Gutenberg
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AUGLYSING

um skipulagsmal i Reykjanesbz.

Breyting d deiliskipulagi Tjarnarhverfis.

Samkvamt skipulags- og byggingarlogum hefur beejarstjorn Reykjanesbajar pann 15.
febriar 2005 sampykkt breytingu 4 deiliskipulagi { Tjarnarhverti.

Deiliskipulagid felst medal annars { breytingu 4 reit Bumanna auk fleiri breytinga.

Deiliskipulag nemendaibiida vid iprottaakademiu ad Krossmoa.

Samkvamt skipulags- og byggingarlogum hefur bajarstjorn Reykjanesbajar pann 15.
febriar 2005 sampykkt deiliskipulag fyrir nemendaibidir vid fpréttaakademiu ad Krossmoa.

Deiliskipulagid felur { sér stadsetningu nemendaibida vid Krossmoa.

Greinargerdir og uppdrettir hafa hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarlog
mela fyrir um.
Deiliskipulagsauglysingin 6dlast pegar gildi.

Revykjanesbee, 26. april 2005.
Framkvamdastjéri umhverfis- og skipulagssvids,

Vidar Mar Adaisteinsson.

Nr. 408 27. april 2005
SAMPYKKT

fyrir hirdu og medhondlun seyru i Blaskogabyggo.

I. KAFLI
Almenn akvaoi
1. gr.

Sampykkt pessi nar til allra fasteigna fbtdarhisndis, sumarbustada, stofnana og
atvinnustarfsemi. Sampykktin ner til rotproa, fraveitukerfa, set- og sandskilja, fellitanka og
oliu- og fitugildra.

Heilbrigdisnefnd Sudurlands, i samrami vid 10g nr. 7/1998 um hollustuhatti og meng-
unarvarnir, hefur eftirlit med framkvaemd verkefna samkvamt pessari sampykkt.

Sveitarstjorn heldur skrd yfir rotprer og settanka og ferir stadsetningu peirra eda end-
urgerd peirra 4 nyjar deiliskipulagsdztlanir. Sveitarstjorn er heimilt ad fela 6drum fram-
kvaemd verkefna samkvamt pessari sampykkt. Peir adilar sem sjd um hirdu og medhondlun
seyru skulu hafa til pess tilskilin starfsleyfi { samremi vid reglugerd nr. 785/1999 um starfs-
leyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft { for med sér mengun. Jafnframt skal losunar- og
hreinsitzekni vera 1 samraemi vid reglur heilbrigdisnefndar.

2. gr.

Sérhverjum hisradanda, forsvarsmanni fyrirtekja eda stofnana i Blaskogabyggd er skylt
ad leida fraveitu fra salernum, eldhdsum og pvottahisum f rotpré af vidurkenndri sterd og
gerd og siturleidslu samkvamt leidbeiningum Umbhverfisstofnunar og fyrirmelum heilbrigd-
isnefndar eda annan samberilegan binad. Sampykki heilbrigdisnefndar parf fyrir nyjar og
endurbzattar fraveitur.
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3. gr.

Losun seyru og setefna skal ad 6llu jofnu framkvemd annad hvert ar vid skéla, heil-
brigdisstofnanir, matvalaframleidslustadi, veitinga- og gistipjonustu og pridja hvert ar vid
heimili og sumarhis. Fulltrii sveitarfélagsins hefur yfirstjérn med verkinu og skal hann jafn-
framt vera tengilidur og sjd um samskipti vid p4 adila sem annast verkefnin 4 hverjum tima,
i samradi vid heilbrigdisnefnd Sudurlands.

4. gr.
Blaskogabyggd sendir it tilkynningu drlega um hvenzr seyrulosun fari fram. Sér-
hverjum hdsrddanda er skylt ad sjd til pess ad adgengi fyrir losunaradila sé gott ad rotprom
og settonkum. Heimil er notkun vidurkenndra gerla og enzyma til ad auka virkni rotproa.

IT. KAFLI
Gjold vegna hirdu og medhondlunar seyru.
5. gr.

Sveitarstjorn er heimilt ad setja gjaldskrd, ad fenginni umsogn heilbrigdisnefndar, til ad
standa undir kostnadi vid seyruhirdu og medhondlun. Heimilt er ad leggja gjold pessi 4 hverja
fasteign sem nytur pjénustunnar. Gjold skal mida vid tidni og eftir pvi sem vid verdur komid
magn seyru. Heimilt er ad innheimta seyrugjold hjd fyrirtekjum og stofnunum samkvamt
rammdli og/eda pyngd seyru eda 60ru samkomulagi vid vidkomandi, heimilt er jafnframt ad
taka gjald vegna aukalosana. Gjold mega aldrei vera harri en nemur rokstuddum kostnadi
vid veitta pjonustu og framkvamd eftirlits med einstokum pattum. Sveitarfélagid skal lata
birta gjaldskrdna { B-deild Stjérnartidinda. I gjaldskrdnni skal visa til pessarar sampykktar.

6. gr.
Sveitarstjérn flokkar gjaldendur skv. gjaldskranni og eftir umfangi og magni seyru frd
vidkomandi starfsemi eda fasteign.

III. KAFLI
Ymis dkvadi.
7. gr.
Hafi ibdar fram ad fera kvortun vegna seyruhirdu skal koma henni 4 framfzri vid full-
trda sveitarfélagsins eda heilbrigdisnefnd Sudurlands.

8. gr.
Med brot 4 sampykkt pessari skal farid samkvemt dkvaedum laga um hollustuhztti og
mengunarvarnir nr. 7/1998, med sidari breytingum.

9. gr.
Sampykkt pessi, sem samin er og sampykkt af sveitarstjorn Blaskégabyggdar, stadfest-
ist hér med samkvamt dkvaedum 25. gr. laga um hollustuhatti 0g mengunarvarnir nr. 7/1998,
med sidari breytingum. Sampykktin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisraduneytinu, 27. april 2005.

F h.r.
Ingimar Sigurdsson.

Sigurbjorg Scemundsdottir.
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GJALDSKRA

fyrir sorpflutninga og sorpforgun i Blaskogabyggd arid 2005.

1. gr.
Sveitarstjorn Blaskogabyggdar er heimilt ad leggja 4 drlegt sorpgjald (sorpflutninga- og
sorpforgunargjald).

2. gr.
Sorpgjald greidist til sveitarsj6ds Bldskogabyggdar og skulu gjalddagar pess vera hinir
somu og gjalddagar fasteignagjalda.

kr.
A Sorpgjald 4 {budir, argjald 8.419
A.1 Sorp sétt ad {bidarhusi, aukagjald 4 fbudarhus 8.756
B  Sorpgjald 4 sumarhds, drgjald 6.203
C  Sorpgjald 4 atvinnurekstur, ldgmarksgjald 18.610

Steerri fyrirteki greida auk pess sérstaklega fyrir gdma sem pau hafa hjd sér. Gama-
gjald verdi fyrir 5 m® gam, kr. 2.800 og fyrir 8 m? gdm, kr. 4.480 pr. losun.

3. gr.

Gjaldskra pessi var sampykkt af sveitarstjorn Blask6gabyggdar 16. névember 2004 og
er { samraemi vid sampykkt fyrir sorphirdu { Bldskogabyggd nr. 148/2003 sem sampykkt var
af heilbrigdisnefnd Sudurlands 18. desember 2002 og { samreemi vid 25. gr. laga nr. 7/1998
med sidari breytingum um hollustuhatti og mengunarvarnir.

Fri sama tima falla tr gildi eldri gjaldskrdr fyrir sorphirdu 1 Blaskégabyggo.

Bldskégabyggd, 27. april 2005.

Ragnar Szr Ragnarsson, sveitarstjori Blask6gabyggdar.

Nr. 410 27. april 2005
GJALDSKRA

fyrir hirdu og medhondlun seyru i Blaskogabyggo.

l. gr.
Blaskégabyggd innheimtir drlega fyrir temingu rotproa samkvemt gjaldskra pessari og
sampykkt sveitarfélagsins um hreinsun fraveituvatns og reglubundna losun, vinnslu eda
forgun seyru nr. 408/2005.

2. gr
Gjalddagar eru peir somu og fyrir fasteignaskatt og skal innheimtu hagad 4 sama hatt
og innheimtu fasteignaskatts.

3. gr.
Arlegt gjald fyrir temingu rotpréa er 4.900 kr.
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4. gr.

Gjaldskra pessi var sampykkt af sveitarstjorn Blaskogabyggdar pann 16. névember 2004
skv. 25. gr. laga um hollustuhztti og mengunarvarnir nr. 7/1998 med sidari breytingum og
reglugerd nr. 798/1999 um fraveitur og skélp og reglugerd nr. 799/1999 um medhondlun
seyru. Gjaldskrdin gildir frd birtingu hennar { B-deild Stjoérnartidinda.

Aratungu, 27. april 2005.

Ragnar Sar Ragnarsson sveitarstjori.

Stjérnartidindi B 53, nr. 406-410. Utgafudagur 29. april 2005.
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AUGLYSING

um nytt deiliskipulag og breytingu 4 deiliskipulagi i Reykjavik.

Ystasel 37.

[ samraemi vid skipulags- og byggingarlog sampykkti skipulagsrdd, pann 14: april 2005,
breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Seljahverfi, 16dina Ystasel 37.

Uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Armulz — Ldagmuli.

[ samrami vid skipulags- og byggingarlog sampykkti borgarrdd Reykjavikur, pann 28.
april 2005, deiliskipulag fyrir Armila — Lagmula, 16dirnar Armila 1-3 og Lagmdla 5-9.

Uppdreattir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog meala fyrir um.

Skipulagid 6dlast pegar gildi.

Skipulagsfulltriii Reykjavikur, 29. april 2005.
Helga Bragadéttir.

Nr. 412 28. april 2005
GJALDSKRA

um gatnagerdargjald i Reykjanesbze.

1. gr.
Almenn heimild.
Innifalio i gamagerdargjaldi.

Af 6llum nybyggingum svo og stekkunum eldri hidsa sem eru 4 eignar- eda leigul6d {
Reykjanesbz, skal greida gatnagerdargjald til bajarsjods samkvaemt gjaldskrd pessari, sbr.
heimild { 16gum um gatnagerdargjald nr. 17/1996 og reglugerd um gatnagerdargjald nr.
543/1996.

Innifalid i gatnagerdargjaldi er gatnagerd, svo sem undirbygging gatna, tilheyrandi
lagnir, m.a. vegna gotulysingar, lagning bundins slitlags, gangstéttar, umferdareyjar og pess
hdttar, sem gert er rad fyrir 1 skipulagi.

Gutenberg



28. april 2005 687 Nr. 412

2. gr.
Gatnagerdargjald.

Af hverjum rimmetra hiss greidist dkvedinn hundradshluti byggingarkostnadar pr.
rimmetra, eins og hann er 4 hverjum tima  visitoluhdsi fjélbylis eins og hann er hverju sinni
samkvaemt dtreikningum Hagstofu Islands 4 grundvelli laga nr. 42/1987. Hundradshluti
byggingarkostnadar dkvardast eftir hidstegund svo sem hér segir:

Einbylishds 9,375%
Rad- og fjoleignarhis (mest 4 {bidir) 6,875%
Fjoleignarhis (5 ibddir eda fleiri) 4,1875%
Verslunar- og skrifstofuhs 4,1875%
[0nadar-, atvinnu- og geymsluhis 4,1875%
Annad hasnadi 4,1875%

Rimmal byggingar skal reikna eftir IST 50 og mida vid bruttésterdir, p.m.t. bila-
geymslur og onnur ttihds.

Af vidbyggingum ibudarhisa { eldri hverfum, p.e. ibidarhds er 15 dra eda eldra, skal
greida 50% af venjulegu rimmetragjaldi.

Endurbygging paka ibidarhisa, dn aukningar & nytingu, er gjaldfri.

Af gluggalausu kjallararymi fbidarhisa, sem myndast pegar hagkvamara er ad grafa tt
grunn en fylla hann upp, skal greida 25% af venjulegu rimmetragjaldi, enda sé adeins gengt
{ pad rymi innan fra.

Af sameiginlegum bilgeymslum sem byggdar eru samkvaemt skipulagsskilmdlum og
koma f stad bifreidasteeda skal greida 25% af rimmetragjaldi peirra hisa er paer pjona.

[ idnadarhisnedi sem vegna starfsemi sinnar parf meira en 5,5 metra lofthad skal
hdmarkslofthed ad jafnadi reiknast 5,5 metrar vid atreikning rammetragjalds. Gjald skal
mida vid sterd hiss samkvaemt sampykktum uppdrattum og IST 50.

3. gr.
Acetlun gatnagerdargjalds.
Nu er ekki fyrirliggjandi sampykktur uppdréttur og skal pd mida vid eftirfarandi
lagmarksstaerdir fyrir hverja ibid { hdsi:

Einbylishis 500 m?
Rad- og fjoleignarhids (mest 4 ibudir), hver ibid 400 m*
Fjoleignarhus (5 ibadir eda fleiri), hver ibud 300 m?

[ 6llu 60ru hisnadi skal vid utre1knmg rammadls til gatnagerdargjalds midad vid loft-
hzd 3,5 metra nema uppdrattur syni annad. Atla skal nytingarhlutfall 16dar 0.3 - 0,5 eftir
ndnari dkvordun byggingarnefndar hverju sinni, ef pad er ekki bundid ad 6dru leyti { sam-
pykktu deiliskipulagi.

Framangreindar reglur, { 1. og 2. mgr., gilda ef hads er stekkad, ad pvi er til stekkunar-
innar tekur.

Endanlegt gatnagerdargjald skal reikna skv. 2. gr. pegar sampykktur uppdrattur liggur
fyrir og pad greitt vid veitingu byggingarleyfis.

4. gr.
Heekkunar- og lekkunarheimild.
Bejarrddi er heimilt ad hekka eda lekka gatnagerdargjald, dtreiknad skv. 2. gr. og 3.
gr., um allt ad 35% vegna breytilegs kostnadar vid undirbyggingu og fragang gatna eftir
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hverfum, m.a. vegna kostnadar vid land, jardvegsdypt, sterd 16dar vid gotu, stadsetningu
[60ar, verdmeti 16dar, pversnid 16darfragangs o.11.

5. gr.
Alagning gatnagerdargjalds m.a. ef his er rifid eda pad brennur.
Pegar his er rifid eda fjarlegt af 160 og nytt byggt { stadinn, er heimilt ad innheimta
gatnagerdargjald ad pvi er stekkuninni nemur skv. 2. gr. Sama gildir ef his brennur og byggt
er nytt hds 4 16dinni.

6. gr.
Greidsla gatnagerdargjalds.
Greida skal 50% gatnagerdargjalds innan eins manadar fra I6darveitingu og eftirstddvar
begar byggingarleyfi er veitt.
Bajarrdd getur veitt sérstakan greidslufrest 4 gatnagerdargjaldi tengdu veitingu bygg-
ingarleyfis, pegar byggt er atvinnuhisnadi eda hisndi til endursolu, samkvaemt sérstokum
greidslusamningi sem kvedur & um skilmdla og greidslukjor.

7. gr.
Heimildir til ad fella nidur gatnageroargjald.
Sérstok tilvik.

Bejarradi er heimilt ad fella nidur gatnagerdargjald bygginga 4 vegum Sambands sveit-
arfélaga 4 Sudurnesjum, fyrirtekja peirra, svo og liknarfélaga og annarra samberilegra
félaga.

Bajarrdd getur dkvedid gatnagerdargjald sérstaklega i peim tilvikum er byggingar falla
ekki undir dkvedi gjaldskrar pessarar.

8. gr.
Endurgreidsla gatnagerdargjalds.

Gatnagerdargjald skal endurgreitt { eftirtéldum tilvikum:

a. Ef 160arhafi skilar dthlutadri 160 eda ef 160ardthlutun er afturksllud.

b. Ef gatnagerdargjald hefur verid veitt i tengslum vid ttgafu byggingarleyfis, en leyfid

fellur dr gildi.

c. Ef his er rifid eda fjarlegt af 160 sbr. 5. gr.

Endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. a-1id 1. mgr. er heimilt ad fresta par til 160 er
Gthlutad ad nyju, en b6 ekki lengur en i 6 manudi. Frestur til endurgreidslu er { 60rum til-
vikum 1 mdnudur fra pvi ad 16darhafi krefst endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. b-1id 1.
mgr.

Gatnagerdargjald skal endurgreitt og verdbztt midad vid visitolu byggingarkostnadar,
fra pvi 16darhafi greiddi gatnagerdargjaldid til endurgreidsludags.

Sé réttur til endurgreidslu ekki til stadar getur bajarrdd heimilad l6darhafa sem parf ad
rifa eda fjarlegja his ad draga rammal pess hiss sem rifid er frd rimmadli nybyggingar &
annarri 160.

9. er.
Heimild til afturkollunar byggingarleyfis ef gatmagerdargjald er ekki greitt.
N greidir 16darhafi ekki gatnagerdargjald 4 tilskyldum tima og er bajarstjorn pd heim-
ilt ad afturkalla byggingarleyfid og/eda I6darithlutun, og skal kvedid svo 4 { Gthlutunar- eda
byggingarskilmalum.
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10. gr.
Abyrgd d greidsiu gatnagerdargjalds. Logvedréttur.

Lodarhafi ber dbyrgd 4 greidslu gatnagerdargjalds.

Gatnagerdargjald er dsamt @f6llnum voxtum og kostnadi tryggt med 16gvedrétti { vid-
komandi fasteign med forgangsrétti fyrir hvers konar samningsvedi og adfararvedi. Logved-
rétturinn helst p6 samid verdi um greidslufrest skv. 2. mgr. 6. gr. og skal pess getid 1 skil-
malum.

1. gr.
Um eldri samninga og gatnagerdargjéld, dlégd fyrir L. janiiar 1997.
Samningar og skilmdlar um gatnagerdargjold, og d16gd gatnagerdargjold, fyrir 1. jandar
1997, skulu halda gildi sinu og innheimtast skv. heimild { dkveedi til brddabirgda { 16gum
um gatnagerdargjald nr. 17/1996, sbr. 15. gr. reglugerdar um gatnagerdargjold nr. 543/1996.

12. gr.

Gjaldskra pessi er saminn og sampykkt af baejarstjorn Reykjanesbajar pann 21. desem-
ber 2004 samkvaemt 16gum um gatnagerdargjold, nr. 17/1996, og 11. gr. reglugerdar um
gatnagerdargjold nr. 543/1996. Gjaldskrdin 6dlast gildi 1. mai 2005. Jafnframt fellur vr gildi
gjaldskrd um gatnagerdargjold i Reykjanesba frd 4. mars 1997 med breytingu frd 6. desem-
ber 2000.

Revykjanesbee, 28. april 2005.
Framkvaemdastjori umhverfis- og skipulagssvids,

Vidar Mar Adalsteinsson.

Stjérnartidindi B 54, nr. 411-412. Ijtgét’udagur 2. mai 2005.
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REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um bragdefni i matvaelum, nr. 587/1993,
med sidari breytingum.

1. gr.
Vid vidauka betast eftirfarandi gildi fyrir koffin:
Efni Drykkjarvorur Onnur matveeli Sérstok skilyrdi
Koffin 150 mg/l ad hamarki
2. gr.

Reglugerd pessi er sett med stod i 18. gr. laga um matveli nr. 93/1995 sbr. og 16g um
hollustuhatti og mengunarvarnir, nr. 7/1998, med sidari breytingum.
Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umhverfisrdduneytinu, 31. mars 2005.

F h.r
Magnis Johannesson.

Sigriour Audur Arnardottir.

Nr. 414 31. mars 2005

REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um aukefni i matvaelum, nr. 285/2002,
med sidari breytingum.

1. gr.

Ordin ,,Kaffein 135 mg/l adeins { tilbdna gosdrykki* i 4. 1id, 1. flokki i 14. kafla
aukefnalista { vidauka 2 falla brott.

Gutenberg
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2. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod { 18. gr. laga um matveli, nr. 93/1995 sbr. og 16gum
um hollustuhatti og mengunarvarnir, nr. 7/1998, med sidari breytingum.
Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umbhverfisraduneytinu, 31. mars 2005.

F h.r
Magnis Johannesson.

Sigriour Audur Arnardottir.

3. mai 2005 Nr. 415

AUGLYSING

um breytingu 4 adalskipulagi Akureyrar 1998-2018,
ibtidarsvaedi vid Baldurshaga.

Samkvamt 19. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur rddherra pann 3. mai
2005 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Akureyrar 1998-2018 frd 4. september 1998.

Breytingin felst { pvi ad um 5000 m? ébyggt svedi milli Pérunnarstreetis og Myllu-
klappar breytist { ibidarsvadi. Par verdur heimilt ad reisa allt ad 7 haeda his med allt ad 40
ibidum.

Uppdratturinn hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlég meala fyrir um
og sampykki bajarstjornar Akureyrar. Skipulagsstofnun hefur afgreitt erindid til stadfest-
ingar.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umbhverfisrdduneytinu, 3. mai 2005.

F h.r
Magniis Johannesson.

Ingibjorg Halldorsdottir.

2. mai 2005 Nr. 416
AUGLYSING

um breytingu 4 adalskipulagi Vatnsleysustrandarhrepps 1994-2014,
ibudarsvaedi vio Middal, Heidardal og Leirdal.

Samkvemt 19. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur rddherra pann 2. mai
2005 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Vatnsleysustrandarhrepps 1994-2014 fr 16. névem-
ber 1994.

Breytingin felst { pvi ad fbadarsvedi vid Middal steekkar til austurs sem nemur einni
hisagotu, fbidarsvaedi vid Leirdal steekkar um prjdr 16dir auk pess sem gongustigur austan
nuverandi ibidarbyggdar ferist austar { samrami vid breytingarnar. A svadinu sem breyt-
ingin tekur til er gert rdd fyrir einbylis-, par- og radhtsum 4 einni had, alls 18 ibudum.
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Uppdritturinn hefur hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarlog meela fyrir um
og sampykki hreppsnefndar Vatnsleysustrandarhrepps. Skipulagsstofnun hefur afgreitt
erindid til stadfestingar.

Breytingin ¢dlast pegar gildi.

Umbhverfisrdaduneytinu, 2. mai 2005.

F h.r
Magnis Johannesson.

Ingibjorg Halldorsdottir.

Nr. 417 3. mai 2005

AUGLYSING

um breytingu 4 adalskipulagi Borgarbyggoar 1997-2017,
Borgarbraut, Borgarnesi.

Samkvaemt 2. mgr. 21. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur rddherra pann
3. maf 2005 stadfest breytingu a adalskipulagi Borgarbyggdar 1997-2017 fra 19. okt6ber
1998.

Breytingin felst i pvi ad utivistarsvaedi, opid svadi til sérstakrar notkunar, breytist i
svaedi fyrir ibidarbyggd. Svedid ner frd Borgarbraut 36 1 dttina a0 Bodvarsgotu.

Uppdriétturinn hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um
og sampykki bajarstjornar Borgarbyggdar. Skipulagsstofnun hefur afgreitt erindid til stad-
festingar.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umbhverfisraduneytinu, 3. mai 2005.

F. h.r
Magnis Johannesson.

Ingibjorg Halldorsdottir.

Stjérnartidindi B 55, nr. 413-417. Utgafudagur 3. mai 2005.
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AUGLYSING

um deiliskipulag 4 Akranesi.

Breyting d deiliskipulagi Flatahverfis, klasa 5 og 6, Hagaflit 7.

A fundi bejarstjornar Akraness sem haldinn var pann 12. april 2005, var sampykkt deili-
skipulagsbreyting 4 Hagaflot 7 { klasa 5 og 6 1 Flatahverfi 4 Akranesi.

Breytingin felst m.a. { ad ibidum er fjolgad dr 16 1 20 4 160 nr. 7 vid Hagaflot.

Einnig er byggingarreitur steekkadur um 1 m til austurs og 2 m til sudurs og bilastedum
fjolgad.

Framangreind deiliskipulagsbreyting var grenndarkynnt skv. 2. mgr. 26. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 og hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog
mela fyrir um.

Deiliskipulagsbreytingin tekur pegar gildi.

Deiliskipulag Jadarsbakka, 1. dfanga. Ipréttasveedi.

A fundi bajarstjérnar Akraness sem haldinn var pann 12. april 2005, var sampykkt deili-
skipulag 4 Jadarsbokkum, 1. afanga. Um er ad reda ipréttasvadi 4 Akranesi.

[ pessum afanga deiliskipulagsins, um 2.3 ha af 11 ha, er gert rdd fyrir byggingarreit
fyrir fjdlnota préttahts (Akranesholl) allt ad 8900 m? ad sterd og 16 m hatt frd haedarkéta
6.0, dsamt adkomu og 250 bilastedum.

Med framangreint deiliskipulag var farid skv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr.
73/1997 og hefur pad hlotid bd medferd sem skipulags- og byggingarlég meaela fyrir um.

Deiliskipulagid tekur pegar gildi.

Akranesi, 4. mai 2005.
Svidsstjori tekni- og umhverfissvids Akraneskaupstadar,

Porvaldur Vestmann.

Gutenberg
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REGLUGERD

um fridunarsvaedi i Arnarfirdi
vegna fédrunar- og eldisrannsékna Hafrannséknastofnunarinnar.

1. gr.
Fra og med 15. mai til og med 31. desember 2005 eru allar veidar 4 Arnarfirdi bann-
adar milli 23°40” V og 23°46" V. A0 nordan og sunnan markast svedid af fjorubordi.
bratt fyrir 1. mgr. er Hafranns6knastofnuninni heimilt ad stunda eda ldta stunda veidar
4 svedinu { rannsOknaskyni. Pa er og peim adilum, sem leyfi hafa til rekjuveida i Arnar-
firdi, heimilt ad stunda rekjuveidar 4 svedinu.

2. gr.
Brot 4 dkvaedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum samkvemt dkvaedum laga nr.
79, 26. mai 1997, um veidar { fiskveidilandhelgi Islands. Med mal ut af brotum skal farid
ad hatti opinberra mala.

3. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvaemt dkvedum laga nr. 79, 26. mai 1997, um veidar { fisk-
veidilandhelgi Islands til pess ad 6dlast pegar gildi og birtist til eftirbreytni 6llum peim, sem
hlut eiga ad madli.

Sjdavaritvegsrdduneytinu, 2. mai 2005.

F h.r
Jon B. Jonasson.

bordur Eyporsson.

Stjérnartidindi B 56, nr. 418-419. Utgafudagur 4. mai 2005.
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AUGLYSING

um skipulagsmal i Svalbardsstrandarhreppi.

Breyting d deiliskipulagi ibiioarsveedisins Vadlabyggdar { landi Veigastada.

Samkvemt skipulags- og byggingarlogum hefur sveitarstjorn Svalbardsstrandarhrepps
pann 5. april 2005 sampykkt breytingu 4 deiliskipulagi ibidarsvadisins Vadlabyggdar 1 landi
Veigastada.

Deiliskipulagid gerir rdd fyrir tveimur einbylishdsal6dum til vidbotar peim tiu, skv. eldra
deiliskipulagi, 4 hluta jardarinnar Veigastada i Svalbardsstrandarhreppi. Skipulagssvedid er
stadsett vestan Vadlaheidarvegar nr. 832 og nordan Veigastadavegar nr. 828. Staerd skipu-
lagssvadisins er um 7 ha.

Deiliskipulag fristundabyggdar i landi Veigastada II.

Samkvamt skipulags- og byggingarlogum hefur sveitarstjorn Svalbardsstrandarhrepps
pann 5. april 2005 sampykkt deiliskipulag fristundabyggdar i landi Veigastada II.

Deiliskipulagid gerir rad fyrir 24 orlofshdsum 4 hluta jardarinnar Veigastada II { Sval-
bardsstrandarhreppi. Skipulagssvadid er nefnt Vadlaborgir A og er stadsett ofan Vadlaheid-
arvegar nr. 832. Staerd skipulagssvadisins er um 16 ha.

Greinargerdir og uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog
mela fyrir um. Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Svalbardseyri, 25. april 2005.
F.h. sveitarstjornar Svalbardsstrandarhrepps,

Arni K. Bjarnason sveitarstjori.

20. april 2005 Nr. 421

SAMPYKKT

um gatnagerodargjald, byggingarleyfisgjald
og pjonustugjold byggingarfulltria a Fljétsdalshéradi.

1. gr.
Gjold samkveemt sampykkt pessari.

Af 6llum 160um og nybyggingum og stekkunum eldri hisa 4 Fljétsdalshéradi, hvort
sem er 4 eignarl6dum eda leigul6dum, skulu 16darhafar greida til sveitarfélagsins eftirtalin
gjold samkvaemt sampykkt pessari:

A. Gatnagerdargjald, b6 einungis ef um er ad reda 16d/byggingar { skipulogdu péttbyli

og/eda innan béttbylismarka skv. skipulagsreglugerd nr. 400/1998 og er ad auki
adliggjandi gotu, vegi eda stig sem er i eigu sveitarfélagsins.

Gutenberg
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B. Byggingarleyfisgjald.
C. Afgreidslu- og pjonustugjold.

Framangreind gjold eru, asamt af6llnum voxtum og kostnadi, tryggd med 10gvedsrétti
i vidkomandi fasteign og eru adfararhaf.

2. gr.
Gatnagerdargjald.

Gatnagerdargjaldi skv. 1. gr. skal varid til gatnagerdar { sveitarfélaginu, svo sem til ad
undirbyggja gotur med tilheyrandi 16gnum, m.a. vegna gotulysingar og til ad leggja bundid
slitlag, gangstéttir, umferdareyjar og pess hattar par sem gert er rad fyrir pvi { skipulagi.

Tekjur sveitarfélagsins vegna byggingarleyfisgjalds skv. 1. gr. skulu standa undir peim
kostnadi sem tilgreindur er { 53. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997.

3. gr.
Utreikningur gatnagerdargjalds.

Gatnagerdargjald er reiknad tt fra eftirfarandi forsendum (svadaskipting samkvaemt
adalskipulagi):

3.a: Ibidasveedi — einbylishiisalédir ¢ Hallormsstad og Eidum:

Kr. 1.400 pr. m” 160ar og 1.800 pr. m? briittégélfflatarméls hiss.

3.b: Ibidasveedi — einbylishiisalédir d Egilsstooum og { Fellabe:

Kr. 1.800 pr. m” 160ar og 1.800 pr. m? bruttégolfflatarmdls huss.

3.c: Ibiidasvedi - Parhiisa- og radhiisalodir:

Kr. 1.700 pr. m* 16dar og 1.700 pr. m? brittégolfflatarmdls hss.

3.d: Ibiidasveedi - Fjolbylishiisal6dir:

Kr. 1.400 pr. m? 160ar og 1.400 pr. m?* brittégolfflatarmdls huss.

3.e: Athafnasveedi, ionadarsvedi og hafnarsvadi:

Kr. 1.500 pr. m? 160ar og kr. 750 pr. m? brattogolfflatarmals hdss.

3.f: Midsveedi, verslunar- og pjonustusveedi:

Kr. 2.100 pr. m* 16dar og kr. 2.100 pr. m? brittégolfflatarmdls hiss.

3.g: Svadi fyrir pjonustustofnanir:

Kr. 2.100 pr. m” 160ar og kr. 2.100 pr. m? brittégolfflatarmdls huss.

3.h: Lodir d 6drum svedum, svo sem hesthiisalodir, 16dir fyrir spennistodvar, deelu-

stoovar o.p.h. sem liggja ad gatnakerfi [ eigu Fljotsdalshérads:

Kr. 700 pr. m? l63ar.

Vid dthlutun 16dar skal reikna ut pann hluta gatnagerdargjalds sem byggir 4 sterd 160ar
og tilkynna l6darhafa. Pegar teikningar ad nybyggingu eru sampykktar skal til vidbotar,
reikna (t pann hluta gatnagerdargjalds sem byggir 4 flatarmali hiss og tilkynna l6darhafa.

Vid dtgafu byggingarleyfis vegna vidbygginga eda staekkunar hisa eda mannvirkja, skal
greida gatnagerdargjald { samreemi vid stekkunina eftir pvi sem vid 4. Sama gildir ef 160 er
steekkud.

Gjalddagar gatnagerdargjalds eru eftirfarandi:

1. Vid athlutun 160ar: 30% af 16darhluta gatnagerdargjalds.

2. Vid ttgdfu byggingarleyfis, en pé ekki sidar en 8 manudum eftir ad 160 er uthlutad:

25% af 16darhluta gatnagerdargjalds og 50% af byggingarhluta gatnagerdargjalds.

3. Vid ttgafu fokheldisvottords: 45% af 16darhluta gatnagerdargjalds og 50% af bygg-

ingarhluta gatnagerdargjalds.

Greidsla gatnagerdargjalds skv. 1. tl. skal innt af hendi innan fjogurra vikna fra pvi ad
16@ardthlutun er tilkynnt, - ella fellur vithlutunin vr gildi dn vidvérunar.
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Vid byggingu 4 [60um { einkaeigu, sem ekki er tthlutad af halfu sveitarfélagsins, mid-
ast gjalddagi gatnagerdargjalds skv. 1. og 2. tl. vid ttgafu byggingarleyfis.

Vegna nybyggingar 4 ddur dthlutudum 16dum og vegna vidbyggingar skal einungis inn-
heimta gatnagerdargjald vegna byggingarhluta gatnagerdargjalds skv. gjaldskrda pessari.
Gjalddagi skv. 1. og 2. tl. midast vid dtgafu byggingarleyfis.

Beajarstjorn getur frestad innheimtu greidslu hluta gatnagerdargjalds, ef synt pykir ad
fragangi gotu vid vidkomandi byggingu verdi ekki lokid pegar hts er fokhelt.

4. gr.
Byggingarleyfisgjald.

Innheimta skal byggingarleyfisgjald fyrir hverja pa framkvaemd sem byggingarleyfi er
gefid ut fyrir.

Byggingarleyfisgjald er grunngjald, ad vidbettu gjaldi pr. m? byggingar. P6 skal ekki
innheimta byggingarleyfisgjald fyrir byggingar sem eru 7 m> eda minni, nema um vidbygg-
ingar sé¢ ad rada.

Innifalid 1 byggingarleyfisgjaldi er 16gbodin medferd byggingarleyfiserinda, 16darblsd,
yfirferd teikninga, tmealing fyrir hdsi og hedarkéta og reglubundio eftirlit, eftir pvi sem vid
d. Byggingarleyfisgjald samkvamt eftirfarandi téflu eru innheimt vid utgafu byggingarleyfis:

Tegund byggingar/ Grunngjald, | m3-gjald, Athugasemdir
framkvemdar kr. kr.
A | Ibddarhisnadi og adrar bygg- 23.300 170

ingar 4 ibidarl6dum i péttbyli,
sterri en 7 m?

B | Byggingar 4 athafnasvaedum 47.700 100
0g i0nadarsvedum og hafnar-
svedum

C | Byggingar 4 verslunarsvedum 69.000 170 Rummetragjald pr. m?
og midsvadum upp ad 1.000 m?.

D | Byggingar 4 svedum fyrir 69.000 170 Rammetragjald pr. m?
opinberar stofnanir upp ad 1.000 m?>.

E | Byggingar 4 sveedum fyrir 5.300 32
fristundahus

F | Byggingar 4 landbinadar- 5.300 32 Ruammetragjald pr. m?
svaedum, adrar en ibudarhis upp ad 1.000 m?.

og hus til gistireksturs

G | Byggingarleyfi vegna sélpalla, 5.300 0
loftneta, girdinga, minni hattar
breytingar 4 hiisnzdi o.p.h.

H | Gjald vegna leyfisskylds nidur- 10.600 0
rifs mannvirkja

I | Endurnyjun byggingarleyfis 10.600 0
(6breytt endurnyjun)
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5. gr.
Afgrei0slu- og pjonustugjold.
Tegund bjoénustu Gjald, kr. Athugasemdir

I | Utgéfa stoduleyfis 8.500 Eftirlit og dttekt byggingarfulltria
sem leidir af veitingu stoduleyfis
fyrir hjélhysi, gdma o.p.h.

2 | Lodarithlutunargjald 21.200 Greidist vid tthlutun 16dar og er
dendurkreft, pé uthlutun gangi til
baka

Fokheldisvottord 8.500
Aukavottord um byggingarstig
og stodutittekt 12.700

5 | Lokavottord og lokatttekt 16.000

6 | Eignaskiptayfirlysingar 5.300

7 | Vottord vegna vinveitingaleyfa 12.700

8 | Endurskodun adaluppdritta 8.500

9 | Gerd stofnskjals vegna 160a 5.300 begar hus er fokhelt. Vid batist
pinglysingarkostnadur vegna l6dar-
leigusamninga og stofnskjala

10 | Aukadttekt byggingarfulltria 4.300

6. gr.

Ymis dkveedi.

Gjold samkvamt sampykkt pessari eru midud vid visitolu byggingarkostnadar { jandar
2005 (304,7 stig). Endurreikna skal gjoldin i upphafi hvers almanaksars, 4 grundvelli visi-
t6lu byggingarkostnadar { jandar og gilda til loka vidkomandi ars.

Gjold samkvemt 1. gr. eru, dsamt df6llnum voxtum og kostnadi, tryggd med 16gveds-
rétti 1 vidkomandi fasteign og eru adfararhef samkvaemt 10. t. 1. mgr. laga um aofor nr.
90/1989.

Sé tthlutadri 160 skilad, 16dartthlutun afturkollud eda byggingarleyfi fellt ar gildi, skal
endurgreida gatnagerdargjald samkvaemt 2. mgr. 1. gr. laga um gatnagerdargjald nr. 17/1996.
Gatnagerdargjald skal endurgreida med verdbdtum m.v. visitSlu byggingarkostnadar, en
vaxtalaust.

Endurgreidslu gatnagerdargjalds er heimilt ad fresta par til 160 er tithlutad ad nyju, en
b6 ekki lengur en { 6 manudi frd afturkéllun eda nidurfellingu byggingarleyfis.

Kostnadur 16darhafa vegna 16dar sem er skilad eda byggingarleyfi afturkallad vegna
atrida er varda 16darhafa, svo sem honnunar- og rannséknakostnadur 4 160inni eda fram-
kvemdir unnar samkvamt graftrarleyfi 4dur en byggingarleyfi er gefid qt, er ekki endur-
greiddur af sveitarfélaginu. Sé byggingarleyfi afturkallad vegna atrida er ekki varda 16dar-
hafa gilda dkvedi 6. mgr. 6. gr. vardandi endurgreidsiu kostnadar til 16darhafa. P6 skal honn-
unarkostnadur vegna byggingar og rannséknarkostnadur & 16dinni ekki endurgreiddur.

Sé 160 afturkollud eda byggingarleyfi fellt dr gildi eftir ad undirstédur eru fullgerdar,
eda 4 sidari stigum byggingarframkvaemda, skal domkvedja tvo matsmenn til ad verdleggja
pear framkvemdir sem unnar hafa verid, enda hafi paer verid teknar dt og vidurkenndar af
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byggingarfulltria. Kostnad vegna matsins greida sveitarfélagid og 16darhafi ad jofnu. Fljots-
dalshérad skal leysa til sin 16dina med mannvirkjum 4 grundvelli mats hinna démkvéddu
matsmanna ad fradreginni hlutdeild 160arhafa { kostnadi vegna matsgerdarinnar.

7. gr.
Heimildardkveedi.

Baejarstjorn er heimilt ad auglysa 168ir med leegra gatnagerdargjaldi en 3. gr. mealir fyrir
um, ef fyrir liggja sérstakar adstzdur sem gera byggingarframkvamdir évenju erfidar eda
kostnadarsamar.

Pba er bajarstjorn heimilt ad undanpiggja einstok hverfi, gétur eda landsveedi dkvaedum
3. gr. ad 6llu leyti, ef um er ad reda ad einn og sami framkvaemdaradili taki ad sér ad byggja
oll mannvirki 4 svaedinu og ganga ad fullu frd gotum, bifreidastedum, opnum svadum
o.s.frv. I slikum tilfellum skal framkvemdaradili greida sveitarsjodi sem nemur ad minnsta
kosti 15% af dtreiknudu samanlogdu gatnagerdargjaldi til ad standa straum af kostnadi vid
tengigotur. Beejarsjodur skal eftir sem 4dur yfirtaka til rekstrar par gotur sem byggdar eru
med framangreindum hetti.

Gatnagerdargjald byggir 4 16gum um gatnagerdargjold nr. 17/1996 og reglugerd um
gatnagerdargjold nr. 543/1996.

Byggingarleyfisgjald og afgreidslu- og pjénustugjold byggja 4 V. kafla skipulags- og
byggingarlaga nr. 73/1997, sbr. 27. gr. byggingarreglugerdar nr. 441/1998.

Sampykkt pessi 6dlast gildi vid birtingu auglysingar i Stjérnartidindum B-deild. Jafn-
framt falla ba ur gildi eldri gjaldskrir Nordur-Hérads, Fellahrepps og Austur-Hérads um sama
efni. P6 gildir vegna gatnagerdargjalda sem 16gd hafa verid 4 fyrir gildistoku gjaldskrar pess-
arar, en hafa ekki verid greidd ad fullu, ad farid skuli eftir dkvaedum peirrar gjaldskrar sem
alagning gatnagerdargjalds byggdi 4.

Sampykkt af bejarstiorn Fljétsdalshérads 20. april 2005.

Omar Prostur Bjorgolfsson, skipulags- og byggingarfulltrii.

26. april 2005 Nr. 422
REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 535/2003 um verdjofnun
vid utflutning 4 fullunnum vérum sem innihalda landbinadarhréefni.

1. gr.
Vid upptalningu { 1. gr. reglugerdarinnar bztast eftirfarandi tollskrarnimer:
1905.9019
1905.9040

2. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvamt heimild 1 85. gr. A. laga nr. 99/1993, um framleidslu,
verdlagningu og s6lu 4 bivoérum, med sidari breytingum, og 60last pegar gildi.

Landbunadarrdduneytinu, 26. april 2005.

F h.r.
Olafur Frioriksson.

Atli Mdr Ingélfsson.
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REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um oryggi farpegaskipa
i innanlandssiglingum, nr. 666/2001.

1. gr.

Eftirfarandi skilgreiningar beatist vi0 2. gr.:

x) .ekjufarpegaskip®: er skip sem flytur fleiri en 12 farpega, med ekjufarmrymi eda sér-
stok rymi eins og skilgreint er { reglu 1I-2/A/2 1 I. vidauka;

y) aldur er aldur skipsins, gefinn til kynna { fjolda dra fra athendingardegi pess;

z) hreyfihamladir einstaklingar eru allir peir sem eiga { sérstokum erfidleikum med ad
nota almenningssamgongur, p.m.t. aldradir, fatladir, f6lk med skerta skynjun og folk sem
notar hj6lastol, pungadar konur og f6lk med litil born.

2. gr.
2. tolul. 4. gr. ordast svo:
Siglingastofnun [slands skal:

a) taka saman og uppfera, ef porf krefur, skrd yfir hafsvedi innan islenskrar [6gsogu,
afmarka svedi sem eru notud allt drid og einnig, ef vid 4, pau svaedi par sem rekstur
hinna ymsu flokka skipa er stundadur hluta Gr dri & grundvelli flokkunarvidmidananna
i 1. mgr., en { I1. vidauka vid pessa reglugerd eru skrdr og kort yfir hafsvadi vid Island
par sem vidmidanir vardandi flokka, sem er ad finna i 1. mgr. eru lagdar til grundvallar;

b) birta skrdna 4 heimasiou sinni;

¢) tilkynna framkvaemdastjérninni hvar pessar upplysingar er ad finna og pegar breytingar
eru gerdar 4 skranni.

3. gr.
A eftir 6. gr. baetist vid tveer nyjar greinar sem verda 6. gr. a og 6. gr. b, svohlj6dandi:

6. gr. a
Krifur um stodugleika ekjufarpegaskipa og ad taka pau ir notkun i dfongum.

1. Ol ekjufarpegaskip 1 flokki A, B og C, par sem kjolurinn hefur verio lagdur eda sem
eru 4 svipudu smidastigi 1. oktober 2004 eda sidar, skulu vera f samrami vi0 dkvaedi 6., 8.
og 9. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2003/25/EB fra 14. april 2003 um sérkrofur
um stodugleika ekjufarpegaskipa.

2. Oll ekjufarpegaskip { flokki A og B, par sem kjolurinn hefur verid lagdur eda sem eru
4 svipudu smidastigi 1. oktéber 2004 eda sidar, skulu vera i samremi vid akvadi 6., 8. og
9. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2003/25/EB eigi sidar en 1. oktober 2010 nema
taka eigi pau dr notkun { &féngum pann dag eda sidar pegar pau hafa n4d 30 dra aldri en po
aldrei sidar en 1. oktéber 2015.

6.¢gr. b
Oryggiskrifur fyrir hreyfihamlada einstaklinga.

1. Siglingastofnun fslands skal tryggja ad gerdar séu videigandi rddstafanir sem, eftir pvi
sem vid verdur komid, byggjast 4 vidmidunarreglunum { II1. vidauka til ad hreyfihamladir
einstaklingar hafi greidan adgang ad 6llum farpegaskipum 1 flokki A, B, C og D og ollum
hahradafarpegaférum sem eru notud { almenningssamgodngum par sem kjolurinn hetur verid
lagdur eda sem eru 4 svipudu smidastigi 1. oktéber 2004 eda sidar.

2. Siglingastofnun fslands skal hafa samvinnu og samrad vid stofnanir sem eru fulltriar
fyrir hreyfihamlada ad pvi er vardar framkvemd vidmidunarreglnanna i IIl. vidauka.



12. april 2005 701 Nr. 423

3. AQ pvi er vardar breytingar 4 farpegaskipum 1 flokki A, B, C og D og hdhradafarpega-
forum, sem eru notud fyrir almenningssamgoéngur, par sem kjélurinn hefur verid lagdur eda
sem eru 4 svipudu smidastigi fyrir 1. oktdber 2004, skal Siglingastofnun Islands beita vid-
midunarreglunum { III. vidauka ad pvi marki sem er fjarhagslega vidunandi og raunhzft.
Siglingastofnun Islands skal gera innlenda adgerdardaetlun vardandi pad hvernig eigi ad beita
vidmidunarreglunum fyrir slik skip og for. Hin skal senda Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) datl-
unina eigi sidar en 17. mai 2005.

4. Siglingastofnun Islands skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) um framkvaemd pess-
arar greinar ad pvi er vardar 6ll farpegaskip sem um getur { 1. mgr., farbegaskip sem um
getur 1 3. mgr., par sem heimilt er ad hafa fleiri en 400 farpega innanbords, og 61l hihrad-
afarpegafor eigi sidar en 17. mai 2006.

4. er.
A eftir T1. vidauka kemur nyr vidauki sem verdur III. vidauki, svohljédandi:

[II. VIDAUKI
Vidmidunarreglur ad pvi er vardar oryggiskrofur fyrir farpegaskip og hahradafar-
pegafor fyrir hreyfihamlada
(eins og um getur { 6 gr. b).

Pegar vidmiOunarreglunum { pessum vidauka er beitt skal fara eftir umburdarbréfi
Alpjodasiglingamdlastofnunarinnar MSC/735 fra 24. jani 1996 ,Tilmali um honnun og
rekstur farpegaskipa til ad koma til méts vid parfir aldradra og fatladra.*

1. Adgangur ad skipi.

Skip skulu smidud og ttbiin pannig ad hreyfihamladir geti farid um bord og fra bordi
a audveldan og oruggan hdtt og tryggt sé ad peir komist 4 milli pilfara, annadhvort dn
adstodar eda med hjalp skdbrauta eda lyftna. Leidbeiningum um slikan adgang skal komid
fyrir vid adrar adgonguleidir skipsins og 4 6drum videigandi stodum { skipinu.

2. Skilti.

Skilti um bord { skipi til ad leidbeina farpegum skulu vera adgengileg og audlesileg
fyrir hreyfihamlada (p.m.t. f6lk med skerta skynjun) og skulu pau stadsett 4 mikilvagum
stooum.

3. Bunadur til ad koma bodum til skila.

Rekstraradilinn skal hafa binad um bord { skipinu til ad koma tilkynningum til skila 4
sjonrenan hatt og med tali til peirra sem eru mismikid hreyfihamladir, t.d. vardandi seink-
anir, breytingar 4 aztlun og pjonustu um bord.

4. Vidvorun.

Vidvorunarbiinadur skal pannig hannadur ad hann geri 6llum hreyfihémludum farpegum
vidvart og vidvorunarhnappar skulu vera adgengilegir, p.m.t. einstaklingum med skerta
skynjun og peim sem eiga vid ndmsordugleika ad strida.

5. Vidbétarkrofur sem tryggja hreyfanleika innan skipsins.

Handsldr, gangar og gangvegir, dyragattir og hurdir skulu vera adgengileg fyrir félk
hjélastolum. Lyftur, okutekjapilfor, farpegabidsalir, klefar og snyrtiherbergi skulu pannig
honnud ad adgengi fyrir hreyfihamlada sé paegilegt og rymi nég.
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5. gr.
Gildistaka o.fl.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt 3. gr. laga um eftirlit med skipum, nr. 47/2003,
O0dlast pegar gildi.

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2003/24 fra
14. april 2003 um breytingu 4 tilskipun rdadsins 98/18/EB um oryggisreglur og stadla fyrir
farpegaskip, sem visad er til { EES-vidbati nr. 56f { XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, sbr. dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 158/2003.

Samgdngurdduneytinu, 12. april 2005

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

Nr. 424 27. april 2005

REGLUGERD

um heimild fzereyskra skipa til sildveida vid Island 4 arinu 2005.

l. gr.
Reglugerd pessi lytur ad framkvamd samninga sem fislensk stjornvold hafa gert vid feer-
eysk stjornvold um heimildir skipa fra Fereyjum til veida 4 sild dr norsk-islenska sildar-
stofninum 1 fiskveidilandhelgi Islands & drinu 2005.

2. gr.

Veidar sbr. 1. gr. innan islenskrar fiskveidilandhelgi eru éheimilar nema ad fengnu sér-
stoku leyfi Fiskistofu. Um bord { veidiskipi skal vera stadfesting pess ad vidkomandi skip
hafi leyfi til sfldveida { fiskveidilandhelgi Islands og ennfremur reglur, sem um sildveidarnar
gilda.

3. gr.
Sunnan 67°00’N er fareyskum skipum oheimilt ad stunda sildveidar vestan 11°30"V.
Adeins skal 8 feereyskum skipum heimilt a® stunda sildveidar samtimis { fiskveidilandhelgi
Islands.

4. egr.

Fiskiskipum sem leyfi hafa fengid skv. 2. gr. til veida { fiskveidilandhelgi Islands, er
skylt ad halda afladagbekur um veidarnar par sem fram komi veidisvadi, veiditimi og afli
i hverju togi eda kasti. Skal Fiskistofu sent afrit af afladagbékunum eigi sidar en 14 dégum
eftir hver manadamot eda eftir ad veidum lykur.

Veidarferi, sem @tlud eru til annarra veida en leyfi midast vid, skulu geymd { sérstakri
veidarfeerageymslu.

5. gr.
Skip sem leyfi hafa fengid til sildveida sbr. 2. gr. skulu bidin fjarskiptabinadi sem sendir
upplysingar med sjalfvirkum hetti til sameiginlegrar eftirlitsstodvar Landhelgisgaslu og
Fiskistofu, hér eftir nefnd Eftirlitsstodin.
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6. gr.
Tilkynna skal Eftirlitsstodinni siglingu skipsins inn { islenska 16gségu med minnst 6
klukkustunda fyrirvara og mest 12 klukkustunda fyrirvara.
i tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram { pessari r6d:
Ordid ,.komutilkynning™ (entry report).
Nafn skips.
Kallmerki.
Dagsetning, timi og stadsetning i breidd og lengd pegar tilkynning er send.
Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.
Haldi skip til veida dr fslenskri hofn skal pad tilkynnt Eftirlitsstodinni 4 sama hétt og
greint er 1 1. mgr.

7. gr.

Skip sem stundar veidar i fiskveidilandhelgi Islands skal 4 hverjum degi 4 timabilinu
fra kI. 06.00 til 08.00 ad islenskum tima, senda Eftirlitsstodinni tilkynningu par sem eftir-
farandi kemur fram { pessari roo:

Oroid ,.aflatilkynning™ (catch report).

Nafn skips.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning { breidd og lengd pegar tilkynning er send.
Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Afli sidasta solarhrings, midad vid kl. 24.00, eda afli frd pvi skipid kom inn { fisk-
veidilandhelgi Islands sé um skemmri tima ad reda, sundurlidadur eftir tegundum.

8. gr.
Pegar skip lykur veidum { fiskveidilandhelgi Islands skal pad tilkynnt Eftirlitsstodinni.
I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram i pessari r60:
Or0id ,.lokatilkynning* (exit report).
Nafn skips.
Kallmerki.
Dagsetning, timi og stadsetning { breidd og lengd pegar tilkynning er send.
Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.
Afli sidan sidasta aflatilkynning var send, sundurlidadur eftir tegundum.

9. gr.

Adur en skip heldur qt dr fiskveidilandhelgi Islands skal senda Eftirlitsstodinni tilkynn-
ingu um pad med minnst 6 klukkustunda fyrirvara og mest 12 klukkustunda fyrirvara. I til-
kynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram 1 pessari rod:

Ordid ,,athugunartilkynning* (control report).

Nafn skips.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning i breidd og lengd, pegar tilkynning er send.
Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Landi skip afla sinum f islenskri hofn skal tilkynna pad Eftirlitsstodinni 4 sama hatt og
greint er frd 1 1. mgr.

10. gr.
Tilkynningar samkvemt 6.-9. gr. skal senda 4 islensku eda ensku og skulu timasetningar
vera samkvamt islenskum tima (UTC).
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11. gr.

Skip sem stunda veidar { fiskveidilandhelgi [slands samkvaemt reglugerd pessari skulu
hlita dkvaedum laga nr. 22/1998, um veidar og vinnslu erlendra skipa i fiskveidilandhelgi
[slands, nema annad sé sérstaklega akvedid 1 reglugerd pessari og somu reglum og islensk
skip vid sams konar veidar, m.a. um veidibann, fridunarsvedi og adra lokun svada.

12. gr.

Eftirlit med framkvaemd reglugerdar pessarar er i hondum Landhelgisgeslu fslands,
Fiskistofu og eftirlitsmanna i hennar pjénustu. Réduneytinu er heimilt ad dkveda ad skipin
skuli sigla inn og tt dr fiskveidilandhelginni & tilteknum athugunarstodvum og ad peim beri
ad tilkynna komu sina 4 pa med dkvednum fyrirvara.

Fiskistofu er heimilt ad setja veidieftirlitsmenn um bord { veidiskip sem leyfi hafa til
veida innan fslenskrar 10gsogu. Skal ttgerd skips sja eftirlitsmonnum fyrir f&di og adstddu
medan beir eru um bord { veidiskipi og enn fremur greida allan kostnad af veru peirra um
bord { skipinu.

Telji Landhelgisgeaslan eda Fiskistofa ad eftirlit samkvaemt reglugerd pessari geti ekki
farid fram 4 sjo, skal hlutadeigandi skipi skylt ad hlita fyrirmalum um ad halda til nalegrar
hafnar par sem eftirlit getur farid fram.

13. gr.
Fiskistofa getur svipt skip leyfi til veida innan fiskveidilandhelginnar brjéti tdtgerd,
dhofn skipsins eda adrir peir er { pdgu utgerdar starfa gegn 1ogum sem um hlutadeigandi
veidar gilda, reglugerd pessari eda akvedum millirfkjasamninga.

14. gr.
Brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum samkvaemt dkvaedum laga
nr. 22, 8. april 1998, um veidar og vinnslu erlendra skipa 1 fiskveidilandhelgi Islands. Med
mal ut af brotum 4 reglugerd pessari skal farid ad hetti opinberra mala.

15. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvaemt dkvaedum laga nr. 22, 8. april 1998, til pess ad 60l-
ast pegar gildi og birtist til eftirbreytni 6llum peim sem hlut eiga ad mali.

Sjdavaritvegsrdaduneytinu, 27. april 2005.

F h.r
Pordur Eyporsson.

Kristinn Hugason.
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HAFNARREGLUGERD

fyrir hafnir Hafnarsjods Skagafjaroar.

1. gr.
Steerd og takmork Sauddrkrokshafnar.

Hafnarsvedi.

Saudarkrokshofn tekur yfir botn Skagafjardar, vestan Hegraness.

Takmork d sjo eru:

Botn Skagafjardar innan beinnar linu, er hugsast dregin dr melhorni nordan vid Gongu-
skardsdrés 1 vitann { Hegranesi.

Takmork d landi eru:

Frd stad 65° 45" 10” N og 19° 38 98" (sudurgardi) ad sunnan ad bzjarmorkum vid
Gonguskardsdrésa ad nordan, ad austan redur stérstraumsflédbord. Mork ad vestan eru vid
Strandveg og Eyrarveg.

Hafnarsveedi, er teljast innri hofn [ reglugerd pessari, eru:

Sjavarsvadi innan beinnar linu frd enda sudurgards { enda hafnarsvaedis. Onnur sjavar-
svadi teljast ytri hofn.

Landsveedi hafnarinnar skiptast i:

- Hafnarbakka og bryggjur.

- Farmstddvar og onnur afgreidslusveadi.

- Gotur.

- Idnadar- og baksvedi.

2. gr.
Steerd og takmork Hofsoshafnar:
Hofsoshéfn takmarkast ad vestan af linu dreginni  hdsudur 1000 metra vestan vid Hell-
isnes, ad nordan og sunnan af tveim linum hornrétt 4 pa linu ad nordan um Hellisnes og ad
sunnan Ur innra Grafaréshorni.

3. gr.
Steerd og takmork Haganesvikurhafnar.
Takmork Haganesvikurhafnar ad nordan eru innan hugsadrar 1inu beint milli Musanes-
tanga og Borgarnefs. AJ austan, sunnan og vestan takmarkast hofnin af strandlengjunni.

4. gr.
Stjorn Hafnarsjods Skagafjardar.

Sveitarfélagid Skagafjorour er eigandi hafnanna. Sveitarstjérn fer med yfirumsjon hafn-
armdla, en framkvemdastjorn skal falin samgongunefnd og hafnarstjéra.

Samgongunefnd er kjorin af sveitarstjérn skv. gildandi sampykktum sveitarfélagsins.
Samgongunefnd skipa 3 fulltrdar og 3 til vara og er kjortimabil peirra hid sama og sveitar-
stjornar.

Samgongunefnd tilnefnir formann dr hopi fulltrda samgongunefndar. Styrir hann
fundum hennar og bodar til peirra { samrddi vid hafnarstjéra eda svidsstjéra umhverfis- og
teeknisvids. Samgongunefnd skiptir ad 6dru leyti med sér verkum.

Auk hinna kjornu fulltrda skulu sveitarstjori, svidsstjori umhverfis- og teknisvids og
hatnarvordur/verndarfulltrii hafnar sitja fundi { samgdngunefnd eftir porfum med malfrelsi
og tillogurétt.
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5. gr.
Starf og valdsvio samgongunefndar.

Samgongunefnd hefur umsjén med fjarmalum, rekstri, vidhaldi og nybyggingum hafn-
anna. Leita skal stadfestingar sveitarstjérnar 4 fjarhagsazetlun hafnarsjods svo og lantokum
hafnarsjods.

Samgongunefnd hefur dkvordunarvald um rekstur hafnanna, svo sem radstofun a
adstodu, p.m.t. leiga 4 hisn®di { eigu hafnanna og landi peirra.

Samgongunefnd veitir leyfi til starfsemi 4 hafnarsvedinu og hefur vald til ad banna eda
takmarka afnot hafnarsvadis fyrir starfsemi, sem hun telur torvelda edlilega hafnarstarfsemi.

Samgongunefnd gerir tillogur til sveitarstjérnar vardandi skipulagsmadl & hafnarsvadinu,
enda hafi tillogurnar fengid umfjollun skipulagsnefndar. Byggingamdl 4 hafnarsvedinu skulu
hljéta umfjollun samgongunefndar ddur en pau eru 16gd fyrir sveitarstjorn.

Innan hafnar md ekki gera nein hafnarmannvirki, né breyta peim mannvirkjum, sem nd
eru og ekki heldur fylla upp né dypka it frd landi, nema leyfi samgongunefndar og/eda sveit-
arstjérnar komi til. Samgongunefnd hefur eftirlit 4 hafnarsvaedinu med byggingu mannvirkja,
sem undanpegin eru dkvedum byggingarlaga nr. 54/1978.

6. gr.
Starf og valdsvid hafnarstjora.

Hafnarstjori, sem er sveitarstjori 4 hverjum tima, fer med daglega stjorn hafnarinnar {
umbodi samgongunefndar. Hafnarstjori undirbyr mél, sem leggja 4 fyrir samgdngunefnd og
veitir vidtoku erindum til hennar og sér um framkvaemd sampykkta samgongunefndar. Hann
veitir samgongunefnd og sveitarstjorn upplysingar um malefni hafnarinnar. Hann sér um ad
fjarhagsaetlun sé fylgt og ber dbyrgd 4 fjarreidum hafnarsjods. Hann er yfirmadur starfs-
manna hafnarinnar og sér um radningu peirra og uppsodgn.

Hafnarstjori skal vinna storf sin { samremi vid dkvadi hafnalaga og hafnarreglugerdar,
auk reglugerdar pessarar og fara ad 6dru leyti eftir sampykktum samgongunefndar og sveit-
arstjornar.

Hafnarstj6ri sér um, ad geett sé reglu 4 6llu hafnarsvaedinu hvort sem er 4 sj6 eda landi.
Er 6llum skylt ad hlyda fyrirmalum hans, eda peirra sem hann felur storf vid eftirlit og
adgeaslu.

7. gr.
Um adra starfsmenn hafnarinnar.

Hafnarstarfsmenn, sem hafa umsjon med eignum hafnarinnar, geeta reglu og sinna skipa-
pjénustu, skulu bera skilriki um starf sitt og/eda einkennisbtining samkvamt dkvordun sam-
gongunefndar.

Starfsmenn hafnarinnar skulu gata allrar kurteisi { starfi en skipunum starfsmanna ber
ad hlyda pegar 1 stad. Telji einhver sig orétti beittan af hdlfu starfsmanna hafnarinnar getur
hann keert pad til hafnarstjora.

8. gr.
Hafnsaga og onnur pjonusta vio skip.

Sérhvert skip, sem @tlar til Saudarkroks og nota vill hafnsdgumann, skal gera bod um
pad til hafnarvardar med minnst 3ja klst. fyrirvara. Visar pa hafnsogumadur skipinu leid til
hafnar og md eigi yfirgefa pad dn sampykkis skipstjéra, fyrr en skipid er lagst vid festar 4
hofninni. Heimilt er hafnsdgumanni, medan hann hefur ekki lokid starfi sinu, ad banna
hverjum peim, sem ekki 4 1dgmett erindi, ad koma 4 skipsfjol. Medan hafnsdgumadur dvelur
um bord, ber skipinu ad sjia honum fyrir faedi.
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Skip, sem ekki hefur hafns6gumann um bord, skal med talstédvarsambandi vid hafnar-
vord fa upplysingar um hvar binda megi skipid, adur en haldid er inn 4 innri hofn. Oheim-
ilt er ad binda skip annarsstadar en par sem starfsmenn hafnarinnar visa til.

9. gr.
Loggeesla d hafnarsveedi.

Logreglan i Skagafjardarumd@mi hefur 4 hendi almenna 16ggaslu 4 hafnarsvadinu.

Peim sem ekkert 1ogmeatt erindi eiga 4 hafnarsvaedinu er bannad ad dvelja par ef peir
med pvi tdlma lestun, losun eda onnur storf sem par eru unnin. Banna mad 6naudsynlegan
akstur hvers konar okutzkja og 6naudsynlega umferd gangandi folks um bryggju, farm-
sto0var og Onnur afgreidslusvaedi 4 hafnarsvedinu. Félk sem fer um hafnarsvadid er par
avallt 4 eigin dhettu og dbyrgd.

Bannad er ad skjota af byssum eda 6drum skotvopnum vid héfnina eda 4 henni. Somu-
leidis er bannad ad skjota flugeldum 4 hafnarsvadinu dn leyfis.

Sand- og malarndm og &nnur slik starfsemi er bonnud 4 hafnarsvedinu dn leyfis hafn-
arstjora. Fiskveidar 4 hafnarsvadinu mega ekki trufla edlilega umferd og afgreidslu. Bannad
er ad leggja veidarfaeri 4 merktar siglingaleidir og er heimilt ad fjarleegja slik veidarfzri bota-
laust.

Hafnarstj6ra skal pegar { stad tilkynnt um pad sem bjargad er { hofninni en hann gefur
16greglunni skyrslu, telji hann pess porf.

10. gr.
Bryggjur, skipsflok og hlutir © hirduleysi.

Ef skip lendir 4 grynningum eda sekkur par sem pad, ad éliti hafnarstjora, tdlmar greidri
notkun hafnarinnar, skal pad fert burt svo flj6tt sem audid er af eiganda, umrddamanni eda
00rum sem malid vardar. Verdi drittur 4 pvi, md hafnarstjori lata feera skipid burt 4 abyrgd
og kostnad eiganda og/eda umrddamanns og skal pad flutt 4 druggan stad, ad vali og eftir
mati hafnarstjora.

Hafnarstjéra er heimilt ad lata selja vidkomandi skip, til likningar 4 kostnadi, 4 hvern
pann hdtt sem hagkvaemastur pykir, ad undangenginni dskorun til eiganda og/eda umrdda-
manns um ad fjarlegja skipid tafarlaust. Sala fari fram 4 kostnad og dbyrgd eiganda og/eda
umrddamanns skipsins.

Skipsflok mad ekki draga 4 land 4 hafnarsvedinu én leyfis hafnarstjora.

Ef skip, batar, bryggjur, flutningstaki 4 landi eda annar binadur, { eigu annarra en hafn-
arinnar, er { hirduleysi 4 hafnarsvaedinu og/eda veldur 6prifnadi eda haettu, pa skal hafnar-
stjori fyrirskipa eiganda og/eda umrddamanni ad gera naudsynlegar drbatur innan dkvedins
frests. Sé slikum fyrirmaelum ekki sinnt, md fjarlegja vidkomandi hlut 4 dbyrgd og kostnad
eiganda og/eda umrddamanns og koma fyrir { geymslu 4 6ruggum stad, eftir vali og mati
hafnarstjora.

Hafnarstjora er heimilt ad ldta selja viokomandi hlut 4 hvern pann hétt sem hagkvaem-
astur pykir, til likningar 4 kostnadi, ad undangenginni dskorun til eiganda og/eda umrada-
manns um ad fjarlegja hlutinn tafarlaust. Sala fari fram 4 dbyrgd og kostnad eiganda og/eda
umrddamanns.

1. gr.
Varnir gegn mengun og oprifnadi.
Engum drgangi eda rusli ma kasta { hofnina eda ytri hofn hennar.
Bannadur er hvers konar hvalskurdur i og vid hofnina. Eigi md draga, reka eda flytja 4
annan hatt, inn i hofnina, hvali, skipsflok eda neitt pad sem valdid getur 6prifnadi, umferd-
artruflun eda 6pagindum { hofninni nema leyfi hafnarstjéra komi til.
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Ollum skipum, farartekjum svo og verksmidjum og 6drum atvinnurekstri er stranglega
bannad ad dxla eda lata renna i hofnina olfu, 1ysi, oliusora eda 6dru sem valdid getur
mengun.

Skip sem hyggjast taka fljétandi eldsneyti skulu ddur hafa gert rddstatanir til ad elds-
neyti renni ekki { sjéinn af pilfari ef éhapp verdur vid eldsneytistokuna. Afgreidsluadila er
Sheimilt ad afgreida oliu til skipa sem ekki hafa, ad mati hafnarstarfsmanna, gert forsvaran-
legar radstafanir til varnar mengun.

Um varnir gegn mengun sjavar og vidurlog vid mengunarbrotum fer samkvemt gild-
andi 16gum 4 hverjum tima.

12. gr.
Beioni um og skilyroi fyrir pjonustu.

Allir peir sem Oska eftir afgreidslu fyrir skip, ldni 4 tekjum eda pjonustu 4 einn eda
annan hdtt hja hofninni, skulu snda sér beint til starfsmanna hafnarinnar med beidni par ad
lutandi.

Heimilt er hafnarstjéra ad neita peim adilum um adstod eda pjénustu, sem eru i van-
skilum med gjold til hafnarinnar og hafa ekki sinnt itrekudum dskorunum hafnarinnar um
greidslu gjaldfallinna gjalda. [ slikri dskorun skal geta um per afleidingar af vanskilunum
sem koma fram { 1. mdlsli0 greinarinnar.

13. gr.
Hverjum skal gefa fyrirmeeli.
Fyrirmeali samkvamt reglugerd pessari skulu gefin skipstjora eda styrimanni ef skip-
stjori er ekki 4 skipi. Ef styrimadur er einnig fjarverandi ma gefa einhverjum 6drum af skips-
hofninni skipanir og er pad jafngilt sem skipstjori hefdi sjalfur tekid vid skipunum.

14. gr.
Um skadabotaskyldu.

Um skadabotaskyldu peirra sem leid eiga um hofn og hafnsvedi, vegna skemmda 4
hofninni, mannvirkjum hennar eda dholdum fer eftir almennum skadabétareglum.

Ef ekki naest samkomulag um fjarhed skadabdta skulu per dkvednar med mati tveggja
démkvaddra manna, démkvoddum af héradsdomi Nordurlands vestra. Hvorum adila fyrir sig
er heimilt ad 6ska démkvadningar samkvemt pessari grein. Kostnadur af mati greidist ad
j6fnu.

Hvorum adila fyrir sig er heimilt ad krefjast yfirmats, innan manadar fra pvi matsgerd
samkvaemt 2. mgr. liggur fyrir og hefur verid kynnt adilum. Til yfirmats skal domkvedja prjd
matsmenn. Kostnadur vid yfirmat greidist af peim sem pess krafdist, nema pad sé honum {
vil, pa skal kostnadur greidast ad jofnu.

Nidurstada domkvaddra matsmanna, hvort sem er samkvemt 2. eda 3. mgr. skal vera
endanleg nidurstada um bétafjarhad.

15. gr.
Keeruheimild.

Notendum hafna sem nefndar eru i 1. 2. og 3. gr. er heimilt ad skjota dkvordunum sam-
gongunefndar samkvemt reglugerd pessari. 6drum en gjaldskrarakvordunum, til Siglinga-
stofnunar Islands. Akvordunum Siglingastofnunar md skjota til samgonguradherra. Um mals-
medferd fer samkvemt dkvaedum stjornsyslulaga.
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16. gr.

Brot.
Brot gegn reglugerd pessari vardar sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvaemt
60rum 16gum. Um mal 1t af brotum 4 reglugerd pessari skal fara a0 hetti opinberra mala.

17. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt 4. gr. hafnalaga nr. 61/2003 og 17. gr. laga nr.
417/2003 um vaktstod siglinga, stadfestist hér me0 til ad 6dlast pegar gildi og birtist til eft-
irbreytni 6llum peim sem hlut eiga ad mali. Jafnframt falla dr gildi hafnarreglugerdir fyrir
Haganesvikurhtfn nr. 69/1956, fyrir Hofséshofn nr. 342/1974 og fyrir Sauddrkrékshofn nr.
100/1986, med sidari breytingum.

Samgéngurdduneytinu, 15. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadortir.

19. april 2005 Nr. 426

SAMPYKKT

um medhondlun drgangs 4 Sudurnesjum.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
1. gr.
Skilgreiningar og gildissvio.

Sorpeydingarstdd Sudurnesja sf. annast medhondlun drgangs i Gerdahreppi, Grindavik-
urbz, Reykjanesba, Sandgerdisba og Vatnsleysustrandarhreppi, & pann hdtt og med peim
takmorkunum sem leida af sampykkt pessari, [ogum um hollustuhetti og mengunarvarnir nr.
7/1998 og 16gum um medferd drgangs. nr. 55/2003 og reglugerdum settum med stod { peim
16gum. Stjorn Sorpeydingarstodvarinnar fer med stjérn medferdar drgangs, undir eftirliti heil-
brigdisnefndar Sudurnesja og Umhverfisstofnunar, sbr. akvadi laga og reglugerda par um.

Til sorphirdu telst hirding almenns hisasorps fra ibudarhisnzdi.

Til medhondlunar drgangs telst sofnun, geymsla, boggun, flokkun, flutningur, endur-
notkun, endurnyting, pokkun og forgun trgangs, p.m.t. almennt sorp, férgun sorps, s.s. end-
urvinnsla, endurnotkun, endurnyting eda urdun.

Mottokustod er adalstarfsstod Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf. ad Berghdlabraut vid
Helguvik. Par er tekid 4 méti 6llum drgangi sem til fellur & Sudurnesjum.

Sofnunarstodvar eru gdmaplon sem starfraekt eru af Sorpeydingarstdd Sudurnesja sf.
utan adalstarfsstodvar og @tlad er ad taka 4 méti flokkudum drgangi. Stjorn Sorpeydingar-
stodvarinnar dkvedur { hverju og einu tilviki hvada sorpflokkum er tekid 4 moti { sofnunar-
stodvum, innan peirra marka sem starfsleyfi hverrar séfnunarstodvar kvedur 4 um.
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2. er.
Skyldur verktaka.

Verktakar sem annast sorphirdu samkveaemt samningi vid Sorpeydingarstod Sudurnesja
sf. skulu uppfylla dkvedi samninga um medhondlun Grgangs og hata starfsleyfi heilbrigdis-
nefndar til starfsemi sinnar, samkvemt dkvedum reglugerdar nr. 785/1999 um starfsleyfi.
Sama gildir um verktaka sem sinna hirdingu rekstrardrgangs hja fyrirtekjum 4 Sudurnesjum.

II. KAFLI
Sorphiroda.
3. gr.
Fyrirkomulag sorphirdu frd ibiidarhiisncedi.

Sorp skal hirt med reglulegum heetti fra {bidarhisum. Stjérn Sorpeydingarstédvar Sud-
urnesja sf. dkvedur hvada ilat og hvada adferdir skuli nota til sorpséfnunar og sorphirdu.
Eigendum og umrddamonnum {bidarhisnadis 4 Sudurnesjum er skylt ad nota pau ilat og
peer adferdir vid sorpsdfnun sem stjornin dkvedur.

Sorpeydingarstdd Sudurnesja sf. leggur {bidum til videigandi sorpildt, samkvemt nan-
ari dkvordun stjérnar. Fyrir vidbdtarilat eda vidbdtarpoka greidist gjald samkvamt gjaldskra.
bar sem sterri ildt henta betur, svo sem vi0 fjolbylishis, getur stjérnin dkvedid notkun peirra.

4. gr.
Skyldur hisrddenda.

Sorpgeymslur skulu uppfylla dkvedi byggingar- og heilbrigdisreglugerda. Sorpgeymslur
skulu vera adgengilegar fyrir starfsmenn sorphirdu og standa sem nast adkomu ad 160. bar
skulu standa saman ef um fjolbylishis er ad reda.

Husradendur skulu halda sorpilatum hreinum, hreinsa snjé frd sorpgeymslum 4 vetrum
og halda greidferri leid ad peim svo unnt sé ad annast hreinsun.

5. gr.
Notkun sorpildta.

Oheimilt er ad lita gardiirgang, jardefni eda grjét { almenn sorpildt. Jardefnum, par med
t6ldu grjoti eda murbroti, skal komid fyrir 4 sértilgreindum moéttokustad 1 vidkomandi sveit-
arfélagi.

Oheimilt er ad losa i almenn sorpilét spilliefni, hattuleg efni eda efni sem sprengihztta
getur stafad af, punga malmhluti eda terandi efni.

Spilliefnum, hettulegum drgangi og 6llum endurvinnanlegum drgangi skal skilad
adgreindum til sdfnunarstodva eda moéttokustodvar Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf.

6. gr.
Tioni sorphirdu.
Stjérn Sorpeydingarstédvar Sudurnesja sf. dkvedur tidni sorphirdu 4 einstokum svedum.
Sorp skal hirt 4 7-14 daga fresti. {bdum skal kynnt tidni sorphirdu med hefilegum fyrirvara.

1. KAFLI
Meoferd urgangs fra fyrirteekjum.
7. gr.
Medfero rekstrarurgangs.
Rekstraradilar bera abyrgd 4 hirdu og forgun rekstrardirgangs sem til fellur { starfsemi
peirra og bera af honum allan kostnad. Rekstraradilum ber ad skila rekstrarirgangi til mot-
tokustodvar med starfsleyfi.
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Sofnun, fraigangur og flutningur 4 drgangi fré fyrirteekjum og stofnunum skal vera { sam-
reemi vid fyrirmeli heilbrigdisnefndar Sudurnesja. Akvaedi IL. kafla sampykktar pessarar um
fragang og umgengni um sorpildt gilda einnig um pau ilat sem fyrirtaki nota undir rekstr-
arargang. Geeta skal fyllsta hreinletis vid sofnun og flutning og tryggja ad ekkert fjiki eda
falli af flutningateekjum sem Gprifnadi getur valdid.

Sorpeydingarstod Sudurnesja sf. tekur ad sér forgun rekstrartirgangs hja peim fyrir-
tekjum 4 Sudurnesjum sem pess dska, samkvaemt gjaldskrd sem fyrirteekid setur og auglysir.

III. KAFLI
Moéttokustodvar og mottaka i Sorpeydingarstod.
8. gr.
Mottaka virgangs i sofnunarstodvum og mottékustéd.

Sorpeydingarstod Sudurnesja sf. tekur vid 6llum trgangi sem til fellur & Sudurnesjum
ymist { méttokustdd eda 1 séfnunarstodvum, eftir ndnari dkvordun stjérnar. Opnunartimi sofn-
unar- og mottokustddva skal auglystur opinberlega.

Urgangur skal flokkadur vid méttoku samkvaemt flokkunarreglum Sorpeydingarstédvar
Sudurnesja sf. Spilliefni, svo sem drgangsolia og tGrgangsvikvar, skulu adskilin frd 6dram
trgangi og uppfylla skilyrdi reglugerdar nr. 806/1999 um spilliefni.

Syj6rn Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf. setur gjaldskrd par sem ndnar eru greindir
peir drgangsflokkar sem tekid er 4 méti og pad gjald sem tekid er fyrir méttoku og eydingu
hvers um sig. Slik gjold skulu innheimt vid méttoku annarra sorpflokka en almenns heimil-
issorps sem hirt er af sorphirduverktaka. Heimilt er ad undanpiggja gjaldskyldu minni héttar
magn, sem komid er med til sofnunarstédva Sorpeydingarstodvarinnar. Avallt skal leggja
gjald & allan rekstrarirgang.

Stjorn Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf. gerir sveitarfélogum peim sem ad sampykkt
pessari standa, reikning fyrir pa pjénustu sem Sorpeydingarstddin veitir vid hirdu, medferd
og forgun almenns heimilissorps, méttoku i s6fnunarstédvum og i méttokustdd 1 samraemi
vid dkvaedi pjonustusamnings milli sveitarfélaganna og Sorpeydingarstodvarinnar par um.

IV. KAFLI
Gjaldtaka.
9. gr.
Almennt sorphirdugjald.

Hvert sveitarfélag um sig skal, ad fenginni umsdgn heilbrigdisnefndar, leggja 4 almennt
sorphirdugjald sem standa skal undir peim kostnadi sem 4 sveitarfélagid fellur vegna mét-
toku drgangs, sorphirdu, medhondlunar og forgunar sorps { samremi vid akvaedi 5. mgr. 25.
gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhetti og mengunarvarnir og 11. gr. laga nr. 55/2003 um med-
ferd urgangs. Gjaldio skal aldrei vera haerra en nemur peim kostnadi sem fellur til 1 vidkom-
andi sveitarfélagi vid medhondlun drgangs og tengda starfsemi.

Almennt sorphirdugjald skal taka mid af fjolda og sterd ildta og hreinsunartioni. Sorp-
hirugjald innheimtist med sama hetti og fasteignagjold og 4 somu gjalddogum. Kvértunum
vegna dlagningar eda innheimtu sorphirdugjalds skal beint til sveitarstjornar. Til tryggingar
greidslu sorphirdugjalda samkvemt gjaldskra er 16gvedréttur { vidkomandi fasteign 1 tvo ar
fra gjalddaga. Gjaldskrdin skal birt { B-deild Stjérnartidinda.
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V. KAFLI
Viourlog, brottfall og gildistaka.
10. gr.
Viourlagadkveei.
Med brot gegn sampykkt pessari fer samkvaemt dkvaedum 33. og 34. gr. laga nr. 7/1998
um hollustuhetti og mengunarvarnir og 24. gr. laga nr. 55/2003 um medferd trgangs.

1. gr.
Brottfall og gildistaka.

Framangreind sampykkt Gerdahrepps, Grindavikurbajar, Reykjanesbajar, Sandgerdis-
bajar og Vatnsleysustrandarhrepps, stadfestist hér med skv. 25. gr. laga nr. 7/1998 um holl-
ustuhzatti og mengunarvarnir til pess ad 6dlast gildi vid birtingu. Jafnframt fellur dr gildi
sampykkt nr. 271/1981 um sorphreinsun og sorpeydingu 4 Sudurnesjum.

Umhverfisrdduneytinu, 19. april 2005.

F h.r
Ingimar Sigurdsson.

Sigurbjorg Scemundsdottir.

Nr. 427 29. april 2005

AUGLYSING

um deiliskipulag ad Stéra-Nupi i Skeida- og Gnipverjahreppi.

Stori-Nipur [ Skeida- og Gniipverjahreppi, deiliskipulag beejarpyrpingar.

[ samrami vid skipulags- og byggingarlog nr. 73/1997 sampykkti hreppsnefnd Skeida-
og Gnupverjahrepps pann 1. jini 2003 deiliskipulag bajarpyrpingar 4 kirkjustadnum Stéra-
Napi { Gnipverjahreppi hinum forna.

Markmid med deiliskipulaginu er ad stekka kirkjugardinn ad Stora-Nupi, samrema
adkomusvedid og bilastadi fyrir beejarhdsin, kirkju og kirkjugard. Einnig ad afmarka 160
fyrir hverja haseign og gera nyja byggingarreiti vegna vantanlegrar préunar 4 stadnum.
Skipulagsreiturinn er 2,3 ha og ner til kirkju. kirkjugards og bajarpyrpingar 4 badum jard-
arhlutum.

Uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlég meala fyrir um.

Deiliskipulagid 60last pegar gildi.

Laugarvatni, 29. april 2005.
Skipulagsfulltrii uppsveita Arnessyslu,

Arinbjorn Vilhjalmsson.
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AUGLYSING

um skipulagsmal i Hafnarfirdi.

Nyt deiliskipulag fyrir ,, Nordurbakka* ¢ Hafnarfiroi.

[ samremi vid skipulags- og byggingarlog sampykkti bajarstjérn Hafnarfjardar 4 fundi
sinum pann 8. febriar 2005 nytt deiliskipulag fyrir ,,.Nordurbakka® { Hafnarfirdi. Deiliskipu-
lagid felur f sér breytingu 4 landnotkun tr hafnarsvadi { ibidarsvaedi med pjénustu og stofn-
unarl6d. Farid var med breytinguna samkv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997
med sidari breytingum og hin yfirfarin af Skipulagsstofnun. Breytingin 60last pegar gildi.

Breyting d skipulagsmorkum deiliskipulags miobeejar Hafnarfjardar fra 1983.

[ samraemi vid skipulags- og byggingarlog sampykkti bajarstjorn Hafnarfjardar a fundi
sinum pann 19. april 2005 breytingu 4 skipulagsmorkum deiliskipulags midbeajar Hafnar-
fjardar frd 1983. Breytingin felst { ad mérk skipulags frd 1983 verdi flutt { samraeemi vid
skipulag 4 Nordurbakka og skipulag midbajar 2001. Farid var med breytinguna samkv. 25.
gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum og hin yfirfarin af Skipu-
lagsstofnun.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umhverfis- og twknisvioi Hafnarfjardar, 28. april 2005.

Bjarki Johannesson svidsstjori.

26. april 2005 Nr. 429

GJALDSKRA

fyrir holrzesagjald i Breiddalshreppi.

l. gr.
Hverjum peim sem 4 hus, hdshluta, 169, jord eda adra fasteign { Breiddalshreppi eda

leigir slika eign sem holresi hefur verid lagt 1 og tengt er fraveitu { eigu sveitarfélagsins ber
ad greida drlegt holraesagjald til sveitarsj6ds.

2. gr.
Upphad holr@sagjalds skal vera 0,20% af fasteignamati allra hdsa og 160a, samkvaemt
16gum um fasteignamat og fasteignaskraningu nr. 94/1976, med sidari breytingum.

3. gr.
S¢é ekkert mannvirki 4 160inni eda mannvirki eru ekki tengd frdveitu { eigu sveitarfé-
lagsins greidist ekkert holreesagjald. Holresagjald skal greida frd og med fyrsta heila alm-
anaksdri eftir ad bygging er fokheld.

4. gr.

Holraesagjald greidist af hds- og fbidareiganda, l60areiganda ef um eignarl6d eda eign-
arland er ad reda, en af leigutaka ef um leiguléd er ad reda, og bera bessir adilar abyrgd 4
greidslu gjaldsins.

B46
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Gjaldid hefur 16gtaksrétt og er tryggt med vedi { 160 og mannvirkjum nastu 2 ar eftir
gjalddaga pess med forgangsrétti fyrir hvers konar samningsvedi og adfararvedi dn tillits til
eigendaskipta.

5. gr.
Um gjalddaga og innheimtu holresagjalds fer med sama hatti og um fasteignaskatt,
enda skulu gjold pessi innheimt sameiginlega.

6. gr.
Stofngjald holresa skal innheimta af 6llum fasteignum sem tengdar eru vid fraveitur {
eigu Breiddalshrepps. Gjaldio skal lagt 4 og innheimt vid veitingu byggingarleyfis.
Stofngjald holresa skal vera sem hér segir:

Landnotkunarflokkur Grunngjald, | m3-gjald, | Athugasemdir

samkvamt adalskipulagi kr. kr.

A | Byggingar 4 ibidarsvedum, m3-gjald reiknast af m?
svaedum fyrir verslun og 30.000 20 umfram 400. Hamarks-
midsvedum gjald er kr. 200.000

B | Byggingar 4 60rum svaedum m3-gjald reiknast af m?
(athafnasveedi, idnadarsvadi, 40.000 20 umfram 1.000. Hamarks-
stofnanasvedi o.fl.) gjald er kr. 200.000

7. gr.

Gjaldskrd pessi er byggd 4 sampykkt um fraveitur { Breiddalshreppi nr. 347/2005, sbr.
25. gr. laga um hollustuhatti og mengunarvarnir nr. 7/1998 med sidari breytingum og X.
kafla vatnalaga nr. 15/1923 og var sampykkt af hreppsnefnd Breiddalshepps pann 10. febr-
Gar 2005, ad fenginni umsogn Heilbrigdiseftirlits Austurlands, til ad taka gildi vid birtingu.

Breiddalsvik, 26. april 2005.
Sigfriour Porsteinsdottir sveitarstjori.

Nr. 430 18. april 2005

REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um ahafnir islenskra farpegaskipa
og flutningaskipa, nr. 416/2003.

1. gr.
I1. vidauki reglugerdarinnar ordist svo:

II. VIDAUKI
Vidurkenning erlendra skirteina.

Siglingastofnun fslands skal vidurkenna erlend skirteini i samrami tilskipun Evropu-
pingsins og rddsins 2001/25/EB frd 4. april 2001 um lagmarkspjalfun sjémanna, med sidari
breytingum, einkum tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/103/EB frda 17. névember
2003. Taka skal mid m.a. af 18. gr. hennar og 1. vidauka ,,Vidmidanir sem um getur i a-1id
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3. mgr. 18. gr. fyrir vidurkenningu pridju landa, sem hafa gefid it skirteini, eda veitt 63rum
umbo0 til ad gefa dt skirteini. Tilskipanirnar eru hluti samningsins um Evrépska efnahags-
svadid og eru birtar { EES-vidbeti vid Stjérnartidindi EB.

2. gr.

Reglugerd bessi, sem sett er samkvamt 17. gr. laga um dhafnir islenskra farpegaskipa
og flutningaskipa, nr. 76/2001, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. Reglugerdin er sett
til innleidingar 4 tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2003/103/EB fra 17. névember 2003
um breytingu 4 tilskipun 2001/25 um ldgmarkspjalfun sjomanna, sem visad er til 1 56j 1id 1
XIII. vidauka EES-samningsins eins og honum var breytt med akvordun samei ginlegu EES-
nefndarinnar nr. 107/2004 fra 9. jali 2004.

Samgongurdduneytinu, 18. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

25. april 2005 Nr. 431

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 464/2001,
um takmorkun a nikkeli i tilteknum vérum.

1. gr.
Lidur a) { 3. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Pinna sem stungid er { g6tud eyru eda adra gatada likamshluta nema hradi losunar nikk-
els fra pinnanum sé minni en 0,2 pg/cm?viku (fledimérk), meelt med adferd 2 sem lyst er
i5. gr

2. gr.

Reglugerd pessi er sett med stod i 18. gr. laga nr. 52/1988 um eiturefni og hattuleg efni,
dsamt sidari breytingum.

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 tilskipun 2004/96/EB, um breytingu 4 tilskipun
radsins 76/769/EBE vardandi takmérkun 4 s6lu og notkun 4 nikkeli gotunarpinnum Svo
adlaga megi I. vidauka ad teeknilegum framférum, sem visad er til { 4. tl. XV. kafla I vid-
auka samningsins um Evrépska efnahagssvadid, eins og honum var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2005, pann 12. mars 2005.

Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umbhverfisraduneytinu, 25. april 2005.

F h.r
Magmis Johannesson.

Sigridur Audur Arnardottir.
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AUGLYSING

um skra Snefellsbajar skv. 5.-8. tl. 19. gr. laga nr. 94/1986
um kjarasamninga opinberra starfsmanna.

Skrd yfir pa sem falla undir 6. — 8. tl. 19. gr. laga nr. 94/1986 um kjarasamninga opin-
berra starfsmanna:

Sneefellsbeer:

Bejarstjori

Beajarritari

Teknifredingur

Slokkvilidsstjori

Skélastjérar grunnskdla 2,0 stoougildi
Adstodarskdlastjori grunnskola 1,0 stodugildi
Skoélastjorar leikskdla 2,0 stodugildi
Adstodarleikskolastjorar 2,0 stodugildi

Deildarstjori launadeildar

Verkstjéri i dhaldahdsi

[prétta- og @skulydsfulltrii

Skolastjéri ténlistarskdla
Forstodumadur bokasatns og Pakkhuss
Forstodumadur Félagsheimilisins Rastar

Félags- og skolapjonusta:
Forstodumadur FSS
Skrifstofustjori FSS

Skré yfir pa sem falla undir 5. tl. 19. gr. laga nr. 94/1986 um kjarasamninga opinberra
starfsmanna:

Dvalarheimilio Jadar:

Hjukrunarfraedingur 0,5 stodugildi
Ofaglerdir { umonnun 6 stodugildi
Motuneyti Istodugildi

Skré pessi tekur pegar gildi.
F. h. bejarstiornar Sneefellsbeejar, 15. janiiar 2005.

Lilja Olafardéttir bajarritari.
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REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 390/1999, um greidslufrest 4 adflutningsgjoldum,
med sidari breytingum.

1. gr.
2. malsl. 1. gr. reglugerdarinnar ordast svo: Akvadi reglugerdarinnar taka po ekki til
vorugjalds af dkutekjum, vorugjalds af eldsneyti eda afengisgjalds.

2. gr.
3. t6lul. 1. mgr. 4. gr. reglugerdarinnar fellur brott.

3. gr.

Ordin .,Um greidslu dlags vegna vangreidds dfengisgjalds fer eftir dkvaedum laga nr.
96/1995, um gjald af dfengi, med sidari breytingum.” { 8. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar falla
brott.

4. gr.

Ordin ..1. mgr. 5. gr. laga nr. 96/1995, um gjald af dfengi, med sidari breytingum® i 7.

gr. reglugerdarinnar falla brott.

5. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 4. mgr. 5. gr., sbr. 12. gr. laga nr. 96/1995, um gjald
af dfengi og t6baki, med sidari breytingum, og 6dlast pegar gildi.

Fjarmdlardduneytinu, 19. april 2005.

F h.r
Baldur Gudlaugsson.

Elmar Hallgrims.

12. april 2005 Nr. 434

AUGLYSING

um breytingu a deiliskipulagi fristundabyggoar i Fogruvik
i landi Pétursborgar i Horgarbyggd.

Sveitarstjorn Horgarbyggdar hefur sampykkt breytingu 4 deiliskipulagi fristundabyggdar
1 Fogruvik 1 landi Pétursborgar i Horgdarbyggd.

Breytingin felst 1 pvi ad bett er vid tveimur byggingarreitum (16dir 11 og 12) austan
niverandi fristundabyggdar { Fogruvik. A uppdrettinum kemur fram ad sterd hisanna verdi
um 63 fm en ad 60ru leyti er visad { skilmdla med gildandi deiliskipulagi, sem sampykkt
var { sveitarstjorn Glasibajarhrepps 15. jini 1993,

Erindi petta hefur fengid medferd samkvamt 2. mgr. 26. gr. skipulags- og byggingar-
laga og Skipulagsstofnun hefur farid yfir malsgogn skv. 3. mgr. 25. gr. skipulags- og bygg-
ingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum.

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Hérgdrbyggo, 12. april 2005.

Helga A. Erlingsdéttir sveitarstjori.
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REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugerd um veitingu
lzekningaleyfa og sérfrzedileyfa nr. 305/1997.

1. gr.
Eftirfarandi breyting verdur 4 XVIIL 1id a 7. gr.:

[ stad ordanna ,.4'/> ar 4 lyfjadeildum* komi ordin ,,5 dr 4 lyfjadeildum®.
2. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 2. og 5. gr. leknalaga nr. 53/1988, o0last
pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 20. april 2005.

Jon Kristjansson.

Gudridur borsteinsdottir.

Nr. 436 22. april 2005
AUGLYSING

um deiliskipulag 4 Reykjum i Olafsfirdi.

Nyt deiliskipulag fristundabyggdar.

Samkvemt skipulags- og byggingarldogum hefur b&]arstjom Olafsfjardar pann 17. dgidst
2004 sampykkt deiliskipulag fristundabyggdar 4 Reykjum i Olafsfirdi.

Deiliskipulagid tekur til svadis sem afmarkast af Reykjad { sudri, ad vestan af pj6dvegi
nr. 82, ad nordan af trodningi nordan niverandi sumarhusabyggéar og ner um 300 m upp {
hlidina fra pjédvegi 82. Deiliskipulagssvadid ner til 9 ha { landi Reykja og er par gert rad
fyrir 14 fristundahisalédum og eru 5 16dir pegar byggdar. Gert er rad fyrir allt ad 80 m? fri-
stundahusi 4 hverri 160 auk 20 m? smahysis.

Greinargerd og uppdrittur hafa hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarlog mala
fyrir um.

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Olafsfirdi, 22. april 2005.
F.h. bajarstjornar Olafsfjardar,
Stefania Traustadéttir baejarstjori.
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REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd nr. 505/1998, um éfengisgjald, med sidari breytingum.

l. gr.
[ stad ,.57,50 kr.“ { 3. tolul. 1. mgr. 3. gr. reglugerdarinnar kemur: 70,78 kr.

2. gr.
4. malsl. 2. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar fellur brott.

3. gr.
I'stad 7. og 8. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 7. gr., og breytist t6luréd annarra
greina samkvamt pvi.
Hin nyja grein dsamt fyrirsogn hljédar svo:

Vangreitt dfengisgjald.
7. gr.

S¢ afengisgjald ekki greitt 4 gjalddaga, sbr. 2. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 6. gr., skal adili
seta dlagi til vidbotar pvi gjaldi sem honum ber ad standa skil 4. Sama gildir ef framleid-
andi hefur ekki skilad dfengisgjaldsskyrslu eda henni verid dbétavant og dfengisgjald pvi
deetlad, nema adili hafi greitt fyrir gjalddaga upphed er til deetlunar svarar eda gefid fyrir
lok keerufrests fullnegjandi skyringu 4 vafaatridum.

Alag skv. 1. mgr. skal vera 1% af peirri upphaed sem vangreidd er, fyrir hvern byrjadan
dag eftir gjalddaga, p6 ekki harra en 10%.

S¢ dfengisgjald ekki greitt innan manadar frd gjalddaga skal greida rikissj6di drattar-
vexti af pvi sem gjaldfallid er. Drattarvextir skulu reiknadir frd og med gjalddaga.

Verdi vanskil 4 greidslu dfengisgjalds skal tollstjori synja innflytjanda eda framleidanda
um frekari greidslufrest medan vanskil vara.

Ef um er a0 reda itrekud eda storfelld vanskil 4 greidslu dfengisgjalds, dlags skv. 2.
mgr. eda drdttarvaxta skv. 3. mgr. getur tollstjori dn fyrirvara stodvad tollafgreidslu 4 6drum
vorum til skuldara eda 14tid 16greglu stodva atvinnurekstur skuldarans m.a. med pvi ad setja
starfsstodvar, skrifstofur, dtsolur, teki og vorur undir innsigli par til full skil eru gerd, enda
telji tollstjori hagsmuni rikissj6ds ekki verda tryggda med 6drum hetti.

4. gr.
[ stad ,,13. gr.* i 7. tolul. og ,.13. gr.” 1 8. tolul. 9. gr. reglugerdarinnar kemur: 12. gr.

5. gr.
[ stad ,,12. gr. i 1. mgr. 13. gr. reglugerdarinnar kemur: 11. gr.

6. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 4. mgr. 5. gr., sbr. 12. gr. laga nr. 96/1995, um gjald
af dfengi og t6baki, med sidari breytingum, og 60last pegar gildi.

Fjdrmdlardduneytinu, 19. april 2005.

F h.r
Baldur Gudlaugsson.

Elmar Hallgrims.



Nr. 438 720 18. april 2005

SAMPYKKT

um medhondlun drgangs i Gardabze.

[. KAFLI
Almenn akvadi.
1. gr.

Sveitarfélagid Gardaber annast eda bydur it sofnun, flokkun og flutninga vegna trgangs
sem fellur til T sveitarfélaginu samkvamt dkvaedum pessarar sampykktar. Sorpeyding hofud-
borgarsvadisins bs. sér um moéttoku drgangs tr sveitarfélaginu, ndnari flokkun, boggun, end-
urnotkun, endurnytingu eda forgun samkvaemt sampykktum um byggdasamlagid.

Sveitarfélagid sér um séfnun og forgun drgangs fra ibidarhisnadi 1 sveitarfélaginu og
forgun drgangs fra atvinnuhdsnaoi.

Heilbrigdisnefnd hefur eftirlit med starfseminni, sbr. dkvadi 4. mgr. 4. gr. reglugerdar
um medhondlun drgangs. Sveitarstjorn er heimilt ad fela 6drum framkvaemd medhdndlunar
drgangs. Peir adilar skulu hafa starfsleyfi heilbrigdisnefndar eda Umhverfisstofnunar eftir
pvi sem vid a.

2. gr.

Husradendum, forsvarsmonnum fyrirteekja eda stofnana { baejarfélagsinu er skylt ad nota
par adferdir og ildt vid geymslu trgangs og hreinsun sem bajarstjérn i samradi vid heil-
brigdisnefnd, dkvedur.

Sorpilat skulu fest med binadi sem sampykktur er af bajarfélaginu.

Sorpgeymslur skulu vera adgengilegar fyrir sorphirdumenn, standa sem nast adkomu
ad 160 og gerd skal grein fyrir fyrirkomulagi 4 byggingarnefndaruppdreetti. Per skulu stad-
settar saman ef um fjolbylishuds er ad raeda.

Husradendur skulu halda {latum hreinum og hreinsa snjo frd sorpgeymslum og sorp-
flatum pegar parf til ad halda avallt greidfeerri leid ad peim.

Husradendum, forsvarsmonnum fyrirteekja og 16darhofum er skylt ad tryggja ad
tirgangur safnist ekki fyrir 4 160um beirra heldur verdi komid { vidurkennda forgun.

3.

I sorpildt md adeins setja heimilistrgang,
verda sett um flokkun drgangs.

Oheimilt er ad l4ta gardatirgang, jardvegsefni og brotajdrn { sorpildt og gama. Jardvegs-
efnum, p.m.t. grj6ti eda mirbroti, skal komid 4 sofnunarstadi, endurvinnslustddvar byggda-
samlagsins eda sérmerkta sampykkta losunarstadi.

Spilliefnum, lyfjum og 6drum hattulegum trgangi skal skilad { méttokustdd, sem rekin
er 4 vegum byggdasamlagsins eda Endurvinnslunnar ehf.

Glerbrotum og 6drum oddhvossum hlutum, skal pakkad eda gengid frd peim 4 annan
tryggilegan hétt pannig ad peir sem medhondla drgang eda sorpildt verdi ekki fyrir hettu 4
skada.

Geeta skal pess ad fylla ekki sorpildtin meira en svo ad audveldlega megi loka peim.
Hisrdadandi getur bedid um ad fldtum sé fjolgad og greidir pa aukagjald samkvemt gjald-
skrd sem af fjolgun hlyst.

I.
samremi vid nanari fyrirmeli sem kunna ad

=\ g

4. gr.
Sofnunargamum fyrir dagblod, drykkjarfernur o.p.h. vorur sem @tlad er ad fara { end-
urvinnslu, skal komid fyrir par sem almenningur 4 adgang ad.
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5. gr.
Sorphreinsun almenns heimilisirgangs fer fram eigi sjaldnar en 4 10 til 14 daga fresti.

1. KAFLI
Gjaldtaka vegna medhondlunar drgangs.
6. gr.

Bejarstjorn skal innheimta gjald fyrir forgun Grgangs { samremi vid dkvedi 1. mgr. 11.
gr. laga nr. 55/2003 um medhondlun trgangs. Pd er bajarstjérn heimilt ad innheimta sorp-
hirdugjald fyrir alla medhondlun tdrgangs og tengda starfsemi { samreemi vid 2. mgr. 11. gr.
laganna. Gjaldid skal sett og innheimt samkvamt gjaldskrd sem sett er samkvaemt dkvaedum
I1. gr. laga nr. 55/2003 um medhondlun drgangs og ad fenginni umsogn heilbrigdisnefndar.

Heimilt er a0 dkveda gjaldid sem fast gjald 4 hverja fasteignareiningu, midad vid fjolda
sorpildta eda pjonustustig. Gjold { hverjum flokki skulu vera sem nast medalraunkostnadi
vid pd pjonustu sem veitt er, en p6 aldrei vera heerri en sem nemur peim kostnadi sem fellur
til 1 sveitarfélaginu vid medhondlun tdrgangs og tengda starfsemi.

Gjold skulu 16g0 4 hverja fasteign, stofnun eda fyrirteki sem nytur framangreindrar
pjonustu. Gjaldskrdin skal birt i B-deild Stjérnartidinda.

I KAFLI
Ymis akvaedi.
7. gr.
Hafi husradandi fram ad fera kvortun vegna sorphirdu skal hann koma slikri kvortun 4
framfeeri vid Pjonustumidstod Gardabajar. Telji vidkomandi sig ekki 4 fullneegjandi drlausn
getur hann skotid malinu til heilbrigdisnefndar.

8. gar
. gr.
Oheimilt er ad skilja eftir eda geyma rusl, gardatrgang og sorp 4 vidavangi, gotum,
gangstigum eda fjorum f sveitarfélaginu. Sama 4 vid um nimerslausa bila, vélar og énnur
teeki.

9. gr.
Med brot gegn sampykkt pessari skal farid samkvemt dkvedum 26. og 27. gr. laga um
hollustuhztti og mengunarvarnir nr. 7/1998.

10. gr.
Sampykkt pessi er sett samkvemt dkvedum 3. ml. 5. mgr. 4. gr. laga nr. 55/2003 um
medhdndlun drgangs, sbr. dkvadi 25. gr. laga um hollustuhatti og mengunarvarnir nr.
7/1998, med sidari breytingum, og stadfestist hér med til pess ad 6dlast pegar gildi.

Umbhverfisraduneytinu, 18. april 2005.

F h.r
Ingimar Sigurdsson.

Sigurbjorg Scemundsdottir.
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REGLUGERD

um gildistoku tiltekinna gerda Evrépusambandsins
um adskotaefni i matvaelum.

1. gr.

Akvzdi samningsins um Evrépska efnahagssvadid sem visad er til { XII. kafla, II. vid-
auka, skulu 6dlast gildi med breytingum og vidbétum sem leidir af II. vidauka, békun 1 vid
samninginn og O6drum dkvedum hans. A grundvelli eftirtalinna dkvardana sameiginlegu
EES-nefndarinnar 60last eftirfarandi EB-gerdir gildi hér a4 landi:

a) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2174/2003, frd 12. desember 2003 um

breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar aflatoxin. Reglugerdin var
felld inn i EES-samninginn med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 124
fra 24. september 2004 og var birt { EES-vidbati nr. 12, 10. mars 2005.

b) Reglugerd radsins (EB) nr. 242/2004, fra 12. febrdar 2004 um breytingu 4 reglugerd
(EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar Slifrent tin { matvelum. Reglugerdin var felld
inn i EES-samninginn med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 124 fra 24.
september 2004 og var birt { EES-vidbeeti nr. 12, 10. mars 2005.

Framangreindar EB-gerdir eru birtar sem fylgiskjal 1 og 2 vid reglugerd pessa.

2. gr.
Heilbrigdisnefndir sveitarfélaga undir yfirumsjén Umhverfisstofnunar fara med eftirlit
med pvi ad dkvedum pessarar reglugerdar sé framfylgt nema annad sé dkvardad samkvaemt
16gum eda sérreglum.

3. gr.
Med brot gegn reglugerd pessari skal farid samkvamt 16gum nr. 93/1995 um matveli,
med sidari breytingum samanber og 16gum nr. 7/1998 um hollustuhatti og mengunarvarnir.

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod { 18. gr. laga um matveeli, nr. 93/1995, samanber og
16gum um hollustuhztti og mengunarvarnir, nr. 7/1998, med sidari breytingum.
Vid birtingu pessarar reglugerdar falla brott hamarksgildi fyrir tin { matvalum, sem birt
eru { vidauka 2 vid reglugerd um ymis adskotaefni { matvelum, nr. 411/2004. Reglugerdin
O0last gildi vid birtingu.

Umbhverfisrdaduneytinu, 25. april 2005.

F h.r
Magniis Johannesson.

Sigridur Audur Arnardottir.
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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 242/2004
fra 12. februar 2004

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar o6lifraent tin i matvaelum

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

meod hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra
8. febroar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna
mengunarefna i matvaelum ('), einkum 3. mgr. 2. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1 i reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB)
nr. 466/2001(%), eins og henni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 2174/2003 (%), eru sett akvadi um
hamarksgildi tiltekinna mengunarefna i matvelum.

2) 1 tilskipun framkvamdastjornarinnar 91/321/EBE fra
14. mai 1991 um ungbarnabléndur og stodblondur (%),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun
2003/14/EB (%), er kvedid 4 um ad { ungbarnablondum
og stodblondum skuli ekki vera nein efni i pvi magni
ad stefnt geti heilsu ungbarna og smabarna { hattu og
ad naudsynlegt sé ad dkvarda hamarksgildi fyrir slik
efni an tafar.

3) 1 tilskipun framkvemdastjornarinnar  96/5/EB  fra
16. febraar 1996 um unnin matveeli med korn sem
uppistddu og barnamat fyrir ungborn og sméaborn (°),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun
2003/13/EB ('), er kvedid 4 um ad { unnum matvalum
med korn sem uppistddu og barnamat skuli ekki vera
nein efni i pvi magni ad stefnt geti heilsu ungbarna og
smédbarna i haettu og ad naudsynlegt sé ad akvarda
hamarksgildi fyrir slik efni 4n tafar.

4)  Sum adildarriki hafa sampykkt hamarksgildi fyrir
olifreent tin i matvaelum. Med hlidsjon af 6samrami
milli adildarrikjanna og hattu 4 roskun 4 samkeppni
af peim sokum er naudsynlegt ad gera radstafanir a
vettvangi Bandalagsins i pvi skyni ad studla ad
heildstezdum markadi og halda jafnframt medalhofs-
regluna i heiori.

5)  Visindanefndin um matveali komst ad peirri nidur-

stodu 1 aliti sinu fra 12. desember 2001 ad styrkur

(') Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

() Stjtio. EB L 77, 16.3.2001, bls. 1.

() Stjtio. EB L 326, 13.12.2003, bls. 12.
(%) Stjtid. EB L 175, 4.7.1991, bls. 35.
(°) Stjtid. EB L 41, 14.2.2003, bls. 37.
(%) Stjtio. EB L 49, 28.2.1996, bls. 17.
() Stjtio. EB L 41, 14.2.2003, bls. 33.

4

olifraens tins, sem nemur 150 mg/kg i drykkjarvorum i
dosum og 250 mg/kg i 60rum nidursodnum matveel-
um, geti valdid ertingu i maga hja sumu folki. Engar
upplysingar liggja fyrir um pad hvort ahettan kunni
ad vera meiri hja ungbérnum og sméabérnum.

6)  Til ad vernda almenning gegn pessari bradu heilsu-
farshattu er naudsynlegt ad dkvarda hamarksgildi
fyrir olifreent tin i nidursodnum matvelum og
drykkjarvérum i dosum. Par til gdgn um nemi
ungbarna og smabarna fyrir dlifreenu tini { matvaelum
liggja fyrir er naudsynlegt i varGidarskyni ad vernda
heilbrigdi pessa viokvama hops. Legri hamarksgildi
eru naudsynleg og peim ma na med strongu eftirliti
med framleidslu og pokkun ungbarna- og stod-
blandna, barnamatar og unninna matvela med korn
sem uppistodu fyrir ungbdrn og smaborn.

7)  Breyta ber reglugerd (EB) nr. 466/2001 til samremis

vid pad.

8)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglu-
gerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um

matvzaelaferli og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 466/2001 er
breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid bessa
reglugerd.

2. gr.

Framkvamdastjornin skal endurskoda hamarksgildin fyrir
olifrent tin eins og segir i 1. og 2. 1id vidaukans vid pessa
reglugerd eigi sidar en 1. janGar 2006 og taka tillit til
aukinnar pekkingar 4 svidi visinda og taekni.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han
birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 12. febrtar 2004.

VIDAUKI

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

David BYRNE

framkvemdastjori.

Eftirfarandi 6. pattur beetist vid 1. vidauka reglugerdar (EB) nr. 466/2001:

,,0. pattur: Tin (olifrzent)

Hémarksgildi Nothefisvidmidanir vio Nothafisvidmidanir vid
Afurd (mg/kg P L .
blautvigt) synatoku greiningaradferoir
1. Nidursodin matveli { dosum, onnur en 200 Tilskipun framkveemda-| Tilskipun 2004/16/EB
drykkjarvorur stjornarinnar
2004/16/EB (*)
2. Drykkjarvorur i dosum, p.m.t. dvaxta- og 100 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
grenmetissafi
3. Nidursodin matveeli i désum fyrir ungborn
og smaborn, po ekki purrkadar afurdir eda
afurdir { duftformi:
3.1. Nidursodinn barnamatur og unnin matvaeli 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
med korn sem uppistodu i dosum, @tlud
ungbérnum og smabérnum "
3.2.Nidursodnar ungbarnabléndur og stod- 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
blondur i dosum, p.m.t. mjolk fyrir ungbérm
og stodmjolk (%)
3.3.Nidursodin sérfeda | dosum, notud i 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB

sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi (),
sérstaklega @tlud ungbérnum

(%) Stjtio. EB L 42, 13.2.2004, bls. 16.
(") Barnamatur og unnin matveli med korn sem uppistodu fyrir ungbdm og smabdrn samkvamt skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar

96/5/EB. Hamarksgildin gilda fyrir afurdina eins og hun er seld.

) Ungbarnablondur og stodbléndur samkvaemt skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 91/321/EBE. Hamarksgildin gilda fyrir afurdina
eins og hin er seld.
(%) Sérfeeda, sem er notud i sérstokum, laeknisfredilegum tilgangi, samkvaemt skilgreiningu i 2. mgr. 1. gr. tilskipunar fram-
kvaemdastjérnarinnar 1999/21/EB fra 25. mars 1999 um sérfaedi sem er notad i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi (Stjtio.

EB L 91, 7.4.1999, bls. 29). Hamarksgildin gilda fyrir afurdina cins og hun er seld.”
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REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2174/2003
fra 12. desember 2003

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar aflatoxin

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hliosjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra
8. febriiar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna
mengunarefna { matvaelum (%), cinkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

i reglugerd framkvaemdastjornarinnar  (EB) nr.
466/2001 fra 8. mars 2001 um hamarksmagn
tiltekinna mengunarefna i matvalum (°), eins og
henni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr.
1425/2003 ("), eru akvoroud hamarksgildi fyrir
aflatoxin B1 og 61l aflatoxin i tilteknum matvaelum.

[ reglugerd (EB) nr. 466/2001 er kvedid 4 um ad ef
ekki hafi verid akvordud sérstok gildi fyrir mais, sem
fyrithugad er ad flokka eda medhéndla 4 annan
edlisfreedilegan hatt, 4dur en hann er notadur til
manneldis eda sem innihaldsefni i matvaelum, fyrir
1. juli 2003 skuli gildin, sem sett voru fyrir korn sem
er @tlad til beinnar neyslu, gilda padan i fra. Astzda
pessa var su, hvad mais vardar, ad ekki er hagt ad
utiloka ad draga megi Gr aflatoxinmengun med
flokkun eda 60rum edlisfredilegum adferdum, en
ekki hefur verid synt fram 4 raunverulegan drangur
pessara aoferda. Einnig var kvedid & um ad ef ekki
veru fyrirliggjandi  gogn, sem réttlaettu  sérstok
hamarksgildi fyrir dunnid korn, skyldu gildin 2 pg/kg
fyrir aflatoxin B1 og 4 pg/kg fyrir 611 aflatoxin notud.

A pvi er petta vardar hafa verid 16gd fram gogn er
varda mais. A grundvelli bessara framlogou gagna er
ljost a0 med mismunandi adferdum vid flokkun og
edlisfredilega medhondlun er hagt ad minnka veru-
lega aflatoxininnihald 6unnins maiss i neysluvéru
(flogum og korni) eftir hreinsun. Aflatoxinmengun
var einkum i urgangi, sem fellur til vid sigtun, og
maiskimi, klidismjoli og brotnum mais (afurdir
notadar i foour). Enda pott ckki sé unnt ad meta
nakvaemlega, megindlega og med vissu hve mikid er
unnt ad minnka mengunina er augljost af gdgnunum,
sem liggja fyrir, a0 mismunandi hreinsunar- og
vinnsluadferdir minnka aflatoxinid f maisafurdum,

(") Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

() S4jtid. EB L 77, 16.
(%) Stjtio. EB L 203, |

2001, bls. 1.
2.8.2003, bls. 1.

4)

)

6)

sem eru etladar til manneldis, nagilega mikid sem
merkir ad 6unninn mais sem inniheldur 5 pg/kg af
aflatoxini B1 og 10 pg/kg af 6llum aflatoxinum gefur
af sér maisafurdir, etladar til manneldis, sem uppfylla
akvaedin um hamarksgildio 2 pg/kg fyrir aflatoxin B1
og 4 ug/kg fyrir 61l aflatoxin, og pannig nest 6flug
neytendavernd.

Svo virdist sem sumir beirra, sem bera abyrgd &
efnagreiningum og eftirliti med matvaelum, noti sama
fjolda marktakra tolustafa pegar peir gera grein fyrir
nidurstbdum efnagreininga og notadur er begar
hamarksgildi eru tilgreind i 16ggjof.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 466/2001 til
samramis vio petta.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglu-
gerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferli og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 466/2001 er breytt sem hér segir:

1.

f stad 3. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

3. Setja ma & markad jardhnetur, hnetur og purrkud
aldin, sem samremast ekki peim dkvaedum um

hamarksgildi aflatoxina sem melt er fyrir um i lio
2.1.1.1 i L. vidauka, og mafs, sem samremist ekki peim
akvaeOoum um hamarksgildi sem meelt er fyrir um i lid
2.1.2.1, a0 pvi tilskildu ad pessar afurdir:

a) séu hvorki @tladar beint til manneldis né til nota
sem innihaldsefni { matvelum,

b) samremist peim dkvedum um hamarksgildi fyrir
jarohnetur, sem melt er fyrir um { 1id 2.1.1.2 §
I. vidauka, dkveedum um hnetur og purrkud aldin i
1id 2.1.1.3 i I. vidauka og akvadum um mais { 1id
2.1.2.3 11. vidauka,

¢) séu medhondladar enn frekar med flokkun eda
60rum edlisfredilegum adferdum og ad ckki sé, ad
lokinni  peirri  medhondlun, farid  yfir  pau
hamarksgildi, sem melt er fyrir um { lidum 2.1.1.1
og 2.1.2.1 1 I. vidauka, og pessi medhondlun valdi
bvi ekki ad adrar skadlegar efnaleifar komi til,
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d) séu greinilega merktar pannig ad fyrirhugud notkun pessara afurda sé tilgreind og pannig ad
fram komi ad ,,afurdina verdur ad flokka eda medhondla med 60rum edlisfreedilegum
adferdum til pess ad draga ur aflatoxinmengun adur en hun er notud til manneldis eda notud
sem innihaldsefni i matvelum®.

2. Akvadum 1. vidauka er breytt { samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd bessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 12. desember 2003.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Akvedum 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 466/2001 er breytt sem hér segir:

1. I stad lidar 2.1 (aflatoxin) { 2. petti (Sveppaeitur (mykotoxin)) komi eftirfarandi:

Hamarksgildi fyrir aflatoxin (ng/kg) Vidmidanir

Afurd B - Synatoku- | fy‘rir>

BI (B1+B2+ Mi adferd ‘ etnagremmgar—
Gl +G2) ’ | aoferdir

_ |

»2.1.  AFLATOXIN

2.1.1.  Jardhnetur, hnetur og purrk-
ud aldin

2.1.1.1. Jarohnetur, hnetur og purrk- 2,0 (6) 4,0 (6) — Tilskipun Tilskipun
ud aldin og unnar afurdir ar framkvemda-| 98/53/EB
peim, ®tlud beint til mann- stjornarinnar |
eldis eda sem innihaldsefni i | 98/53/EB (7)
matvalum

2.1.1.2. Jardhnetur sem flokka 4 eda 8,0 (6) 15,0 (6) — Tilskipun Tilskipun
medhondla med 60rum edlis- | 98/53/EB 98/53/EB
fredilegum adferdum &adur |
en par eru notadar til mann-
eldis eda sem innihaldsefni i
matvalum

2.1.1.3. Hnetur og purrkud aldin sem 5,0 (6) 10,0 (6) — Tilskipun Tilskipun
flokka & eda medhondla med 98/53/EB 98/53/EB
60rum  edlisfreedilegum ad-
ferbum adur en bau eru
notud til manneldis eda sem |
innihaldsefni i matveelum

2.1.2. Kom  (p.m.t.  bokhveiti,
Fagopyrum sp.).

2.1.2.1. Korn  (p.m.t.  bokhveiti, 2,0 4,0 — Tilskipun Tilskipun
Fagopyrum sp.) og unnar 98/53/EB 98/53/EB
afurdir Gr pvi sem nota 4 | |
beint til manneldis eda sem
innihaldsefni i matveelum.

2.1.2.2. Korn (p.m.t. bokhveiti, Fago- 2,0 4,0 e Tilskipun Tilskipun
pyrum sp.), ad undanskildum 98/53/EB 98/53/EB
mais, sem 4 ad flokka eda
medhondla med 60rum edlis- |
freedilegum  adferdum, 4dur
en pad er notad til manneldis
cda sem innihaldsefni i mat-
veelum

2.1.2.3. Mais sem flokka & eda med- 5,0 10,0 e Tilskipun Tilskipun
hondla med o60rum edlis- 98/53/EB 98/53/EB
freedilegum  adferdum adur
en hann er notadur til mann-
cldis eda sem innihaldsefni i
matvelum
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‘ Hamarksgildi fyrir aflatoxin (pg/kg) — Nothzafis-
A i - 1 ynatoku- - |yigmiganir fyrir
Afuro | Bl (Bl +B2+ Mi ‘ adferd ‘ct‘nagrc‘ziniggur-
Gl +G2) adferdir
2.1.3. Mjolk (hramjolk, mjolk til — — 0,05 Tilskipun Tilskipun
framleidslu & afurdum, ad 98/53/EB 98/53/EB
stofni til ur mjolk, og hita-
medhéndlud mjolk sam-
kveemt skilgreiningu i til-
skipun radsins 92/46/EBE |
(10), eins og henni var sidast | ‘
breytt med reglugerd (EB) | ‘
/2 |
nr. 806/2003 ({1)) ] , . -
2.1.4. | Eftirfarandi kryddtegundir: _— o
—  Capsicum spp. (purrkud aldin, 5,0 10,0 - Tll,s_kl?un TllSkll,nm
heil eda molud, p.m.t. eldpaprika | i 98/53/EB 98/53/EB
(chilli), eldpaprikuduft, |

kajennpipar og paprika) ‘ |

—  Piper spp. (aldinin, p.m.t. hvitur I ‘
og svartur pipar) ‘

—  Myristica fragrans (muskat) ‘

~  Zingiber officinale (engifer) ‘

—  Curcuma longa (gullinrot
(tirmerik))

(°) Hamarksgildin skulu gilda um etan hluta jardhnetna, hnetna og purrkadra aldina. Ef hnetur eru efnagreindar ,,med skurn™
skulu atreikningar & innihaldi aflatoxina midast vid ad 61l mengandi efni séu { ta hlutanum.

(") Stjtio. EBL 201, 17.7.1998, bls. 93.

(") Stjtio. EB L 268, 14.9.1992, bls. 1.

(") Stjtio. EB L 122, 16.5.2003, bls. 1.*

2. Nedanmalsgrein 9 falli brott.

Nr. 440 19. april 2005
AUGLYSING

um skipulagsmal i Gardabae.

Breyting d deiliskipulagi a0 Haukanesi 19 [ Arnarnesi.

Bajarstjorn Gardabajar hefur sampykkt breytingu a deiliskipulagi l60arinnar vid
Haukanes 19 { Arnarnesi { Gardabe. I breytingunni felst m.a. ad byggingarreitur hdssins er
stekkadur.

Deiliskipulagsbreytingin hefur fengid medferd { samreemi vid 2. mgr. 26. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum.

Breytingin 6dlast gildi vid birtingu pessarar auglysingar.

Fh. Gardabeejar, 19. april 2005.

Bergljot S. Einarsdéttir skipulagsfulltrii.
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AUGLYSING

um deiliskipulag vid Galtarholt II, Borgarbyggd.

Bejarstjorn Borgarbyggdar hefur sampykkt ofangreint skipulag.

Deiliskipulagid hefur fengid medferd samkvaemt dkvedum 18. gr. og 25. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum. Deiliskipulagid hefur verid yfirfarid
af Skipulagsstofnun samkvemt 16gum nr. 73/1997.

Ofangreint skipulag 6dlast pegar gildi.

Borgarnesi, 26. april 2005.

Sigurdur P. Hardarson, bajarverkfreedingur Borgarbyggdar.

15. april 2005 Nr. 442

HAFNARREGLUGERD

fyrir Hafnarfjardarhofn.

1. gr.
Steerd og takmdrk hafnarinnar.
Hafnarsvedi.
Hatnarsvaedi Hafnarfjardarhafnar er fyrir allri strandlengju 16gsagnarumdamis Hafnar-
{jarGar. Lega hafnarsvaedanna er einnig synd 4 3 vidfestum kortum sem eru hluti af reglu-
gerd pessari.

Takmork d sjé eru:

Lina dr Mararkletti vid Hraunsnes { Grottuvita og Iina dr Balaklopp til skurdar vid 40ur-
nefnda linu, 5000 m frd medalstorstraumsfjorubordi 4 Hraunsnesi.

Takmork d landi eru:

Oll strandlengja l6gsagnarumda@mis Hafnarfjardar.

Helstu hafnarsveedi eru:

Innri og ytri hofn. Hvaleyrargardur skiptir hofninni { Hafnarfirdi { innri og ytri hofn. [
Hafnarfirdi eru mork innri og ytri hafnar Hvaleyrargardur og lina dregin dr enda Hvaleyr-
argards i Raudsnef 4 nordurstrond hafnarinnar. I Straumsvik eru mork ytri og innri hafnar
hafnargardurinn (Albakki) og vid linu, sem hugsast dregin, frd ysta enda nordurbrinar hafn-
argarOsins, { somu stefnu og hafnarbakkinn, pvert yfir hafnarmynnid { fjorubord vestur-
strandar Straumsvikur.

Hafnarsvadi er teljast innri hofn { reglugerd pessari eru:

a) 1 Hafnarfirdi; hofnin innan Hvaleyrargards, svo og strandlengjan sjdvarmegin vid

eftirfarandi mork; Herjolfsgotu, Nordurbakka, Fjardargotu, Strandgotu sunnan Lekj-
argétu, Fornubudir, Hvaleyrarbraut ad vestari 16damérkum Hvaleyrarbrautar 34,
nidur ad Hvaleyrarloni med vestari 160amorkum Hvaleyrarbrautar 34, padan 1 beinni
linu Gt fyrir enda varnargards og padan { beinni linu { enda Hvaleyrargranda.

b) [ Straumsvik; hofnin innan hafnargards (Albakka), fjaran 4 vesturstrondinni og ad
auki allt landssvaedi frd midjum botni Straumsvikur og Reykjanesbraut 4 austur-
strondinni, sjavarmegin vid Vikurbraut.

Onnur land- og sjdvarsveedi teljast ytri hofn.

B47
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Landsvedi hafnarinnar skiptast i:

- Hafnarbakka og bryggjur.

- Farmstodvar og onnur afgreidslusvaedi.
- Gotur.

L63ir, idnadar- og baksvadi.

2. gr.
Stjérn hafnarinnar.

Hafnarfjardarbar, er eigandi hafnarinnar. Bajarstjorn Hafnarfjardar fer med yfirstjorn
hafnarméla, en framkvamdastjérn skal falin hafnarstjérn og hafnarstjora.

Hafnarstjérn er kjorin af bajarstjérn skv. peim reglum er gilda um kjor fastra nefnda
bajarstjornar.

Hafnarstjérn skipa 5 fulltrdar og 5 til vara og er kjortimabil peirra hid sama og bzjar-
stjornar.

Hafnarstjérn kys formann dr hépi kjorinna hafnarstjornarmanna. Hafnarstjérn skiptir ad
00ru leyti med sér verkum.

Auk hinna kjornu fulltrda sitja beejarstjori og hafnarstjéri fundi hafnarstjérnar med mal-
frelsi og tillogurétt.

3. gr.
Starfs- og valdsvio hafnarstjornar.

Hafnarstjorn hefur umsjén med fjarmédlum, rekstri, vidhaldi og nybyggingum hafnar-
innar.

Hafnarstjérn hefur dkvordunarvald um rekstur hafnarinnar, svo sem radstofun 4 adstodu,
p.m.t. leiga 4 hisndi { eigu hatnarinnar og landi hennar.

Hafnarstjérn veitir leyfi til starfsemi 4 hafnarsvaedinu og hefur vald til ad banna eda tak-
marka afnot hafnarsvadis fyrir starfsemi sem hin telur torvelda edlilegri hafnarstarfsemi.

Hafnarstjorn getur kosid starfsnefndir til ad vinna ad einstokum afmorkudum verkefnum.
Umbod slikra nefnda fellur nidur vid lok kjortimabils bajarstjérnar og fyrr ef verkefni starfs-
nefndar er lokid. Hafnarstjérn getur afturkallad umbod slikra starfsnefnda hvenar sem er.

Hafnarstjorn skal leita sampykktar bajarstjornar 4 fjarhagsdeetlun hafnarsjods svo og
lantskum hafnarsj60s lengur en yfirstandandi fjarhagsar.

Hafnarstjérn gerir tillogur til bajarstjérnar vardandi skipulagsmal 4 hafnarsvedinu, enda
hafi tilldgurnar fengid umfjollun skipulagsnefndar.

Hafnarstjérn leggur til, vid bajarstjérn, hverjum verdi tthlutad 16d0um 4 hafnarsvadinu.

Byggingamél 4 hafnarsvadinu skulu hljéta umfjollun hafnarsjérnar adur en pau eru
16gd fyrir sveitarstjorn.

Hafnarstjérn hefur eftirlit & hafnarsvaedinu, med byggingu mannvirkja sem undanpegin
eru dkvaedum byggingalaga nr. 73/1997.

Onnur pau mal, sem hafnarstjérn fer til medferdar, hljéta fullnadarafgreidslu i hafnar-
stjorn, nema 16g meli fyrir 4 annan veg.

/tid skal p6 visa mdli til afgreidslu bejarstjérnar ef tveir hafnarstjornarmenn, hid
minnsta, ®skja pess.

4. gr.
Um fundi hafnarstjornar.
Hafnarstjérn heldur fundi ad jafnadi tvisvar i manudi. P6 er heimilt ad vikja fra peirri
reglu, ef adstzdur leyfa, svo sem fd fyrirliggjandi mal o.p.h.
Hafnarstjéri bodar til hafnarstjérnarfundar i samrddi vid formann stjornar.
Formadur hafnarstjornar skal stjérna fundum en varaformadur { forfollum hans. Ef badir
eru forfalladir skal hafnarstjori stjorna fundi.
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Skylt er ad boda til fundar ef a.m.k. tveir stjérnarmanna, formadur stjérnar, hafnarstjori
eda bajarstjori 6ska pess.

Stjornarmdnnum er skylt ad szkja fundi hafnarstjornar. Geti stjérnarmadur ekki sétt
fund skal hann boda varamann { sinn stad.

Hafnarstjérnarmanni ber ad vikja sati vid medferd og afgreidslu méls pegar pad vardar
hann eda ndna venslamenn hans svo sérstaklega ad almennt m4 @tla ad viljaafstada hans
motist ad einhverju leyti par af. Hafnarstjérnarmadur, sem vanhafur er vid drlausn mals, skal
yfirgefa fundarstad vid medferd og afgreidslu pess. Hafnarstjérnarmanni, sem veit hefi sitt
orka tvimelis, ber ad vekja athygli hafnarstjérnar 4 pvi.

Hafnarstjornarfundur er 1ogmeatur ef 16glega er til hans bodad og meira en helmingur
stjérnarmanna er mettur 4 fundinn.

Til fundar telst 16glega bodad hafi allir stjérnarmenn eda varamenn { forféllum adal-
manna, svo og adrir sem seturétt hafa 4 fundunum verid bodadir skriflega eda med tolvu-
posti med ad minnsta kosti eins sélarhrings fyrirvara. Dagskrd skal fylgja fundarbodi.

Rita skal fundargerdir hafnarstjérnar i sérstaka fundargerdabok, eda rita per { tolvu skv.
dkvedum 51. og 32. gr. sampykkta um Hafnarfjardarkaupstad.

Fundargerdir hafnarstjornar skulu teknar 4 dagskré bajarrdds og sidan bajarstjérnar svo
flj6tt, sem unnt er ad afloknum fundi. Ef fundargerdir innihalda ekki alyktanir eda tillogur,
sem parfnast sérstakrar stadfestingar bajarstjérnar, eru fundargerdirnar lagdar fram til kynn-
ingar. Ef dlyktanir eda tillogur parfnast stadfestingar bajarstjornar ber ad taka per sérstak-
lega fyrir, enda s€ { fundargerd hafnarstjérnar skilmerkilega gerd grein fyrir pvi, med tillogu
par ad ldtandi til beejarstjérnar.

Mal er afgreitt { hafnarstjorn med pvi ad sampykkja pad eda fella, visa pvi fra eda visa
pvi til afgreidslu bajarstjornar, bejarrdds eda hafnarstjéra.

Hafnarstjorn getur visad mdlum til umsagnar annarra stjérna, nefnda, fagnefnda, rada
eda hafnarstjora.

Hafnarstjérnarmadur 4 rétt 4 ad f4 bokada stutta athugasemd um afstédu sina til mdls,
sem til medferdar er { stjorninni. Békun hafnarstjérnarmanna skal ®tid vera skrifleg.

5. gr.
Starfs- og valdsvid hafnarstjora.

Hafnarstjori er rddinn af bzjarstjérn og fer hann med daglega stjérn hafnarinnar { sam-
vinnu vid hafnarstjérn. Hafnarstjori undirbyr mal sem leggja 4 fyrir hafnarstjérn, veitir vid-
toku erindum til hennar og sér um framkvemd sampykkta hafnarstjérnar. Hann veitir hafn-
arstjorn og bajarstjorn upplysingar um malefni hafnarinnar. Hann sér um ad fjarhagsazetlun
sé fylgt og ber dbyrgd 4 fjarreidum hafnarsj6ds. Hann er yfirmadur allra starfsmanna hafn-
arinnar og sér um radningu peirra og uppsdgn.

Hafnarstjori skal vinna storf sin { samrami vid dkvadi hafnalaga og hafnarreglugerda,
auk reglugerdar pessarar, dkv2di laga um siglingavernd og reglugerd par um og ad 0dru leyti
eftir sampykktum hafnarstjérnar og bajarstjérnar.

Hafnarstjori sér um ad gaett sé reglu 4 6llu hafnarsvadinu hvort sem er 4 sj6 eda landi.
Er 6llum skylt ad hlyda fyrirmelum hans, eda peirra sem hann felur storf vid eftirlit og
adgaeslu.

6. gr.
Um adra starfsmenn hafnarinnar.

Hafnarstarfsmenn sem hafa umsjén med eignum hafnarinnar, gata reglu og sinna skip-
apjonustu, skulu bera skilriki um starf sitt og/eda einkennisbiining samkvamt dkvordun hafn-
arstjérnar.

Starfsmenn hafnarinnar skulu geta allrar kurteisi { starfi en skipunum starfsmanna ber
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ad hlyda pegar { stad. Telji einhver sig 6rétti beittan af halfu starfsmanna hafnarinnar getur
hann keert pad til hafnarstjora.

7. gr.
Hafnsaga og onnur pjonusta vio skip.

Skip sem er lengra en 60 metrar (mesta lengd) og skip sem flytja hattulegan varning,
skulu taka hafnsogumann um bord vid siglingu inn i, Gt Gr eda um, innri hofnina i Hafnar-
firdi og Straumsvik.

Sérhvert skip, sem etlar til Hafnarfjardar eda Straumsvikur og skal hiita eda 6skar eftir
hafnsogu skal gera bod um pad til hafnségumanns med minnst 3ja klst. fyrirvara. Er hafn-
sogumanni skylt ad fara til méts vid skipid allt ad '/> sjomilu Gt fyrir ystu mork hafnarinnar,
ef skipstjori @skir pess.

Hafnségumadur visar skipinu leid til hafnar og md eigi yfirgefa pad an sampykkis skip-
stjora, fyrr en skipid er komid { vidlegu. Heimilt er hafnségumanni medan hann hefur ekki
lokid starfi sinu ad banna hverjum peim sem ekki d logmeett erindi ad koma & skipsfjol.
Medan hafnsogumadur dvelur um bord ber skipinu ad sja honum fyrir fedi.

Hafnarstjora er heimilt ad veita skipstjora skips sem skylt er ad ldti hafnsogu skv. pess-
ari grein, undanpagu frd hafnsdgu. Skilyrdi undanpagu er mat hafnarstjora 4 haetni skipstjora
til siglinga um hafnarsvedi Hafnarfjararhafnar. Undanpagan gildir einungis til siglinga d
pad eda pau hafnarsvedi, sem vidkomandi hefur reglulega komid 4. Nu hefur skipstjori ekki
gegnt skipstjérnarstorfum { 2 dr og fellur undanpdgan pé nidur.

Undanpéga fra hafnsogu skuldbindur vidkomandi skipstjora til ad hafa ndid talstodvar-
samband vid hafnségumenn og hlita { einu og 6llu fyrirmelum peirra, ella md svipta pa und-
anpdgunni fyrirvaralaust.

Hafnarstjéri getur veitt undanpagu fra hafnsoguskyldu ef sérstakar adstedur eru fyrir
hendi.

Hofnin veitir, medal annars eftir atvikum, adstod drattarbédta, sér um bindingu skipa,
s6lu og afgreidslu vatns og rafmagns. Hafnsdgumadur dkvedur notkun bata og mannafla eftir
adstzedum hverju sinni.

Drittarbdtar hafnarinnar eru { pjénustu og 4 dbyrgd pess skips, er peir adstoda, frd pvi
peir taka vid taug, eda fyrirmelum stjornanda skipsins, er adstodar nytur, og par til taug er
sleppt eda fyrirmali gefin um ad adstod sé lokid. Hafnségumadur skal vera 1 skipi, er pbad
nytur adstodar drdttarbats.

8. gr.
Loggeesla d hafnarsvedi.

Logreglan i umdemi Hafnarfjardar hefur 4 hendi almenna 16ggesiu 4 hafnarsvadinu.

Peim sem ekkert 16gmett erindi eiga 4 hafnarsvadinu er bannad ad dvelja par et peir
med pvi tilma lestun, losun eda dnnur storf, sem par eru unnin. Banna md 6naudsynlegan
akstur hverskonar okutekja og 6naudsynlega umferd gangandi félks um bryggju, hafnar-
bakka, farmstddvar og onnur afgreidslusvaedi 4 hafnarsvedinu. FOlk sem fer um hafnar-
svaedid er par dvallt 4 eigin dhaettu og abyrgd.

Bannad er ad skjota af byssum eda 6drum skotvopnum vid hofnina eda 4 henni. S6mu-
leidis er bannad ad skjota flugeldum a hafnarsvadinu dn leyfis.

Sand- og malarndm og dnnur slik starfsemi er bonnud 4 hafnarsvedinu dn leyfis hafnar-
stjora. Fiskveidar 4 hafnarsvedinu mega ekki trufla edlilega umferd og afgreidslu. Bannad er
ad leggja veidarfari 4 merktar siglingaleidir og er heimilt ad fjarlegja slik veidarfaeri botalaust.

Hafnarstjora skal pegar { stad tilkynnt um pad sem bjargad er { hofninni en hann gefur
logreglunni skyrslu, telji hann pess porf.
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9. gr.
Bryggjur, skipsflok og hlutir T hirduleysi.

Ef skip lendir 4 grynningum eda sekkur par sem pad, ad dliti hafnarstjora, tdlmar greidri
notkun hafnarinnar, skal pad fert burtu svo fljott sem audid er af eiganda, umrddamanni eda
6drum sem malid vardar. Verdi drattur 4 pvi, md hafnarstjori lata faera skipid burt 4 abyrgd
og kostnad eiganda og/eda umrddamanns og skal pad flutt 4 ruggan stad, ad vali og eftir
mati hafnarstjora.

Hafnarstjora er heimilt ad ldta selja vidkomandi skip, til likningar 4 kostnadi, 4 hvern
pann hétt sem hagkvamastur pykir, ad undangenginni askorun til eiganda og/eda umrida-
manns um ad fjarleegja skipid tafarlaust. Sala fari fram d kostnad og dbyrgd eiganda og/eda
umrddamanns skips.

Skipsflok ma ekki draga 4 land 4 hafnarsvaedinu dn leyfis lm]‘n.u&t‘g(\,z*u.

Ef skip, batar, bryggjur, flutningsteki 4 landi eda annar bunadur, { eigu annarra en hafn-
arinnar, er i hirduleysi 4 hafnarsvadinu og/eda veldur 6prifnadi eda hxttu. pa skal hafnar-
stjori fyrirskipa eiganda og/eda umrddamanni ad gera naudsynlegar urbatur innan dkvedins
frests. S€ slikum fyrirmeelum ekki sinnt, ma fjarlegja vidkomandi hlut 4 dbyrgd og kostnad
eiganda og/eda umrddamanns og koma fyrir { geymslu 4 druggum stad, eftir vali og mati
hafnarstjora.

Hafnarstjora er heimilt ad ldta selja vidkomandi hlut & hvern pann hdtt sem hagkvam-
astur pykir, til likningar 4 kostnadi, ad undangenginni dskorun til eiganda og/eda umrdda-
manns um ad fjarleegja hlutinn tafarlaust. Sala fari fram 4 dbyrgd og kostnad eiganda og/eda
umradamanns

10. gr.
Varnir gegn mengun og oprifnadi.

Engum trgangi eda rusli md kasta { héfnina eda ytri htfn hennar.

Bannadur er hvers konar hvalskurdur { eda vid hofnina. Eigi md draga, reka eda flytja
a annan hdtt, inn { hofnina, hvali, skipsflok eda neitt pad sem valdid getur 6prifnadi, umferd-
artruflun eda 6pagindum { héfninni nema leyfi hafnarstjéra komi til.

Ollum skipum, farartekjum svo og verksmidjum og 6drum atvinnurekstri er stranglega
bannad ad dela eda lita renna i hofnina oliu, 1ysi, olfusora eda 6dru sem valdid getur
mengun.

Skip sem hyggjast taka fljétandi eldsneyti skulu 4dur hafa gert radstafanir til ad elds-
neyti renni ekki { sj6inn af pilfari ef ohapp verdur vid eldsneytistokuna. Afgreidsluadila er
Oheimilt ad afgreida oliu til skipa sem ekki hafa, ad mati hafnarstarfsmanna, gert forsvaran-
legar rddstatanir til varnar mengun.

Um varnir gegn mengun sjivar og vidurlog vid mengunarbrotum fer samkvaemt gild-
andi 16gum 4 hverju tima.

I1. gr.
Beioni um og skilyrdi fyrir pjonustu.

Allir peir sem 6ska eftir afgreidslu fyrir skip, ldni 4 tzekjum eda pjénustu 4 einn eda
annan hatt hja hofninni, skulu snia sér beint til starfsmanna hafnarinnar med beidni par ad
ldtandi.

Heimilt er hafnarstjéra ad neita peim adilum um adstod eda pjénustu, sem eru { van-
skilum med gjold til hatnarinnar og hafa ekki sinnt ftrekudum dskorunum hafnarinnar um
greidslu gjaldfallinna gjalda. T slikri dskorun skal geta um bper afleidingar af vanskilum sem
koma fram 1 1. mdlslid greinarinnar.
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12. gr.
Hverjum gefa skal fyrirmeeli.
Fyrirmeeli samkvemt reglugerd pessari skulu gefin skipstjora en styrimanni ef skipstjori
er ekki 4 skipi. Ef styrimadur er einnig fjarverandi ma gefa einhverjum 60rum af skipshofn-
inni skipanir og er pad jafngilt sem skipstjéri hefdi sjalfur tekid vid skipunum.

13. gr.
Um skadabotaskyldu.

Um skadabétaskyldu peirra sem leid eiga um hofn og hafnarsvedi, vegna skemmda 4
hofninni, mannvirkjum hennar eda dholdum fer eftir almennum skadabotareglum.

Ef ekki nast samkomulag um fjarhad skadabéta skulu peer dkvednar med mati tveggja
démkvaddra matsmanna, démkvéddum af héradsdomi Reykjaness. Hvorum adila fyrir sig
er heimilt ad éska démkvadningar samkvamt bpessari grein. Kostnadur af mati greidist a0
jofnu.

Hvorum adila fyrir sig er heimilt ad krefjast yfirmats, innan médnadar frd pvi matsgerd
samkvamt 2. gr. liggur fyrir og hefur verid kynnt adilum. Til yfirmats skal ddmkvedja prja
matsmenn. Kostnadur vid yfirmat greidist af peim sem pess krafdist, nema pad s€¢ honum i
vil, pa skal kostnadur greidast ad jofnu.

Nidurstada démkvaddra matsmanna, hvort sem er samkvaemt 2. eda 3. mgr. skal vera
endanleg nidurstada um bétafjarhad.

14. gr.
Keeruheimild.

Notendum Hafnarfjardarhafnar er heimilt ad skjéta dkvordunum hafnarstjérnar sam-
kvemt reglugerd pessari, 6drum en gjaldskrardkvordunum, til Siglingastofnunar Islands.
Akvordunum Siglingastofnunar ma skjota til samgonguradherra. Um malsmedferd fer sam-
kvemt akvadum stjoérnsyslulaga.

15. gr.

Brot.
Brot gegn reglugerd bessari varda sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvemt
6drum 16gum. Um mal it af brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad hatti opinberra mdla.

16. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt 4. gr. hafnalaga nr. 61/2003 og 17. gr. laga nr.
417/2003 um vaktstod siglinga, stadfestist hér med til ad 6dlast pegar gildi og birtist til eft-
irbreytni 6llum peim sem hlut eiga ad mali. Jafnframt fellur tr gildi hafnarreglugerd fyrir
Hafnarfjardarhofn, nr. 375/1985, med sidari breytingum.

Samgdngurdduneytinu, 15. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.
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REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugerd nr. 462/2000
um markadsleyfi sérlyfja, merkingar bpeirra og fylgisedla.

1. gr.
Vid a-1id 1. mgr. 12. gr. batist: sbr. I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB eins og honum
hefur verid breytt med tilskipun 2003/63/EB sem birt er sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

2. gr.
Vid 1. mgr. 111. gr. batist:
Tilskipun framkvemdastjérnar Evrépusambandsins 2003/63/EB um breytingu 4 til-
skipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud
eru monnum.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild { 7. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 19. april 2005.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2003/63/EB

fra 25. juni 2003

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf
sem ztlud eru ménnum

(Texti sem varoar EES)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. névember 2001 um bandalagsreglur um
lyf sem tlud eru moénnum ('), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun framkvemdastjornarinnar 2002/98
/EB (%), einkum 120. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

Oll lyf, sem tlud eru ménnum og dformad er ad setja
4 markad i Evropubandalaginu, skulu hafa hlotid
markadsleyfi l6gbaers yfirvalds. Leggja skal fram um-
sOknargdgn vegna sliks markadsleyfis med upplys-
ingum og skjolum sem varda nidurstodur profana og
tilrauna sem hafa verid gerdar med petta lyf.

Laga barf hinar ndkvemu, visindalegu og teknilegu
krofur i I vidauka vid tilskipun 2001/83/EB ad
framforum 4 svidi visinda og tekni, einkum ad
fjolmorgum, nyjum kréfum sem nyleg 16ggjof hefur i
for med sér. Baeta parf framsetningu og efni gagna,
sem fylgja umsokn um markadsleyfi, til ad audvelda
matid og til ad nyta betur tiltekna hluta gagnanna sem
eru sameiginlegir fyrir nokkur lyf.

A vettvangi alpjodaradstefnunnar um samhafingu
(IHC) nadist, arid 2000, almennt samkomulag um ad
taka upp samhaft snid og samremd idord fyrir
sameiginlegt taekniskjal pannig ad nd megi einsleitu
skipulagi og framsetningu gagna sem skulu fylgja
umsokn um markadsleyfi fyrir lyf sem eru atlud
moénnum. Pvi skal setja fram stadladar krofur
vardandi umsoknargogn vegna markadsleyfis fyrir
lyf, sem eru @tlud ménnum, pannig ad innleida megi
sameiginlega taekniskjalid an tafar.

(') Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
(%) Stjtio. EB L 33, 8.2.2003, bls. 30.

4)

5)

Stadladar krofur vardandi umsoknargdgn vegna
markadsleyfis (samr@mda snidid) skulu gilda um 61l
lyf, sem eru @tlud moénnum, an tillits til peirrar
mélsmedferdar sem notud er vid veitingu markads-
leyfisins. Nokkur lyf baa 4 hinn boginn yfir svo sér-
stokum eiginleikum ad ekki er unnt ad uppfylla allar
krofurnar. Kostur skal gefinn & einfaldari fram-
setningu umsoknargagnanna til ad taka tillit til
pessara sérstoku adstedna.

Oryggi liffredilegra lyfja byggist 4 pvi ad strangt
eftirlit s¢ haft med upphafsefnum sem notud eru vid
framleidslu peirra. 1 tilskipun 2002/98/EB um
setningu geda- og Oryggisstadla fyrir dflun, profun,
vinnslu, geymslu og dreifingu blods og blodpatta Gr
monnum og um breytingu a tilskipun 2001/83/EB er
meelt fyrir um kréfur sem varda haefi mennskra gjafa
og profanir & upphafsefnum sem eru notud i lyf sem
unnin eru Gr blodvokva. I tilskipun 2001/83/EBE
hefur 109. gr. verid breytt. Lyf, unnin ar blodvokva,
eru i edli sinu liffredileg lyf og framleidsla peirra
byggist a4 pvi ad upphafsefnid, sem er blodvokvi ar
monnum, s¢ medhodndlad af nakvemni. Til ad taka
tillit til peirrar stadreyndar ad sama efni ar blodvokva
er i flestum tilvikum notad i morg lyf og ad af pvi
leidir ad talsverdur hluti gagna med umsokn um
markadsleyfi getur verid sameiginlegur 6drum
umsoknum um allt 6nnur lyf, sem eru unnin ur
blodvokva, pykir rétt ad koma 4 ot nyju kerfi sem
midar ad pvi ad einfalda malsmedferd, badi vid
sampykkt lyfja, sem eru unnin ar blodvokva manna,
og sidari breytinga 4 peim. [ pessu skyni er hugtakiod
bléovokvagrunnskjal (plasma master file, PMF) sett
fram, einkum til ad sameina megi innlenda sérpekk-
ingu og ad med samraemingu 4 vegum Lyfjastofnunar
Evropu megi komast af med eitt mat. Blodvokva-
grunnskjal skal vera sjalfstett skjal og 6had
umsoknargdgnum vegna markadsleyfis og med pvi
getur nadst samremt eftirlit med vidkomandi
upplysingum vardandi upphafsefni sem eru notud vid
framleidslu lyfja, unninna ur blédvokva. Kerfid med
blodvokvagrunnskjalid byggist & tvipaettu mati: Fyrst
fer fram mat & vettvangi Bandalagsins og skulu
logbaer yfirvold allra adildarrikjanna taka tillit til
nidurstadna pess, p.e. vottords um samrami vid log-
gjof Bandalagsins fyrir hvert blodvokvagrunnskjal,
bannig ad matid verdi ekki endurtekid sidar. I 50ru
lagi fer fram mat a endanlega lyfinu, sem er unnid ur
blédvokva, og i matinu skal vera breytti hluti bldd-
vokvagrunnskjalsins (meginefnid er annars vegar
uppruni blédvokvans og hins vegar gadi hans og
oryggi).



Nr. 443

6)

7)

9)

betta skal afram vera verkefni logbara yfirvaldsins
sem veitti markadsleyfio fyrir lyfinu sem er unnid ur
blodvikva.

Ef um boluefni fyrir menn er ad rada getur sami
vakinn verid i nokkrum lyfjum (béluefnum) og hvers
kyns breyting 4 pessum tiltekna vaka getur pvi,
samkvaemt stadreyndum malsins, haft ahrif & nokkur
boluefni sem hafa verid leyfo samkvamt mismunandi
malsmeodferdum. Til einfoldunar & nuverandi mals-
medferdum vid mat & béluefnum af pessu tagi, badi
vid veitingu fyrsta markadsleyfis og vid sidari
breytingar a4 pvi, sem gerdar eru vegna breytinga a
framleidsluferlinu, og profunar a einstékum vokum i
samsettum boluefnum, skal setja & laggirnar nytt kerfi
sem byggist a hugtakinu boluefnisvakagrunnskjal
(vaccine antigen master file, VAMF). betta boluefnis-
vakagrunnskjal gerir kleift ad sameina innlenda
sérpekkingu og med samremingu 4 vegum Lyfja-
stofnunar Evropu ma komast af med einfalt mat a
vidkomandi vaka boéluefnisins. Boluefnisvakagrunn-
skjali0 skal vera sjalfsteedur hluti peirra gagna sem
fylgja umsokn um markadsleyfi og veita allar videig-
andi upplysingar um liffredi- og efnafradilegt edli
eins tiltekins vaka sem er eitt virku efnanna i einu eda
nokkrum samsettum boluefnum.

Kerfid med boluefnisvakagrunnskjalio byggist & tvi-
pattu mati: Fyrst fer fram mat a boluefnisvakagrunn-
skjalinu a vettvangi Bandalagsins og oll innlend,
l16gbeer yfirvold skulu taka tillit til nidurstadna pess,
p.e. vottords um samraemi vid 16ggjof Bandalagsins
fyrir hvert boluefnisvakagrunnskjal, pannig ad matid
verdi ekki endurtekid sidar. [ 60ru lagi fer fram mat 4
endanlega lyfinu (samsetta boluefninu), sem inni-
heldur breytta vakann, og pad er verkefni logbara
yfirvaldsins sem veitti markadsleyfi fyrir samsetta
boluefnio.

Nattarulyf ar plonturikinu eru verulega frabrugdin
hefobundnum lyfjum par ed nattarulyfin eru svo
orjufanlega tengd hugtokunum ,jurtaefni og jurta-
blondur. Pvi er rétt ad akvarda sérkrofur fyrir pessi
lyf med tilliti il stooludu krafnanna vardandi
markadsleyfi.

Medferd ymissa aunninna og arfbundinna, meina-
freedilegra starfstruflana { monnum kalla & ny meo-
ferdarurraedi sem byggjast 4 proun 4 svioi liftekni.
betta felur { sér notkun lyfja fyrir medferdarnyjungar
sem grundvallast & ferlum par sem virku efnin eru
ymsar lifreenar sameindir, sem eru framleiddar med
genaflutningi (genalyf), og medhondladar eda unnar
frumur (frumulyf).
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10)  bessi nyju, floknu lyf eru i nyjum flokki liffreedilegra
lyfja i skilningi 1. og 2. gr. tilskipunar 2001/83/EB
vegna pess ad meginverkun peirra er notud til ad hafa
ahrif & efnaskipti eda lifedlisfredilega eda onamis-
fraedilega petti { peim tilgangi ad endurvekja, lagfera
cda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi likamans.
Meginreglurnar, sem gilda ni pegar um bessi lyf,
skulu settar ut fra visindalegu og teknilegu sjonar-
horni og akvarda skal sérkrofurnar med tilliti til stodl-
udu krafnanna vardandi markadsleyfi.

11) Breyta ber tilskipun 2001/83/EB til samramis vio
petta.

12) Raostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari tilskipun,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um lyf sem
®tlud eru ménnum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 tilskipun 2001/83/EB:

a) I annarri maélsgrein 22. gr. komi eftirfarandi i stad
,,G-1id 4. hluta™:

,.6. 110 11. hluta®.

b) 1 stad I. vidauka komi vidaukinn vid pessa tilskipun.

b

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg log og stjorn-
sys]uyl‘_vrimmcli til ad fara ad tilskipun bpessari eigi sidar en
31. oktdber 2003. Pau skulu tilkynna pad framkvemda-
stjérninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun { pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja ndnari
reglur um slika tilvisun.

Pessi tilskipun gildir fra 1. juli 2003.
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'3 gr. 4. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad han birtist Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Stiornartioindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 25. juni 2003.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIIKANEN

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

I stad 1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB komi eftirfarandi:

STAPLAR OG ADFERDARLYSING.

.1 VIDAUKIT

PROFANIR OG KLINISKAR PROFANIR A LYFJUM

EFNISYFIRLIT

Inngangur og almennar meginreglur

L. hluti:

2.1

2.2.

2.3.

2.4

2.5.

2.6.

2.7.

3.1

3.2.

3.2.1.

Stadladar krofur vardandi umsoknargdgn vegna markadsleyfis

Eining 1: Stjornsysluupplysingar

Efnisyfirlit

Umsoknareydublad

Samantekt 4 eiginleikum lyfs, merking og fylgisedill
Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Merking og fylgisedill

Eftirlikingar og synishorn

Samantektir 4 eiginleikum lyfja sem hafa pegar verid sampykkt { adildarrikjunum
Upplysingar um sérfreedinga

Sérkrofur fyrir mismunandi tegundir umsdkna

Mat & umhverfisdhattu

Eining 2: Samantektir

Heildarefnisyfirlit

Inngangur

Heildarsamantekt um gadi

Okliniskt yfirlit

Kliniskt yfirlit

Oklinisk samantekt

Klinisk samantekt

Eining 3: Efnafr®di-, lyfjagerdarfraeedi- og liffreedilegar upplysingar um lyf sem
efnafredilega og/eda liffredilega virk efni

Snid og framsetning
Efni: grundvallarreglur og -krofur

Virk efni

19. april 2005

FYRIR EFNAGREININGAR, LIFLYFJA- OG EITUREFNAFR/AEDILEGAR

innihalda
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32.1.1. Almennar upplysingar og upplysingar sem tengjast upphafs- og hraefnum
32.1.2. Framleidsluferli virka efnisins eda efnanna

3.2.1.3. Lysing 4 eiginleikum virka efnisins eda efnanna

3.2.1.4. Eftirlit med virka efninu eda efnunum

3.2.1.5. Vidmidunarstadlar eda -efni

3.2.1.6. {lat undir virka efnid og lokunarbunadur ilatsins

3.2.1.7. Stodugleiki virka efnisins eda efnanna

3.22. Fullunnio lyf

322.1. Lysing a fullunnu lyfi og samsetning pess

3222 Lyfjaproun

3223, Framleidsluferli fullunna lyfsins

3.2.2.4. Eftirlit med hjalparefnum

3225, Eftirlit med fullunna lyfinu

3.2.2.6. Vidmidunarstadlar eda -efni

3227. {lat undir fullunna lyfid og lokunarbtnadur pess

3.228. Stodugleiki fullunna lyfsins

4. Eining 4: Okliniskar skyrslur

4.1. Snid og framsetning

4.2. Efni: grundvallarreglur og -krofur

4.2.1. Liflyfjafraedi

4.2.2. Lyfjahvarfafradi

423. Eiturefnafradi

5. Eining S: Skyrslur um kliniskar rannsoknir

S.1. Snid og framsetning

5.2 Efni: grundvallarreglur og -krofur

5.2.1. Skyrslur um liflyfjunarfraedilegar rannsoknir

5.2.2. Skyrslur um lyfjahvarfafradilegar rannsoknir par sem lifefni Gr ménnum eru notud
5.23. Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannséknir 4 ménnum

524, Skyrslur um lyfhrifafreedilegar rannsoknir ¢ ménnum

5.2.5. Skyrslur um rannsoknir & verkun og éryggi

5.2.5.1. Skyrslur um kliniskar, samanburdarrannsoknir sem varda tilgreindu abendinguna
5.2.52. Skyrslur um rannsoknir, sem eru ekki samanburdarrannsoknir, og skyrslur sem varda greiningu 4

gognum 1r fleiri en einni rannsokn og adrar skyrslur um kliniskar rannséknir
5.2.6. Skyrslur um reynslu af lyfi eftir markadssetningu

52.7. Ferilskyrslur og upplysingar um einstaka sjuklinga
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IL hluti: Sérsték umsoknargogn og sérkroéfur um markadsleyfi

)

w

6.

Almennt vidurkennt notagildi til leekninga

Lyf sem eru { meginatridum eins og lyf sem hafa pegar verid leyfo
Frekari gogn sem krafist er vio sérstakar adstaour

Liffraedileg lyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verid leyfo
Lyf{ fastri samsetningu

Umsoknarskjol { sérstokum tilvikum

Blandadar umsoknir um markaosleyfi

[L hluti: Sérstok lyf

IS

)

)

w

W

S}

Liffredileg lyf

Lyf, unnin ur bloovokva

Boluefni

Geislavirk lyf og forefni

Geislavirk lyf

Geislavirk forefni sem eru notud til geislamerkinga
Smaskammtalyf

Néttarulyt ar plonturikinu

Lyf vid fatioum sjikdomum

" hluti: Lyf fyrir medferdarnyjungar

[

i

to

o
8]

Genalyf (gen ur ménnum og framandgen)

Mismunandi genalyf

Sérkrotfur sem varda einingu 3

Likamsfrumulyf (likamsfrumur (r ménnum og framandgena likamsfrumur)

Sérkrofur fyrir genalyf og likamsfrumulyf (4r ménnum og framandgena) med tilliti til eininga 4 og 5
Eining 4

Eining 5

Liflyfjafraedilegar rannsoknir @ monnum og rannsoknir a verkun

Oryggi

s}

Sérstok yfirlysing vegna lyfja sem eru notud vio framandgena adgerd
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Inngangur og almennar meginreglur

D

S]

4)

S)

6)

7)

8)

Upplysingarnar og skjolin, sem fylgja umsokninni um markadssetningu skv. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu
160 fram i samraemi vid krofurnar i pessum vidauka 0g a0 teknu tilliti til leidbeininganna sem framkvaemda-
stjornin birti i Reglum um Iyf i Evrépubandalaginu, 2. bindi B, tilkynning til umsekjenda, lyf sem eru atlud
monnum, framsetning og efni umsoknargagna, sameiginlegt taekniskjal (Common Technical Document).

Upplysingarnar og skj6lin skulu 16gd fram sem fimm einingar: Eining 1 med sérhafoum stjornsyslugdgnum
Evrépubandalagsins, eining 2 med samantekt um gadamal og okliniskum og kliniskum samantektum, eining
3 med efnafredi-, lyfjagerdarfradi- og liffreedilegum upplysingum, eining 4 med okliniskum skyrslum og
eining 5 med skyrslum um kliniskar rannséknir. Med pessu verdur til sameiginlegt snid fyrir 61l svadi sem
alpjodaradstefnan um samheafingu naoi til (IHC-svedid) (Evropubandalagio. Bandariki Nordur-Ameriku og
Japan). Framsetning pessara fimm eininga skal vera i algjoru samremi vio bad snid, efni og télusetningar-
kerfi sem er lyst i smaatridum { 2. bindi B i tilkynningunni til umszkjenda sem um getur hér ad framan.

Framsetning sameiginlega tekniskjals (CTD) Evropubandalagsins gildir fyrir allar tegundir umsékna um
markadsleyfi, an tillits til peirrar malsmedferdar sem nota skal (p.e. hvort hin er midleg, byggist a
gagnkvaemri vidurkenningu eda hvort hun er innlend) eda pess hvort um er ad raoa fullkomna eda stytta
umsokn. Hin gildir lika fyrir allar tegundir lyfja, p.m.t. ny efnasambond (NCE), geislavirk lyf, bloovokva-
afleidur, boluefni, nattarulyf ar plonturikinu o.s.frv.

begar umsakjendur taka saman gogn med umsékn um markadsleyfi skulu peir fylgja visindalegu viomio-
unarreglunum um gadi, oryggi og verkun lyfja, sem eru @tlud ménnum, sem sérlyfjanefndin sampykkti og
Lyfjamalastofnun Evropu birti og 6drum lyfjagerdarfradilegum vidmiounarreglum Bandalagsins sem fram-
kveemdastjérnin hefur birt { ymsum bindum af Reglum um byf i Evrépubandalaginu.

AO pvi er vardar geedapitt (efnafradi-, lyfjagerdarfraedi- og liffredilegan batt) umsoknargagnanna gilda allar
gedalysingar efna, p.m.t. almennar gaedalysingar, og almennir kaflar evropsku lyfjaskrarinnar.

Framleiosluferlid skal uppfylla krofur i tilskipun framkvamdastjornarinnar 91/356/EBE par sem melt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhaetti lyfia sem atlud eru ménnum (%) og sam-
rymast meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhatti sem framkvamdastjornin birti { 4. bindi
af Reglum um Iyf i Eviépubandalaginu.

[ umsékninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vid mat 4 hlutadeigandi lyfi, hvort sem beaer
eru hagstedar eda ohagstedar fyrir lyfid. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um liflyfja- og
eiturefnafredilegar profanir eda kliniskar profanir eda tilraunir med lyf sem er 6lokid eda hatt hefur verid vid
og/eda tilraunir sem lokid hefur verid vid og varda abendingar sem umsoknin tekur ekki til.

Allar kliniskar tilraunir, sem gerdar eru innan Evropubandalagsins, verda ad uppfylla krofur i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB um samremingu 4 16gum og stjornsyslufyrirmalum aéildarrikéanna
um godar kliniskar starfsvenjur vio framkvaemd kliniskra profana 4 lyfjum sem @tlud eru ménnum (°). Ef
taka 4, vid mat 4 umsokn, tillit til kliniskra profana sem eru geroar utan Evropubandalagsins og tengjast Iyfi,
sem @tlunin er ad nota i Bandalaginu, skal tilhégun peirra og framkvamd og skyrslugjéf i tengslum vio pzr
samrymast meginreglum um gédar, kliniskar starfsvenjur og sidareglur sem samsvara akvadunum i tilskipun
2001/21/EB. baer skulu t.d. gerdar i samraemi vid sidareglurnar sem koma fram { Helsinki-yfirlysingunni.

N AT A AT A ~ . . - oy o

() Alpjédaradstefna um samhafingu taknikrafna vio skraningu lyfja sem eru tlud ménnum.
() Stjtio. EB L 193, 17.7.1991, bls. 30.

() Stjtio. EB L 121, 1.5.2001, bls.. 34.
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9) Framkvaema skal okliniskar (liflyfjafredi- og eiturefnafrzdilegar) rannsoknir i samremi vid dkvadin um
godar starfsvenjur vid rannsoknir sem meelt er fyrir um f tilskipun 87/18/EBE um samheafingu dkveda i
16gum og stjornsyslufyrirmalum um beitingu meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid rannsoknir og
sannprofun & beitingu peirra vegna profana a efnum (') og tilskipun radsins 88/320/EBE fra 9. juni 1988 um
skodun og sannprofun 4 gédum starfsvenjum vid rannsoknir ).

10) Adildarrikin skulu einnig tryggja ad allar préfanir 4 dyrum fari fram i samremi vid tilskipun radsins
86/609/EBE fra 24. névember 1986 um samremingu 4 dkvedum i logum og stjornsyslufyrirmalum
adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni.

1) Til ad unnt sé ad fylgjast stodugt med tengslunum milli avinnings og dhattu skulu allar nyjar upplysingar,
sem eru ekki i upprunalegu umsoékninni, og allar upplysingar, sem luta ad lyfjagat, afthentar logbeera yfir-
valdinu. Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt skal athenda 16gbzrum yfirvéldum upplysingar um hvers
kyns breytingu a gégnum { umsoknargdgnum lyfsins i samreemi vid krofurnar i reglugerdum framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1084/2003 (®) og (EB) nr. 1085/2003 (’) eda, ef vid 4, i samreemi vid innlend akvaedi,
svo og krofurnar sem framkvaemdastjornin birti i 9. bindi i Reglum um Iyf i Evrépubandalaginu.

Pessi vidauki skiptist { fjora hluta:

— 1 1. hluta er Iysing 4 snidi umsoknarinnar, samantekt a eiginleikum lyfs, merkingu og fylgisedli og krofur
sem varda framsetningu stadalumsokna (eining 1 til 5).

[ II. hluta er fjallad um undanpagur fyrir sérstakar umsoknir, p.e. fyrir almennt vidurkennt notagildi til
leekninga, fyrir Iyf, sem eru { meginatridum eins og lyf sem hafa pegar verid leyfo, fyrir lyf i fastri
samsetningu, fyrir liffredileg lyf, sem eru svipud 8drum lyfjum sem hafa pegar verid leyfo, fyrir
sérstakar adstzdur og blandadar umsoknir (sem byggjast ad hluta & bokfraedilegum tilvisunum og ad
hluta 4 eigin rannséknum).

{ 11 hluta er fjallad um sérstakar krofur vardandi umsoknir fyrir liffreedileg Iyf (blodvokvagrunnskjal,
boluefnisvakagrunnskjal), geislavirk lyf, smaskammtalyf, nattirulyf ar plénturikinu og Iyf vid fatidum
sjiikdomum.

[ IV. hluta er fjallad um lyf fyrir medferdarnyjungar og sérkrofur fyrir genalyf (gene therapy medicinal
products) (par sem notud eru samgena kerfi (autologous system) manns eda dsamgena kerfi (allogeneic
system) eda framandgena kerfi (xenogeneic system)), frumulyf (cell therapy medicinal products), unnin
ymist ur ménnum eda dyrum, og lyf fyrir framandgena igreedslu.

I.HLUTI

STAPLADPAR KROFUR UM UMSOKNARGOGN VEGNA MARKADSLEYFIS

I EINING 1: STJORNSYSLUUPPLYSINGAR
1.1. Efnisyfirlit
{ umsoknargdgnum vegna markadsleyfis skal vera fullkomid efnisyfirlit yfir einingar 1 til 5.
1.2. Umsdéknareydublad
Tilgreina skal heiti lyfsins, sem st er um leyfi fyrir, og heiti virks efnis eda efna, svo og lyfjaform,

ikomuleid, styrkleika og lysingu 4 endanlegum s6luumbinadi lyfsins, p.m.t. umbudum.

T oo -

) Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 29.
%) Sijtid. EB L 145, 11.6.1988, bls. 35.
%) Stjtio. EB. L 159, 27.6.2003, bls. 1.
)

(
(
(
(*) Stjtid. EB, L 159, 27.6.2003, bls. 24.
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Tilgreina skal nafn og heimilisfang umsakjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidenda og stadi par
sem mismunandi stig framleidslunnar fara fram (b.m.t. framleidandi fullunna lyfsins og framleidandi eda
framleidendur virka efnisins eda efnanna) og, ef vid 4, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umszkjandi skal tilgreina tegund umsoknar og geta pess hvada syni fylgja med ef um slikt er ad rada.

Stjérnsyslugégnum skulu fylgja afrit af framleidsluleyfinu, eins og skilgreint er { 40. gr., svo og skra yfir
l6nd par sem leyfid hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum 4 eiginleikum lyfsins i samreemi vid
I'1. gr., sem adildarrikin hafa sampykkt, og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16g0 fram.

Eins og tilgreint er 4 umsdknareydubladinu skal umsékninni m.a. fylgja upplysingar um lyfid sem sott er
um leyfi fyrir, lagagrundvoll umsoknarinnar, fyrirhugadan markadsleyfishafa og framleidanda eda fram-
leidendur lyfsins, upplysingar um hvort um er ad reda lyf vid fatidum sjukdomum og um visindalega
radgjof og prounaraatlun a svidi barnalekninga.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs, merking og fylgisedill

Samantekt a eiginleikum Iyfs

Umsaekjandinn skal gera tillsgu ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins i samrzemi vio 11. gr.

Merking og fylgisedill

Umszkjandi skal leggja fram tillogu ad texta fyrir merkingu innri og ytri umbuda og ad texta fylgisedils.
Textinn skal vera i samrami vid 61l 16gbodin atridi sem eru tilgreind { V. balki um merkingu lyfja, sem
eru tlud ménnum (63. gr.), og i fylgisedlinum (59. gr.).

Efiirlikingar og synishorn

Umszkjandinn skal leggja fram synishorn og/eda eftirlikingar af innri og ytri umbtdum, merkimidum og
fylgisedlum vidkomandi lyfs.

Samantektir a eiginleikum lyfja sem hafa pegar verid sampykkt i adildarrikjunum

Med stjornsyslugdgnum med umsoknareydubladinu skulu vera afrit af 6llum samantektum yfir eiginleika
lyfs { samremi vid 11. og 21. gr., sem adildarriki hafa sampykkt, liggi pau fyrir, og skré yfir 16nd par sem
umsékn hefur verid 16gd fram.

Upplysingar um sérfraedinga

[ samraemi vié 2. mgr. 12. gr. skulu sérfraedingar leggja fram itarlegar skyrslur um athuganir sinar 4 skjol-
unum og upplysingunum sem fylgja umsoknargdgnum vegna markadsleyfis, einkum um einingar 3, 4 og
5 (efnafredileg, lyfjagerdarfradileg og liffredileg gégn, oklinisk g6gn og klinisk gogn, i sému rod).
Sérfreedingarnir skulu fjalla um pydingarmestu pettina, sem varda gzdi lyfsins, og rannsoknir, sem hafa
verid gerdar 4 ménnum og dyrum, og leggja fram 611 gogn sem hafa pydingu fyrir matid.

bessar krofur skulu uppfylitar med heildarsamantekt um gzdi, okliniskt yfirlit (gdgn Ur rannsdknum sem
eru gerdar 4 dyrum) og kliniskt yfirlit sem 4 ad vera i einingu 2 i gognum med umsdkninni um markads-
leyfi. i einingu 1 skal vera yfirlysing, undirritud af sérfraedingunum, med stuttri lysingu & menntun peirra,
starfspjalfun og starfsreynslu. Sérfredingarnir skulu bua yfir naegri, teknilegri og faglegri menntun og
haefi. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum sérfradinganna vio umsakjandann.
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1.5. Sérkrifur fyrir mismunandi tegundir umsékna

Fjallad er um sérkrofur fyrir mismunandi tegundir umsokna i I1. hluta pessa vidauka.

1.6. Mat 4 umhverfisahzettu

Umsoknum um markadsleyfi skulu, eftir pvi sem vid 4, fylgja yfirlit yfir aheettumat, par sem hugsanleg
dhaetta fyrir umhverfid er metin Gt fra notkun og/eda forgun lyfsins, og tillogur ad videigandi merkingu.
Fjallad skal um umhverfisahettu sem tengist pvi ad Gt i umhverfid berist lyf sem, i skilningi 2. gr.
tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001 um sleppingu erfoabreyttra lifvera
at i umhverfid og nidurfellingu & tilskipun rddsins 90/220/EBE ("), inniheldur eda samanstendur af
erfoabreyttum orverum.

Upplysingar um umhverfisdhettu skulu birtar sem vidbatir vid einingu 1.

Upplysingarnar skulu lagdar fram i samreemi vid akvedi tilskipunar 2001/18/EB og med hlidsjon af
hvers kyns leidbeiningarskjélum sem framkvaemdastjornin birtir { tengslum vid framkvaemd tilskipunar-
innar.

Upplysingarnar skulu vera eftirfarandi:
— inngangur,

— afrit af skriflegu sampykki fyrir sleppingu erfoabreyttra 6rvera Gt i umhverfid i pagu rannsokna og
préunar i samraemi vid B-hluta tilskipunar 2001/18/EB,

upplysingarnar sem bedid er um i I1. til IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB, p.m.t. um adferdir vio
greiningu og sanngreiningu, svo og um sérstakan koda erfoabreyttu lifverunnar auk allra viobotar-
upplysinga um erfdabreyttu érveruna eda lyfio sem kunna ad skipta mali fyrir mat a umhverfis-
ahzttunni,

— skyrsla um mat & umhverfisahattu sem samin er 4 grundvelli upplysinganna, sem eru tilgreindar i 111.
og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB, og i samraemi vio I1. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

— alyktun par sem tillit er tekid til framangreindra upplysinga og mats & umhverfisdhattu og par sem
tillaga er gerd um videigandi deetlun um éhaettustjornun sem tekur til, ef pad a vid um pa erfoabreyttu
drveru og pad lyf sem um er ad raeda, aatlunar um voktun eftir markadssetningu og tilgreiningar a
sérstokum upplysingum sem verda ad koma fram i samantekt & eiginleikum lyfs, merkingu og
fylgiseoli,

— videigandi radstafanir { pvi skyni ad upplysa almenning.

bessu skal fylgja dagsett undirskrift héfundarins, upplysingar um menntun, starfspjalfun og starfsreynslu
hans og yfirlysing um tengsl hans vid umsakjandann.

IS

EINING 2: SAMANTEKTIR

Markmidid med pessari einingu er ad taka saman efnafraedilegu, lyfjagerdarfrdilegu og liffreedilegu
gdgnin og Oklinisku og klinisku gognin sem eru sett fram { einingum 3, 4 og 5 i gdgnunum med
markadsleyfisumsokninni, svo og leggja fram peer skyrslur eda yfirlit sem lyst er i 12. gr. bessarar
tilskipunar.

Fjalla skal um pydingarmestu pettina og peir skulu greindir. Leggja skal fram samantekt stadreynda,
p.m.t. toflur. T pessum skyrslum skulu vera millivisanir i toflur eda upplysingar i meginskjélunum i
einingu 3 (efnafredilegu, lyfjagerdarfredilegu og liffraedilegu skjélunum). einingu 4 (Oklinisku skjol-
unum) eda einingu 5 (klinisku skjolunum).

(") Sjtio. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.
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Framsetning upplysinga i einingu 2 skal vera i samrami vid pad snid, efni og tolusetningarkerfi sem er
lyst i 2. bindi i tilkynningunni til umsaekjenda. Yfirlitin og samantektirnar skulu samrymast grundvallar-
reglunum og kréfunum sem meelt er fyrir um hér 4 eftir;

Heildarefnisyfirlit

I einingu 2 skal vera efnisyfirlit yfir visindalegu skjélin sem 16gd eru fram i einingum 2 til 5.

Inngangur

Veita skal upplysingar um liflyfjafredilegan flokk, verkunarmata og fyrirhugada. kliniska notkun lyfsins
sem sott er um markadsleyfi fyrir.

Heildarsamantekt um gaedi

Gefa skal yfirlit yfir upplysingar, sem tengjast efnafradilegu, Iyfjageroarfradilegu og liffreedilegu gogn-
unum, i heildarsamantekt um gaedi.

Leggja skal dherslu 4 lykilmarkbreytur og peetti, sem tengjast gedum, svo og rokstudning i tilvikum par
sem videigandi vidmidunarreglum er ekki fylgt. betta skjal skal, a0 gildissvidi og uppbyggingu, vera i
samraemi vid samsvarandi, ftarleg gdgn sem sett eru fram i einingu 3.

OKliniskt yfirlit

Krafa skal gerd um sampztt og gagnrynid mat & nidurstédum oklinisku rannséknanna sem gerdar voru &
lyfinu & dyrum eda i glasi. Reda skal og rokstydja profunardetiunina og oll fravik fra videigandi vidomio-
unarreglum.

Ef ekki er um liffredileg lyf ad raeda skal i skjalinu vera mat 4 hreinindum og nidurbrotsefnum svo og 4
hugsanlegum liflyfjafredilegum og eiturefnafradilegum ahrifum peirra. Fjallad skal um mikilvagi hvers
kyns munar sem er a hendni (chirality), efnagerd og 6hreinindum bess efnasambands, sem er notad i
Oklinisku rannséknunum, og lyfsins sem fyrirhugad er a0 setja 4 markad.

Ef um liffredileg Iyf er ad reeda skal meta samanburdarhaefi pess efnis sem er notad i okliniskum rann-
soknum og { kliniskum rannsoknum og lyfsins sem fyrirhugad er ad setja & markad.

Sérstakt oryggismat skal fara fram fyrir 611 ny hjalparefni.

Eiginleikar lyfs, eins og peir koma fram vid oklinisku rannsoknirnar, skulu skilgreindir og fjalla skal um
bydingu nidurstadnanna fyrir 6ryggi lyfsins i tengslum vid fyrirhugada, kliniska notkun pess hjd
monnum.

Kliniskt yfirlit

I kliniska yfirlitinu skal vera gagnrynin greining 4 klinisku gognunum 1 klinisku samantektinni og
einingu 5. Gera skal grein fyrir kliniskri proun lyfsins, p.m.t. tilhégun pyodingarmikilla rannsokna,
dkvordunum, sem tengjast peim, og framkvaemd rannséknanna.

Gefa skal stutt yfirlit yfir nidurstédur klinisku rannséknanna, p.m.t. pydingarmiklar takmarkanir sem og
mat & avinningi og dhaettu sem grundvallad er & nidurstédum klinisku rannséknanna. Krafist er talkunar &
pvi hvernig nidurstour rannsékna 4 verkun og éryggi renna stodum undir fyrirhugada skammtastard og
abendingar og mats 4 pvi hvernig samantektin 4 eiginleikum lyfsins og annar framgangsmati getur gert
dvinninginn sem mestan og gert kleift ad styra dhzttunni.

Utskyringar skulu gefnar 4 alitamalum, sem varda verkun og dryggi og koma upp vid proun, og éleystum
atridum.
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Oklinisk samantekt

Leggja skal fram nidurstodur liflyfjafradilegra, lyfjahvarfafredilegra og eiturefnafraedilegra rannsokna,
sem eru gerdar 4 dyrum eda { glasi, sem samantektir stadreynda i texta- og tofluformi og peer skulu lagdar
fram i eftirfarandi r60:

— Inngangur

— Liflyfjafredileg samantekt i textaformi

— Liflyfjafredileg samantekt i tofluformi

— Lyfjahvarfafreedileg samantekt i textaformi
— Lyfjahvarfafredileg samantekt i tofluformi
— Eiturefnafradileg samantekt i textaformi
— Eiturefnafradileg samantekt i tofluformi
Klinisk samantekt

Leggja skal fram nikvaema samantekt stadreynda um klinisku upplysingarnar um 1yfid i einingu 5. i
henni skulu vera nidurstodur allra liflyfjunarfraedilegra rannsokna (bio-pharmaceutics studies), kliniskra,
liflyfjafraedilegra rannsokna og kliniskra rannsékna & verkun og oryggi. Krafist er samantektar fyrir
hverja einstaka rannsokn.

Samantektir kliniskra upplysinga skulu lagdar fram i eftirfarandi r69:

—— Samantekt um liflyfjunarfredilegar rannsoknir og tengdar greiningaradferdir
— Samantekt um kliniskar, liflyfjafraedilegar rannséknir

— Samantekt um kliniskar rannsoknir 4 verkun

— Samantekt um kliniskar rannsoknir a oryggi

—— Samantekt um einstakar rannsoknir

EINING 3: EFNAFRADILEGAR, LYFJAGERDARFREDILEGAR OG LIFFRADILEGAR UPPLYSINGAR UM
LYF SEM INNTHALDA EFNAFREDILEGA OG/EDA LIFFREDILEGA VIRK EFNI

Snid og framsetning
Almennt skipulag einingar 3 skal vera eftirfarandi:
— Efnisyfirlit
— Gagnaheild
— Virkt efni
Almennar upplysingar
— Nafnakerfi
— Bygging
— Almennir eiginleikar
Framleidsla
— Framleidandi eda framleidendur
— Lysing 4 framleidsluferlinu og eftirliti med pvi

— Eftirlit med efnum
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— Eftirlit med pydingarmiklum afongum og milliefnum
— Fullgilding 4 ferlinu og/eda mat & pvi

— bréun framleidsluferlis

Lysing 4 eiginleikum

— Utskyring 4 byggingu og 6drum eiginleikum
— Ohreinindi

Eftirlit med virku efni

— Gadalysing

— Efnagreiningaradferdir

— Fullgilding efnagreiningaradferda

— Greiningar a framleidslulotum

— Rokstudningur fyrir gedalysingu
Viomidunarstadlar eda -efni
Lokunarbtinadur ildta

Stodugleiki

— Samantekt og nidurstddur um stédugleika

— Yfirlysing pess efnis ad nidurstdour stodugleikarannsokna liggi ekki fyrir fyrr en eftir ad
markadsleyfi hefur verid veitt og ad frekari stodugleikarannséknir verdi gerdar

— Gogn um stodugleika
— Fullunnio lyf
Lysing a lyfi og samsetning pess
Lyfjaproun
— Efnispaettir lyfsins
— Virkt efni
— Hjalparefni
— Lyf
—— bréun samsetningar
— Yfirmagn
— Edlisefnafradilegir og liffradilegir eiginleikar
— Proun framleidsluferlis
— Lokunarbtnadur ilata
— Orverufredilegir eiginleikar

— Samhefi
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Framleiosla

Framleidandi eda framleidendur
Framleidsluforskrift

Lysing & framleidsluferlinu og eftirliti med pvi
Eftirlit med pydingarmiklum aféngum og milliefnum
— Fullgilding a ferlinu og/eda mat & pvi
Eftirlit med hjalparefnum

Gedalysingar

— Efnagreiningaradferdir

— Fullgilding efnagreiningaradferoa
Rokstudningur fyrir gedalysingum
Hjalparefni Gir monnum eda dyrum

Ny hjalparefni

Eftirlit med fullunnu lyfi

Geedalysing eda gadalysingar
Efnagreiningaradferdir

Fullgilding efnagreiningaradferda

Greiningar 4 framleidslulotum

Lysing 4 eiginleikum Ohreininda

—- Rokstudningur fyrir gedalysingu eda gedalysingum
Vidmidunarstadlar eda -efni
Lokunarbainadur ildta

Stoougleiki

Samantekt og nidurstéour um stodugleika

— Yfirlysing pess efnis ad nidurstddur stédugleikarannsokna liggi ekki fyrir fyrr en eftir ad
markadsleyfi hefur verid veitt og ad frekari stodugleikarannsoknir verdi gerdar

Gogn um stéougleika
— Viobeetar
— Adstada og biinadur (eingéngu fyrir liffreedileg lyf)
Oryggismat vegna adskotaefna
— Hjalparefni
Frekari upplysingar fyrir Evrépubandalagio
— Astlun um fullgildingu ferlisins fyrir lyfid
— Lakningataki

— Hefisvottoro
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—— Lyf sem innihalda efni ar dyrum og/eda mdénnum eda par sem slik efni eru notud i
framleidsluferlinu (malsmedferd i tengslum vid smitandi heilahrérnun (TSE))

— Tilvisanir { heimildir

Efni: grundvallarreglur og -krofur

2)

4)

5)

6)

7)

Fyrir virka efnid eda virku efnin og fullunna lyfid skulu efnafradi-, lyfjagerdarfredi- og liffraedi-
legu gognin, sem leggja skal fram, hafa ad geyma allar videigandi upplysingar um: proun, fram-
leidsluferli, einkenni og eiginleika, adferdir og krofur, sem varda gedastjornun, og stodugleika,
svo og um lysingu 4 samsetningu og pakkningu og formi fullunna lyfsins.

Leggja skal fram tvipaettar upplysingar sem varda annars vegar virka efnid eda virku efnin og
hins vegar fullunna lyfio.

I pessari einingu skal enn fremur vera ad finna néakvaemar upplysingar um upphafs- og hraefni,
sem eru notud vid framleidslu virka efnisins eda efnanna, og um hjalparefnin sem eru i sam-
setningu fullunna lyfsins.

Lysa skal 6llum vinnubrogoum og adferdum, sem eru notud vid framleidslu virka efnisins og
fullunna lyfsins og eftirlit med peim, nagilega itarlega til ad unnt sé ad endurtaka pessi vinnu-
brégd og adferdir i samanburdarprofunum sem fara fram ad beidni l6gbaera yfirvaldsins. Allar
profunaradferdir skulu vera i samrami vid visindalega bekkingu & hverjum tima og vera fullgiltar
aoferdir. Leggja skal fram nidurstodur ar fullgildingarrannséknum. Pegar um er ad rada
profunaradferdir, sem um getur i evropsku lyfjaskranni, getur itarleg tilvitnun i gaedalysinguna
eda gadalysingarnar og almennan eda almenna kafla komid 1 stad pessarar lysingar.

Geadalysingar efna { evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni, efnablondur og lyfjaform sem eru
skrdd i henni. Pegar um 6nnur efni er ad reda getur hvert adildarriki krafist pess ad samraemis sé
geett vid lyfjaskra pess.

Hafi efni, sem er skrad i evropsku lyfjaskranni eda { lyfjaskra adildarrikis, verid framleitt med
adferd sem liklegt er ad skilji eftir ohreinindi sem ekki eru tilgreind { geedalysingu efnisins i
lyfjaskranni skal skyra fra pessum ohreinindum og hdmarkspolmérkum peirra og setja fram vid-
eigandi profunaradferd. Sé asteda til ad wtla ad gedalysingu efnis i evropsku lyfjaskranni eda
lyfjaskrd adildarrikis naegi ekki til ad tryggja geedi efnisins geta logbeer yfirvold krafid handhafa
markadsleyfisins um gadalysingar sem eiga betur vid. Logbaer yfirvold skulu tilkynna petta yfir-
voldum sem bera dbyrgd & vidkomandi lyfjaskra. Handhafi markadsleyfisins skal veita yfir-
voldunum, sem bera dbyrgd a lyfjaskranni, upplysingar um meinta vankanta og hvada gada-
lysingar hafi verid notadar til vidbotar.

Pegar um er ad r@da greiningaradferdir, sem um getur i evrépsku lyfjaskranni, skal videigandi,
itarleg tilvitnun i gaedalysingu efnis eda efna og almennan eda almenna kafla koma i hverjum
vidkomandi 1id { stad pessarar lysingar.

Ef upphafs- og hriefnum, virku efni eda efnum eda hjalparefni eda -efnum er hvorki lyst
evropsku lyfjaskranni né i lyfjaskra adildarrikis ma sampykkja ad samremis sé gaett vio geda-
lysingu efnis i lyfjaskra pridja rikis. I slikum tilvikum skal umsazkjandinn leggja fram afrit af
gedalysingu efnisins asamt fullgildingu & greiningaradferdunum, sem um getur i gada-
lysingunni, og pydingu ef vid 4.

Ef fjallad er um virka efnid og/eda hra- og upphafsefnin eda hjalparefnid eda -efnin i gada-
lysingu i evrépsku lyfjaskranni getur umsakjandinn st um hafisvottord sem skal lagt fram
undir vidkomandi 1io pessarar einingar ef adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar hefur gefio pad
at. bessi hafisvottord varda samremi vid gadalysingu evropsku lyfjaskrarinnar og koma i stad
viokomandi gagna undir samsvarandi lidum i pessari einingu. Framleidandinn skal veita
umsakjandanum skriflega tryggingu fyrir pvi ad framleidsluferlinu hafi ekki verid breytt sidan
adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar gaf at haefisvottordid.
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8) Ef um vel skilgreint, virkt efni er ad raeda er framleidanda virka efnisins eda umsakjandanum
heimilt ad koma upplysingum

i)  med nakveemri lysingu 4 framleidsluferlinu,
il) um gadaeftirlit { framleidslunni, og
iii) um fullgildingarferlid

beint 4 framfeeri vid 16gbaer yfirvold i adildarriki framleidanda virka efnisins med sérstoku skjali
1 formi grunnskjals fyrir virka efnid.

[ pvi tilviki skal framleidandi b6 sja umsakjanda fyrir 6llum gégnum sem hann kann ad purfa il
ad geta abyrgst lyfid. Framleidandinn skal athenda umsakjanda skriflega stadfestingu a pvi ad
hann tryggi samkvemni milli framleidslulotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né geda-
lysingunum 4n bess ad tilkynna umsakjanda um pad. Logbaerum yfirvéldum skulu athent skjol
og upplysingar til studnings umsékn um pess konar breytingu. Pessi skjol og upplysingar verda
einnig 16g0 fyrir umsekjandann ef pau varda opna hlutann af grunnskjali virka efnisins.

9) Sérstakar radstafanir til ad koma i veg fyrir utbreidslu heilahrérnunar i dyrum (efni upprunnin i
jérturdyrum): umseakjandinn skal & hverju stigi framleidsluferlisins syna fram 4 ad efnin, sem eru
notud, uppfylli krofur { leidbeiningum sem mida ad pvi ad draga, sem framast er kostur, ir hettu
4 ad smitefni heilahrornunar i dyrum berist med lyfjum, og i endurskodudum tgafum
leidbeininganna sem framkvamdastjornin birtir i Stjornartidindum Evrépusambandsins. Syna
ma fram & ad farid sé ad krofum i fyrrgreindum leidbeiningum med pvi ad leggja annadhvort
fram hafisvottord { tengslum vid vidkomandi gadalysingu i evropsku lyfjaskranni, sem
adalskrifstofa evrépsku lyfjaskrérinnar hefur gefid ut, eda med pvi ad leggja fram visindaleg
gdgn sem stadfesta ad samraemi sé fyrir hendi.

10) Ad pvi er vardar adskotaefni skal leggja fram upplysingar um pad hvernig dhzttan 4 hugsanlegri
mengun med adskotaefnum er metin, hvort sem efnin eru veirukyns eda ekki, eins og melt er
fyrir um { vidkomandi vidmidunarreglum og vidkomandi, almennum gedalysingum og almenn-
um kéflum evropsku lyfjaskrarinnar.

1) Lysa skal nagilega itarlega hvers kyns sértekjum og -binadi sem eru hugsanlega notud 4
einhverju stigi { framleidslu lyfsins eda vid eftirlit med pvi.

12) Ef bad 4 vid og bad er naudsynlegt skal takjabunadur bera CE-merkid sem krafist er samkveemt
16ggjof Bandalagsins um leekningataeki.

Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atrioum:
Virk(1) efni
Almennar upplysingar og upplysingar sem tengjast upphafs- og hrdefnum

a) Upplysingar um nafnakerfi virka efnisins skulu veittar, p.m.t. alpjoolegt samheiti (INN), heiti
evropsku lyfjaskrarinnar, ef pad 4 vid, og eitt eda fleiri efnaheiti.

Leggja skal fram upplysingar um byggingarformulu, p.m.t. afsteda og alteka prividdarefna-
freedi, sameindaformilu og hlutfallslegan mélmassa. Ef um er ad raeda liftaknileg lyf skal, ef vid
4, leggja fram teikningu af amin6syrurdoinni og upplysingar um hlutfallslegan mélmassa.

Leggja skal fram skré yfir edlisefnafreedilega eiginleika og adra videigandi eiginleika virka efnis-
ins, p.m.t. liffredilega virkni ef um er ad reda liffredileg lyf.

b) [ pessum vidauka merkir upphafsetni hvers kyns efni sem virka efnid er framleitt (r eda dregio ut
ar.

Ad pvi er vardar liffredileg lyf merkir upphafsefni hvers kyns efni af liffredilegum uppruna, t.d.
Srverur, liffeeri eda vefi jurta eda dyra, frumur eda vokva (p.m.t. blod og blodvokvi) ir ménnum
eda dyrum og erfdabreyttar frumur eda frumuhluta (frumuhraefni, hvort sem pau eru endurrédoud
eda ekki, p.m.t. fosturfrumur).
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Liffreedilegt lyf er lyf par sem virka efnid er liffreedilegt efni. Liffradilegt efni er efni sem er
unnid eda dregid at ur liffredilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og dkvarda gedi pess
parf i senn edlis-, efna- og liffredilegar profanir, svo og vitneskju um framleidsluferlid og eftirlit
med pvi. Eftirfarandi telst til liffredilegra lyfja: onemislyf og lyf, unnin Gr blodi eda blodvokva
manna samkvaemt skilgreiningu, i somu rod, i 4. og 10. mgr. 1. gr.; lyf, sem falla undir gildissvid
A-hluta vidaukans vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93, og lyf fyrir medferdarnyjungar samkvamt
skilgreiningu i IV. hluta pessa vidauka.

Oll 5nnur efni, sem eru notud vid framleidslu eda Gtdratt virka efnisins eda efnanna en sem virka
efnid eda efnin eru ekki beint unnin tr, s.s. profunarefni, reektunarzeti, blédvatn ur kalfsfostri,
iblondunarefni og jafnar, sem eru notadir i litskiljun, kallast hraefni.

Framleidsluferli virka efnisins eda efnanna

a)

b)

<)

Lysing 4 framleidstuferli virka efnisins felur i sér skuldbindingu umsakjandans ad pvi er vardar
framleioslu virka efnisins. Veita skal videigandi upplysingar, eins og melt er fyrir um i vid-
midunarreglunum sem Lyfjamalastofnunin birtir, til ad lysa framleidsluferlinu og eftirlitinu
nzgilega itarlega.

Tilgreina skal 611 efni, sem parf til framleidslu virka efnisins eda efnanna, og fram skal koma
hvar { ferlinu hvert efni er notad. Veita skal upplysingar um gadi pessara efha og hvernig eftirliti
med peim er hittad. Veita skal upplysingar sem syna fram 4 ad efnin uppfylli videigandi stadla
me0 tilliti til aformadrar notkunar.

Tilgreina skal hraefni og veita upplysingar um gadi peirra og hvernig eftirliti med peim er
hattad.

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, p.m.t. verktaki, og
um hvern fyrirhugadan framleidslustad eda adstédu sem tengist framleidslu og profunum.

Eftirfarandi vidbotarkrofur gilda fyrir liffredileg lyf:

Lysa skal og skjalfesta uppruna og ferli efnanna.

Ad bvi er vardar sérstakar rddstafanir til ad koma i veg fyrir utbreidslu heilahrérnunar i dyrum
verdur umsazkjandinn ad syna fram a ad virka efnid uppfylli krofur i leidbeiningum sem mida ad
pvi a0 draga, sem framast er kostur, Gir hattu 4 ad smitefni heilahrérnunar i dyrum berist med
lyfjum, og i endurskodudum utgafum leidbeininganna, sem framkvemdastjornin birtir {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

begar frumusofn eru notud skal syna fram 4 ad eiginleikar frumna hafi haldist breyttir fram ad
pvi endursaningarprepi, sem er notad vid framleidslu, og lengur.

Rannsaka skal sdningarefni, frumuséfn, sermi- eda blodvékvasofn og sofn annarra efna af
liffreedilegum uppruna og, pegar pess er kostur, efnin, sem pau eru unnin tr, til ad tryggja ad pau
innihaldi ekki adskotaefni.

Sé ekki hagt ad losna vid adskotaefni, sem geta valdid sykingu, skal adeins nota samsvarandi
efni pegar tryggt er ad pessi efni verdi fjarlegd og/eda gerd ovirk 4 seinni vinnslustigum og skal
pad stadfest.

Pegar bess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast 4 frumulotukerfi og vidurkenndum
frumuséfnum. Pegar um er ad rada bakteriu- og veirubdluefni skal nota saningarefnid til ad syna
eiginleika sykilsins. Pegar um lifandi boluefni er ad reeda skal auk pess nota saningarefnid til ad
syna stodugleika veiklunareiginleikanna; nagi pessi sénnun ekki skal einnig syna veiklunar-
eiginleikana a framleidslustiginu.

begar lyf eru unnin Gr mannsbl6di eda blodvokva skal lysa og skjalfesta uppruna eirra og
vidmidanir og adferdir vid séfnun, flutning og geymslu upprunaefnisins i samrami vid akvedin
sem melt er fyrir um i I11. hluta pessa vidauka.

Lysa skal framleidsluadstddunni og -bunadinum.
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d) Veita skal, eftir pvi sem vid 4, upplysingar um profanir og sampykktarvidmidanir fyrir hvern
mikilvaegan afanga, um gadi og eftirlit med milliefnum og um fullgildingarferlid og/eda rann-
sOknir i tengslum vid mat.

e) Sé ckki hagt ad losna vid adskotaefni, sem geta valdid sykingu, skal adeins nota samsvarandi
efni pegar tryggt er ad bessi efni verdi fjarlegd og/eda gerd dvirk 4 seinni vinnslustigum og skal
bad stadfest i peim 1id par sem fjallad er um mat 4 6ryggi med tilliti til veira.

f) Leggja skal fram lysingu 4 umtalsverdum breytingum, sem gerdar eru 4 framleidsluferlinu og/eda
framleidslustad virka efnisins, og umfjéllun um peer.

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins eda efnanna
Leggja skal fram upplysingar um byggingu og adra eiginleika virka efnisins eda efnanna.

Leggja skal fram upplysingar, sem stadfesta byggingu virka efnisins eda efnanna og byggjast 4 edlis- og
efnafradilegum og/eda dneemisefna- eda liffreedilegum adferdum, svo og upplysingar um Shreinindi.

Eftirlit med virka efninu eda efnunum

Leggja skal fram itarlegar upplysingar um g@dalysingar, sem eru notadar vid reglubundid eftirlit med
virka efninu eda efnunum, og rokstudning fyrir notkun pessara gadalysinga og upplysingar um grein-
ingaradferdir og fullgildingu peirra.

Leggja skal fram nidurstodur eftirlits med einstokum lotum sem framleiddar eru medan prounarvinna fer
fram.

Vidmidunarstadlar eda -efni

Tilgreina skal vidmidunarefnabléndur og -stadla og peim lyst itarlega. Ef vid 4 skal nota efnafraedileg og
liffredileg viomidunarefni evropsku lyfjaskrarinnar.

{14t undir virka efnid og lokunarbunadur flatsins
Leggja skal fram lysingu 4 ilatinu og lokunarbunadi pess og titheyrandi gadalysingar.
Stédugleiki virka efnisins eda efnanna

a) Gefa skal yfirlit yfir rannsOknir, sem fram hafa farid, adferdarlysingar, sem notadar voru, og nidur-
stédur rannsdknanna.

b) itarlegar nidurstodur rannsokna & stodugleika, p.m.t. upplysingar um paer greiningaradferdir sem
voru notadar til ad afla gagna og um fullgildingu pessara adferda, skulu lagdar fram med videigandi
snioi.

¢) Leggja skal fram yfirlysingu pess efnis ad nidurstodur stodugleikarannsékna liggi ekki fyrir fyrr en
eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt og ad frekari stodugleikarannsoknir verdi Lsr('sdr

Fullunnio Iyf

Lysing 4 fullunnu lyfi og samsetning pess

Leggja skal fram lysingu 4 fullunna lyfinu og samsetningu pess. Par skal vera lysing 4 formi og sam-
setningu lyfsins asamt 6llum innihaldsefnum fullunna lyfsins, magni pess & einingu og hlutverki:

— virka efnisins eda efnanna,

— innihaldsefnis eda -efna hjalparefnanna, hvert sem magn peirra og edli er, p.m.t. litarefni, rotvarnar-
efni, glaediefni, stodgarar, pykkingarefni, yruefni, bragd- og ilmefni o.s.frv.,
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— innihaldsefnanna i hylkjum lyfja, sem gefa a sjiklingum inn eda 4 annan hatt (hord hylki, mjuk hylki,
endaparmshylki, hjapadar toflur, filmuhjupadar tdflur o.s.frv.).

— Pessum upplysingum skulu fylgja 611 videigandi gégn um gerd ilatsins og, par sem vid 4, hvernig pvi
er lokad, asamt upplysingum um bunad sem notadur er med lyfinu eda pad er gefid med og sem
athentur er med pvi.

,,Hefobundin idord*, sem notud eru til ad lysa innihaldsefnum lyfja, visa hér til, pratt fyrir dnnur akvedi
c-lidar 3. mgr. 8. gr.:

adalheitisins 1 yfirskrift viokomandi gadalysingar efnisins, ef um er ad raeda efni sem eru nefnd {
evropsku lyfjaskranni, eda, ad 60rum kosti, efni sem eru nefnd i lyfjaskra eins adildarrikjanna, dsamt
tilvisun i vidkomandi lyfjaskra,

alpjoolegt samheiti, ef um 6nnur efni er ad reda, sampykkt af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni,
eda, s¢ pad heiti ekki til, ndkvaemt visindaheiti. Efnum, sem hafa hvorki alpjodlegt samheiti né
nakvamt visindaheiti, skal lyst med yfirlysingu um hvernig og ar hverju pau eru buin til, auk annarra
atrida sem mali skipta, eftir pvi sem vio 4,

E-niimer, sem litarefnum voru gefin i tilskipun radsins 78/25/EBE fra 12. desember 1977 um
samrzmingu laga adildarrikjanna um litarefni sem leyfilegt er ad baeta i lyf (%) og/eda tilskipun
Evropupingsins og radsins 94/36/EB fra 30. juni 1994 um litarefni til notkunar i matvelum, ef um
litarefni er ad rada (1).

begar gefnar eru upplysingar um ,,megindlega samsetningu* virka efnisins eda efnanna i fullunna lyfinu
er naudsynlegt ad tilgreina massa eda fjolda lifvirknieininga hvers virks efnis, eftir pvi hvert lyfjaformid
er, annadhvort i skammtaeiningu eda i massa- eda raimmalseiningu.

Tilgreina skal heildarmassa virkra efna, sem eru efnasambond eda afleidur, og, ef pad er naudsynlegt eda
skiptir mali, massa virks eda virkra hluta sameindar.

Ef lyf innihalda virkt efni, sem sott er um markadsleyfi fyrir i fyrsta sinn i einhverju adildarriki, skal
kerfisbundio tilgreina magn virks efnis, sem er salt eda hydrat, sem massa virks eda virkra hluta
sameindarinnar. Tilgreina skal megindlega samsetningu allra lyfja, sem leyfd verda padan i frd {
adildarrikjunum, 4 sama hatt ef um sama virka efnio er ad raeda.

Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki hagt ad skilgreina & sameindafradilegan hatt. Hafi
Alpjoéoaheilbrigdismalastofnunin skilgreint alpjédaeiningu fyrir lifvirkni skal hin notud. Ef alpjodacining
hefur ekki verid skilgreind skal gefa upp lifvirknieiningar pannig ad pad veiti 6tviredar upplysingar um
virkni efnanna, ef vid 4 med pvi ad nota einingar evropsku lyfjaskrarinnar.

Lyfjaproun

[ pessum Kkafla er ad finna upplysingar um préunarrannsoknir sem framkvamdar eru til ad stadfesta ad
lyfjaform, samsetning, framleidsluferli, lokunarbtinadur ilats, drverufredilegir eiginleikar og notkunar-
leidbeiningar séu vid haefi med tilliti til fyrirhugadrar notkunar sem tilgreind er { gégnunum med
markadsleyfisumsokninni.

Rannsoknirnar, sem lyst er i pessum kafla, eru frabrugdnar venjubundnum eftirlitsprofunum sem gerdar
eru { samrami vid gaedalysingar. Tilgreina skal og lysa mikilvegum feeribreytum { samsetningunni og
framleidsluferlinu, sem geta haft ahrif & samanburdarnakvamni framleidslulotna og eiginleika og gaedi
lyfs. Ef vio & skulu frekari studningsgogn tengd med tilvisunum i viokomandi kafla i einingu 4 (skyrslur
um Okliniskar rannsoknir) og einingu 5 (skyrslur um kliniskar rannséknir) i gégnum med markads-
leyfisumsokninni.

.EB L 11, 14.1.1978, bls. 18.

(%) Stjtio. EB L 237, 10.9.1994, bls. 13.
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a) Samhafi virku efnanna og hjalparefnanna skal stutt skjallegum goégnum svo og helstu
edlisefnafradilegir eiginleikar virka efnisins sem geta haft 4hrif 4 eiginleika fullunna lyfsins eda a
innbyrdis samhafi ymissa virkra efna i samsettum lyfjum.

b) Val a hjalparefnum, einkum me? tilliti til hlutverks peirra og styrks, skal stutt gégnum.

¢) Lysa skal hvernig proun fullunna lyfsins var hattad med tilliti til fyrirhugadrar ikomuleidar og
notkunar.

d) Efum yfirmagn er ad reeda i samsetningunni eda samsetningunum skal pad rokstutt.

e) AJ pvi er vardar edlisefnafradilega og liffreedilega eiginleika skal fjalla um alla peetti, sem skipta
mali fyrir eiginleika fullunna lyfsins, og stydja umfjéllunina skjallegum gégnum.

f) Veita skal upplysingar um val & framleidsluferli og bestun pess, svo og um mun a framleidsluferlinu
eda -ferlunum, sem eru notud til ad framleida mikilvagar, kliniskar framleidslulotur, og ferlinu sem
er notad vid framleidslu fyrirhugads, fullunnins lyfs.

g) bad skal stutt skjallegum gognum ad ilatid og lokunarbunadur henti med tilliti til geymslu, flutnings
og notkunar fullunna lyfsins. Naudsynlegt er ad taka tillit til hugsanlegrar vixlverkunar milli lyfsins
og ilatsins.

h)  Orverufradilegir eiginleikar lyfjaformsins 1 tengslum vid 6s@fd og sefd lyf skulu vera { samraemi
vid evropsku lyfjaskrana og par af leidandi studdir gognum.

i)  Samhefi fullunna lyfsins og endurupplausnarefnisins eda skdmmtunarbunadarins skal stutt gognum
svo a0 fyrir liggi videigandi og nagilegar upplysingar vardandi merkingu.

3.2.23. Framleidsluferli fullunna lyfsins

a) 1 lysingu 4 framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 8. gr., skal gefa
fullnaegjandi yfirlit yfir paer adgerdir sem notadar hafa verio.

[ pvi augnamidi skal par a.m.k. tilgreina:

- hin ymsu framleidslustig, p.m.t. eftirlit med framleidsluferlinu og samsvarandi sampykktarviod-
midanir, til ad hagt sé ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdid
oskilegri breytingu 4 innihaldsefnum,

— nakv@mar upplysingar um radstafanir, sem eru gerdar til ad tryggja einsleitni hins fullunna lyfs,
pegar um samfellda framleidslu er ad raeda,

— rannsoknir til fullgildingar framleidsluferlinu ef notud er o6st6dlud framleidsluadferd eda ef
adferdin skiptir meginmali fyrir lyfid,

— upplysingar um s@fingarferli og/eda smitgataradferdir, sem notadar eru, pegar um s&fo lyf er ad
reda,

— nakvema framleidsluforskrift.

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, p.m.t. verktaki, og um
hvern fyrirhugadan framleidslustad eda adstdou sem tengist framleidslu og préfunum.

b) Jafnframt skulu koma fram upplysingar um profanir vegna eftirlits med lyfinu, sem unnt er ad
framkveema & millistigum i framleidstuferlinu, i pvi skyni ad tryggja samremi i framleidslunni.

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort lyfid er i samr@mi vid forskrift pess pegar
umsakjandi leggur i undantekningartilvikum fram tillogu um greiningaradferd til ad préfa hio
fullunna lyf sem felur ekki i sér magnékvérdun a dllum virkum efnum (eda 6llum innihaldsefnum
hjalparefnisins sem standast purfa sému kréfur og virku efnin).
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Pad sama gildir pegar gaedaeftirlit med fullunna lyfinu byggist 4 framleidslueftirliti, einkum ef lyfid
er fyrst og fremst skilgreint Gt fra framleidsluadferdinni.

Leggja skal fram lysingu 4 fullgildingarrannsoknunum fyrir pydingarmikla dfanga eda magngrein-
ingar, sem eru notadar i framleidsluferlinu, dsamt nidurstddum eirra og gégnum sem tengjast peim.

Eftirlit med hjalparefnum

a)

b

c)

d)

Tilgreina skal 611 efni, sem parf til framleidslu hjalparefnisins eda -efnanna, og fram skal koma hvar {
ferlinu hvert efni er notad. Veita skal upplysingar um gadi pessara efna og hvernig eftirliti med peim
er hattad. Veita skal upplysingar sem syna fram & ad efnin uppfylli videigandi stadla med tilliti til
aformadrar notkunar.

Litunarefni skulu i 6llum tilvikum fullnzegja krofum samkvemt tilskipunum 78/25/EBE og/eda
94/36/EB. Litunarefni skulu auk bess uppfylla hreinleikaskilyrdin sem melt er fyrir um i tilskipun
95/45/EB, med dordnum breytingum.

Gera skal nakveema grein fyrir forskriftunum og rékstudningnum med peim fyrir hvert hjalparefni.
Lysa skal fyrirhugadri greiningaradferd og hun fullgilt 4 videigandi hatt.

Sérstakur gaumur skal gefinn hjalparefnum sem eru ad uppruna tr ménnum eda dyrum.

Ad pvi er vardar sérstakar radstafanir til 20 koma i veg fyrir tbreidslu heilahrérnunar i dyrum verdur
umszkjandinn einnig ad syna fram 4, med tilliti til hjalparefna, ad lyfid sé framleitt i samraemi vid
leidbeiningarnar, sem mida ad pvi ad draga sem framast er kostur Gr hattu & ad smitefni
heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum, og uppferdum utgafum beirra sem framkvaemdastjornin
birtir i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Syna ma fram 4 ad farid sé ad krofum i fyrrgreindum leidbeiningum med pvi ad leggja annadhvort
fram hafisvottord i tengslum vid vidkomandi gadalysingu i evropsku lyfjaskranni fyrir smitandi
heilahrérnun { dyrum eda med pvi ad leggja fram visindaleg gdgn sem stadfesta ad samraemi sé fyrir
hendi.

Ny hjalparefni:

Ef um er ad r@da eitt eda fleiri hjalparefni, sem eru { fyrsta sinn notud i lyfi eda ikomuleid pess eda
beirra er ny, skal veita nikvaemar upplysingar um framleidslu, eiginleika og eftirlit med efnunum og
tilgreina millivisanir i gogn sem stydja Oryggi beirra, badi klinisk og oklinisk, og skulu
upplysingarnar vera med sama snidi og lyst er ad framan fyrir virka efnid.

Leggja skal fram skjal med itarlegum, efnafredilegum, lyfjagerdarfradilegum og liffredilegum
upplysingum. Upplysingarnar skulu lagdar fram { sému réd og { kaflanum um virk efni i einingu 3.

Upplysingar um nytt eda ny hjalparefni mega vera i sjalfstazdu skjali med sama snidi og lyst er hér ad
framan. Ef umsakjandinn er annar en sa sem framleidir nyja hjlparefnid skal umsakjandinn fa
fyrrgreinda, sjalfstada skjalid i hendur svo ad hann geti lagt pad fyrir l6gbaera yfirvaldid.

Vidbétarupplysingar sem varda rannsoknir 4 eiturhrifum nyja hjalparefnisins skulu veittar 1 einingu 4
i gégnunum med umsokninni.

Upplysingar um kliniskar rannsoknir skulu veittar { einingu 5.

Eftirlit med fullunna lyfinu

Vid eftirlit med fullunna lyfinu er 1itid svo 4 ad hver framleidslulota lyfs sé heild, sem tekur til allra
eininga lyfjaforms sem gerdar eru Ur sama upphaflega magni efnis og hafa gengid gegnum sému rdd
framleidsluadgerda og/eda sefingaradgerda, eda, ef um samfellt framleidsluferli er ad raeda, allar einingar
sem eru framleiddar  tilteknu timabili.
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Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi skal ekki vera meira en + 5% &
framleidslutima nema g6d og gild rok meli med meira fraviki.

Leggja skal fram itarlegar upplysingar um gadalysingar (lokasampykkt og geymslupol) og rokstudning
fyrir vali peirra og um greiningaradferdir og fullgildingu peirra.

Viomidunarstadlar eda -efni

Tilgreina skal vidmidunarefnablondur og -stadla, sem eru notud vid préfanir & fullunna lyfinu, og lysa
beim itarlega ef paer upplysingar hafa ekki pegar verid lagdar fram i lionum um virka efnio.

[lat undir fullunna lyfid og lokunarbunadur pess
Leggja skal fram lysingu a ilatinu og lokunarbunadi pess, p.m.t. 4 6llum efnum i innri umbudum, og
tilheyrandi gaedalysingar. I geedalysingunum skulu koma fram audkenni og lysing. Ef naudsynlegt er skal

gera grein fyrir adferdum sem er ekki lyst i neinni lyfjaskra (dsamt fullgildingu).

Nagilegt er ad lysa stuttlega peim efnum i ytri umbadum sem gegna ekki sérstoku hlutverki. Veita skal
frekari upplysingar um pau efni i ytri umbudum sem gegna sérstoku hlutverki.

Stoougleiki fullunna lyfsins

a) Gefa skal yfirlit yfir rannsoknir, sem fram hafa farid, adferdarlysingar, sem notadar voru, og
nidurstédur rannsoknanna.

b) Leggja skal fram itarlegar nidurstddur rannsokna & stodugleika med videigandi snidi, p.m.t.
upplysingar um per greiningaradferdir sem voru notadar til ad afla gagna, og um fullgildingu pessara
adferda. Ef um boluefni er ad reda skal veita upplysingar um safnstéougleika (cumulative stability)

ef vio a.

¢) Leggja skal fram yfirlysingu pess efnis ad nidurstdour stodugleikarannsokna liggi ekki fyrir fyrr en
eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt og ad frekari stédugleikarannsoknir verdi gerdar.

EINING 4: OKLINISKAR SKYRSLUR
Snid og framsetning
Almennt skipulag einingar 4 skal vera eftirfarandi:
— Efnisyfirlit
— Rannsoknarskyrslur
— Liflyfiafreedi
— Meginlythrif

Aukalyfhrif

Liflyfjafraedi sem tengist 6ryggi
— Lyfhrifafredilegar vixlverkanir
— Lyfjahvarfafredi
— Greiningaradferdir og fullgildingarskyrslur
Frasog
— Dreifing
— Efnaskipti
— Utskilnadur
— Lyfjahvarfafraedilegar vixlverkanir (0kliniskar)

— Adrar lyfjahvarfafredilegar rannsoknir
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— Eiturefnafreedi
— Eiturhrif eftir einn skammt
— Eiturhrif eftir endurtekna skammta
— Erfoaeiturhrif
— lglasi
- fiifi (p.m.t. frekara mat 4 eiturhrifaferlum)
— Krabbameinsvaldandi ahrif
— Langtimarannsoknir
— Skammtimarannsoknir eda midlungi langar rannsoknir
— Adrar rannsoknir
— Skadleg ahrif & &xlun og proskun
— Frjosemi og proskun fosturvisis 4 fyrstu stigum
— broskun fosturvisis og fosturs
Proskun fyrir og eftir faedingu

— Rannséknir par sem afkvaemi (ung dyr) eru latin gangast undir medferd og/eda eru metin
frekar

— Stadbundid pol

— Adrar rannséknir a eiturhrifum
— Onxmingargeta
— Onzmiseiturhrif
— Rannsoknir & verkunarmata
— Hadi
— Umbrotsefni
—  Ohreinindi
— Annad

— Tilvisanir { heimildir
4.2. Efni: grundvallarreglur og -kréfur
Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atrioum:
1) 1liflyfjafradi- og eiturefnafraedilegum profunum skulu koma fram:

a) hugsanleg eiturhrif lyfsins og 611 hattuleg eda ozskileg eiturhrif sem kunna ad koma fram vid
fyrirhugada notkun lyfsins hja monnum. bessi ahrif skal meta med hlidsjon af pvi hversu
alvarlegt sjikdomsastandid er,

b) liflyfjafraedilegir eiginleikar efnisins, badi ad pvi er vardar eigindleg og megindleg tengsl vid
fyrirhugada notkun lyfsins hjd ménnum. Allar nidurstodur skulu vera areidanlegar og hafa
almennt gildi. Beita skal sterofraedilegum og tlfreedilegum adferdum, eftir bvi sem vid 4, til ad
skipuleggja tilraunaadferdir og meta nidurstédur.

Auk pess er naudsynlegt ad laknar fai upplysingar um notagildi lyfsins til lekninga og

eiturefnafrazdilega eiginleika pess.

B49
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2) begar um er ad reda liffraedileg lyf, s.s. on@mislyf og lyf ir mannsbl6di eda blodvokva, kann ad vera
naudsynlegt ad laga akvadi pessarar einingar ad einstokum lyfjum. Umsakjandi skal pvi fera rok
fyrir valinu 4 profunarazetluninni sem notud er.

Pegar profunaraatlun er samin skal taka tillit il eftirfarandi:

allar préfanir, par sem gefa parf lyfid oftar en einu sinni, skal hanna pannig ad tekid sé tillit til
hugsanlegrar métefnamyndunar gegn lyfinu og beirra truflana sem slikt kynni ad valda,

ihuga skal hvort rannsaka purfi exlunarstarfsemi, eiturhrif i fosturvisi/fostri og vid burdarmal og
hugsanleg, stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif. begar grunur beinist ad 6drum innihalds-
efnum en virka efninu eda efnunum getur stadfesting & pvi ad pessi efni hafi verid fjarlegd komid i
stad rannsoknar.

3) Rannsaka skal hjalparefni, sem er notad i fyrsta sinn vid lyfjagerd, med tilliti til eiturefna- og
lyfjahvarfafraoi.

4) Ef heetta er & verulegu nidurbroti vid geymslu lyfsins verdur ad huga ad eiturhrifum nidurbrots-
efnanna.

4.2.1. Liflyfjafrcedi
[ liflyfjafredilegu rannsokninni skal nalgast vidfangsefnid med tvennu méti:

— 1 fyrsta lagi skal rannsaka, eftir pvi sem porf er 4, verkunina i tengslum vid fyrirhugada notkun til
lekninga og lysa henni. Ef unnt er skal nota vidurkenndar og fullgiltar greiningaradferdir, badi i lifi
og i glasi. Lysa skal nyjum adferdum vid tilraunir svo itarlega ad unnt sé ad endurtaka tilraunirnar.
Nidurstodum skal lysa & megindlegan hatt, t.d. med linuritum yfir vensl skammta og ahrifa, vensl
tima og ahrifa o.s.frv. Ef unnt er skal bera par saman vid upplysingar sem tengjast efni eda efnum
med svipada verkun.

- { 6dru lagi skal umszkjandinn rannsaka hugsanleg, owskileg lyfhrifafredileg ahrif efnisins a
lifedlisfradilega starfsemi. Rannsoknirnar skulu gerdar med skommtum { beirri staerd sem fyrirhugud
er { laekningaskyni og par yfir. Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad hegt sé ad endurtaka per,
nema per séu stadaladferdir, og skal rannsakandi syna fram & gildi peirra. Rannsaka skal 6l tilvik
par sem grunur leikur 4 ad endurtekin gjof efnisins hafi { for med sér breytingu 4 svérun.

Ad pvi er vardar lyfhrifafraedilega vixlverkun lyfsins skal dkveda profun a samsetningum virkra efna &
liflyfjafraedilegum forsendum eda vegna abendinga um leknandi &hrif. I fyrra tilvikinu skal rannsokn a
lyfhrifum syna fram & paer milliverkanir sem geta gefid efnasamsetningunni leekningagildi. 1 seinna
tilvikinu, par sem visindaleg rok eru feerd fyrir kostum samsetningarinnar med medferdartilraunum, skal
rannsoknin leida i [jos hvort kalla megi fram veentanleg ahrif samsetningarinnar { dyrum og kanna a.m.k.
bydingu allra hlidarverkana.

422. Lyfjahvarfaficedi

Lyfjahvarfafradi fjallar um rannsoknir a afdrifum virkra efna og umbrotsefna peirra i lifverum og tekur
til rannsokna 4 frasogi, dreifingu, efnaskiptum (nidurbroti) og utskilnadi efnanna.

Haegt er ad rannsaka pessi mismunandi ferli med edlisfredilegum, efnafredilegum eda e.t.v. liffredileg-
um adferdum og athugunum 4 eiginlegum lyfhrifum efnisins.

Avallt er naudsynlegt ad gefa upplysingar um dreifingu og ttskilnad efnis pegar slik gbgn eru omissandi
til ad akvarda skammtastaerd fyrir menn og pegar um er ad reda lyfjamedferdarefni (syklalyf o.s.frv.) og
efni sem eru notud vegna annarra ahrifa en lyfhrifa (t.d. ymis efni til sjtkdomsgreininga).
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Einnig er unnt ad gera rannsoknir i lifi sem hafa pann kost ad bera ma efni ir ménnum saman vid efni Gr
dyrum (p.e. bindingu prétina, efnaskipti og milliverkun milli lyfja).

Naudsynlegt er ad fram fari lyfjahvarfafreedileg rannsokn 4 5llum liflyfjafraedilega virkum efnum. Ekki er
krafist rannsokna & lyfjahvérfum nyrra samsetninga pekktra efna, sem hafa pegar verid rannsékud {
samraemi vid akvadi pessarar tilskipunar, ef préfanir 4 eiturhrifum og medferdartilraunir réttlzeta ad peim
sé sleppt.

Lyfjahvarfafredilega aztlunin skal vera pannig Gtferd ad unnt sé ad koma vid samanburdi og fram-
reikningi milli dyra og manna.

Eiturefnafraedi

a) Eiturhrif eftir einn skammt

b)

c)

d)

Profun 4 eiturhrifum eftir einn skammt er megindleg og eigindleg rannsokn 4 eiturverkunum sem
kunna ad koma { ljés pegar virka efnid eda efnin { lyfi hafa verid gefin einu sinni og 1 sému hlutfsll-
um og sama edlisefnafredilega dstandi og pessi efni koma fyrir { lyfinu sjalfu.

Préfun 4 eiturhrifum eftir einn skammt skal fara fram i samremi vid vidkomandi vidmidunarreglur
Lyfjamalastofnunarinnar.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Profunum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar wtlad ad syna allar lifedlis-
fredilegar og/eda liffeerafraedilegar og meinafredilegar breytingar, sem stafa af endurtekinni gjof
virks efnis eda samsetningu virkra efna, sem verid er ad rannsaka, og hins vegar ad dkvarda venslin
milli pessara breytinga og skammtastarda.

Ad 6llu j6fnu er pvi @skilegt ad tvenns konar préfanir fari fram: skammtimaprofun, sem varir tver til
fjorar vikur, og langtimapréfun. Lengd hinnar sidarnefndu fer eftir fyrirhugadri notkun lyfsins til
lekninga. Tilgangurinn med henni er ad lysa hugsanlegum aukaverkunum sem gefa skal gaum {
kliniskum rannsoknum. Lengdin er tilgreind i vidkomandi vidmidunarreglum sem Lyfjamalastofn-
unin hefur birt.

Erfoaeiturhrif

Markmidid med rannsoknum 4 hugsanlegum stékkbreytandi ahrifum og ahrifum, sem hugsanlega
orsaka litningabrengl, er ad leida { [jés breytingar sem efni kann ad valda 4 erféaefni einstaklinga eda
frumna. Stokkbreytandi efni geta haft i for med sér heilsufarslega hettu par ed ahrifum stokkbreyti-
valds fylgir hetta 4 stokkbreytingu { kimlinu, sem getur leitt til erfdagalla, og hatta a stokkbreytingu
i likamsfrumum, b.m.t. hatta 4 breytingum sem leida til myndunar krabbameins. Skylt er ad gera
bessar rannsoknir 4 6llum nyjum efnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

AJ jafnadi er krafist profana til ad leida i [jos krabbameinsvaldandi ahrif:

1. bessar rannsoknir skulu fara fram 4 6llum lyfjum sem gert er rad fyrir ad sjuklingar taki lengi,
annadhvort samfellt eda { mérgum lotum med hiéum & milli.

2. Melt er med bvi ad pessar rannséknir fari fram ad pvi er vardar sum lyf sem talid er ad geti verid
krabbameinsvaldandi, t.d. med hlidsjon af 6drum lyfjum, sem eru i sama flokki eda eru svipadrar
byggingar, eda med hlidsjon af visbendingum wr rannsoknum 4 eiturhrifum eftir endurtekna
skammta.

3. Ekki er naudsynlegt ad fram fari rannsoknir 4 efnum sem orsaka an nokkurs vafa erfdaeiturhrif
par ed gert er rad fyrir pvi ad pau séu krabbameinsvaldandi hja mérgum tegundum lifvera og
skapi pvi einnig haettu fyrir menn. Ef lyf af pessu tagi er etlad til langvarandi notkunar fyrir
menn getur langtimarannsokn verid naudsynleg til ad greina snemmkomin, &xlismyndandi ahrif.
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e) Skadleg éhrif 4 @xlun og proskun

Rannsoknir & hugsanlegri truflun & karl- eda kvenlegri axlunarstarfsemi skulu fara fram med
videigandi profunum, svo og 4 skadlegum dhrifum & afkveemi.

bessar profanir na yfir rannsoknir 4 ahrifum a karl- eda kvenlega exlunarstarfsemi fullordinna, rann-
soknir 4 eiturhrifum og vanskopunarvaldandi ahrifum a Sllum stigum proskunar fra getnadi til
kynproska, svo og 4 duldum ahrifum eftir ad lyfid, sem er til rannsoknar, hefur verid gefid a med-
gongu.

Ef pessum profunum er sleppt skal faera fullnegjandi rok fyrir pvi.

Hugsanlegt er, eftir pvi hver fyrirhugud notkun lyfsins er, ad astada sé til pess ad rannsaka frekar
ahrif 4 proskun ef lyfid er gefid afkvaemum.

Rannsoknir 4 eiturhrifum 4 fosturvisi eda fostur skulu ad jafnadi gerdar a tveimur tegundum spendyra
og mé onnur ekki vera nagdyr. Rannsoknir vid og eftir burdarmal skal gera 4 minnst einni tegund. Ef
vitad er ad efnaskipti Iyfs i tiltekinni tegund eru svipud og i monnum er @skilegt ad gera einnig
tilraun 4 peirri tegund. Einnig er askilegt a0 ein tegundin sé st sama og { rannsoknum a eiturhrifum
eftir endurtekna skammta.

begar tilhdgun rannséknanna er akvoroud skal taka mid af peirri visindapekkingu sem liggur fyrir
begar umsoknin er 16gd inn.

Stadbundio pol

Tilgangurinn med rannsoknum 4 stadbundnu poli er ad ganga ur skugga um ad tilteknir hlutar
likamans poli lyf (bzdi virk efni og hjalparefni) sem peir kunna ad komast { snertingu vio pegar lyfid
er gefid vid kliniska notkun. Préfuninni skal hagad pannig ad haegt sé ad greina milli hvers kyns
&hrifa, sem rekja ma til sjalfrar lyfjagjafarinnar, og edlisefnafreedilegrar verkunar lyfsins annars vegar
og eitur- eda lyfhrifa hins vegar.

Préfanir 4 stadbundnu poli skulu fara fram med efnablondum, sem nota a fyrir menn, og burdarefni
og/eda hjalparefni skulu notud fyrir samanburdarhép eda -hopa. Nota skal jakvad samanburdar-
efni/vidmidunarefni ef naudsyn krefur.

Tilhogun préfana & stadbundnu boli (val tegunda, lengd, ikomuleid og tioni lyfjagjafar, skammta-
steerd) skal radast af peim peetti sem & ad rannsaka og peirri ikomuleid sem malt er med i kliniskri
notkun. Ef vid 4 skal rannsaka hvort stadbundnar vefjaskemmdir ganga til baka.

i stad rannsokna 4 dyrum geta komid fullgiltar profanir i glasi, ad pvi tilskildu ad nidurstodur
préfananna séu sambeerilegar ad gedum og notagildi med tilliti til mats 4 Sryggi.

Ef um er ad rada idefni sem eru notud beint & hiid eda slimhud (4 hud eda slimhid endaparms eda
legganga) skal meta nemandi eiginleika i am.k. einni af peim préfunum sem liggja fyrir (naggrisa-
profun eda eitlagreiningu (local lymph node assay)).

EINING 5: SKYRSLUR UM KLIN{SKAR RANNSOKNIR
Snid og framsetning
Almennt skipulag einingar 5 skal vera eftirfarandi:
— Efnisyfirlit skyrsina um kliniskar rannsoknir
— Tafla med skra yfir allar kliniskar rannséknir
Skyrslur um kliniskar rannséknir
~ Skyrstur um liflyfiunarfredilegar rannséknir
- Skyrslur um rannsoknir 4 adgengi
— Skyrslur um samanburdarrannsoknir a adgengi og jafngildi
— Skyrslur um fylgni milli rannsokna i glasi og i lifi

- Skyrslur um lifgreiningar- og efnagreiningaradferdir
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—  Skyrslur um lyfjahvarfafreedilegar rannsdknir par sem lifefni vir monnum eru notud
— Skyrslur um rannsoknir & bindingu protina 1 bl6dvokva
Skyrslur um rannsoknir 4 efnaskiptum lifrar og milliverkunum
— Skyrslur um rannsoknir par sem énnur lifefni ir ménnum eru notud
— Skyrstur um Iyfjahvarfafrwdilegar rannséknir ¢ ménnum

— Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir 4 heilbrigdum pétttakendum og upphafspoli
peirra

— Skyrslur um lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir & sjiklingum og upphafspoli eirra
Skyrslur um lyfjahvarfafraeedilegar rannsoknir 4 innri pattum
— Skyrslur um lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir 4 ytri pattum
— Skyrslur um lyfjahvarfafradilegar rannsoknir 4 pydi manna
—  Skyrslur um lyfhrifafredilegar rannséknir a ménnum

— Skyrslur um lythrifafredi- og lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir/lyfhrifafredilegar rannséknir
4 heilbrigdum pétttakendum

— Skyrslur um lyfhrifafredilegar og lyfjahvarfafredilegar rannsoknir/lythrifafreedilegar rann-
soknir 4 sjuklingum

— Skyrslur um rannsoknir d verkun og éryggi
— Skyrslur um kliniskar, samanburdarrannsoknir sem varda tilgreindu abendinguna
Skyrslur um opnar, kliniskar rannsoknir

— Skyrslur um greiningu gagna ur tveimur eda fleiri rannsoknum, p.m.t. hvers kyns formleg,
sampett greining, safngreining og tengigreining (integrated analysis, metaanalysis and
bridging analysis)

— Skyrslur um adrar rannsoknir
— Skyrslur um reynslu af Iyfi efiir markadssetningu
— Tilvisanir i heimildir
5.2. Efni: grundvallarreglur og -krifur
Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atridoum:

a) Kliniskar upplysingar, sem krafist er skv. i-1id 3. mgr. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu vera svo
greinargédar ad unnt s¢ ad draga af peim rokréttar og visindalega marktakar alyktanir um hvort
viokomandi lyf fullnzegi viomidunum fyrir veitingu markadsleyfis. Pvi er bad grunnkrafa ad greint sé
frd nidurstédum ur 5llum kliniskum profunum, hagstedum jafnt sem 6hagstaedum.

b) Kliniskar profanir skulu ekki gerdar nema aour hafi farid fram fullnegjandi liflyfja- og eiturefna-
fraedilegar préfanir a dyrum i samraemi vid krofurnar i einingu 4 i pessum vidauka. Rannsakandanum
er skylt ad kynna sér nidurstoour liflyfja- og eiturefnafradilegra rannsokna og pvi verdur umsakjandi
a.mk. ad lata honum i té uppflettirit rannsakanda med 6llum naudsynlegum upplysingum sem liggja
fyrir 4dur en klinisku profanirnar hefjast, p.m.t. efnafredileg, liflyfjafredileg og liffredileg gogn,
gdgn um eiturhrif, lyfhrif og lyfjahvorf i dyrum og nidurstédur ar fyrri kliniskum préfunum asamt
fullnzegjandi gégnum til ad rokstydja tegund, umfang og lengd fyrirhugadra préfana. Allar liflyfja-
og eiturefnafredilegar rannsoknarskyrslur skulu lagdar fram ad fenginni beidni par ad litandi. begar
um er ad reda efni, sem er upprunnid { ménnum eda dyrum, skal leita allra leida til ad koma i veg
fyrir yfirfaershu sykla aour en préfunin hefst.
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¢) Markadsleyfishafar verda ad sja til pess ad eigendur gagnanna vardveiti 61l mikilveg skjol, sem
tengjast kliniskum rannséknum (p.m.t. ferilskyrslur), nema sjukraskrar pétttakenda i rannséknunum:

— {amk. 15 4r eftir ad rannséknunum lykur eda peim er haett, eda

— { amk. tvd ar eftir veitingu sidasta markadsleyfisins i Evropubandalaginu, enda séu engar
umsoknir um markadsleyfi { undirbuningi eda til afgreidslu i Evropubandalaginu,

— edaiamk. tvo ar eftir ad kliniskri broun rannsoknarlyfsins hefur formlega verid hett.

Sjukraskrar patttakenda skulu geymdar i samremi vid gildandi 16ggjof og i samraemi vid pann
hamarkstima sem leyfilegur er 4 sjukrahtsinu, stofnuninni eda laknastofunni.

Heimilt er hins vegar ad geyma skjolin lengur ef pess er krafist i akvaedum gildandi regina eda pao er
gert { samkomulagi vid bakhjarlinn.

A bakhjarlinum hvilir s skylda ad lata sjukrahusid, stofnunina eda leknastofuna vita af pvi pegar
ekki er lengur porf a ad geyma bessi skjol.

Bakhjarlinn eda adrir eigendur gagnanna skulu geyma 61l 6nnur skjol, er varda profunina, medan
1yfid er leyft. Petta vardar skjol par sem eftirfarandi kemur fram: adferdarlysing dsamt rokstudningi
fyrir profuninni, markmidi og tolfreedihdgun og adferdafredi fyrir profunina dsamt skilyrdum vid
framkvaemd hennar og stjérnun og upplysingar um rannsoknarlyfid, vidmidunarlyfid og/eda lyfleys-
una sem er notud, stadladar verklagsreglur, allar skriflegar umsagnir um adferdarlysingarnar og
adferdirnar, uppflettirit rannsakandans, ferilsskyrslur um hvern patttakanda profunarinnar, loka-
skyrsla og tttektarvottord, liggi bad eda bau fyrir. Bakhjarlinn eda sidari eigandi skulu geyma loka-
skyrsluna i fimm ar eftir ad leyfi fyrir lyfinu fellur ar gildi.

Auk beirra profana, sem gerdar eru innan Evrépubandalagsins, skal markadsleyfishafinn sja til pess
ad skjalahaldid sé { samremi vid akvadi tilskipunar 2001/20/EB og ndkvaemar vidmidunarreglur um
framkvaemdina.

Oll eigendaskipti gagna skulu skjalfest.
Oll gogn og skjol skulu tiltek vidkomandi yfirvéldum ad beidni peirra.

d) Upplysingar um hverja kliniska profun verda ad vera svo nakvemar ad unnt sé ad fella hlutlega
ddéma. Undir pessar upplysingar fellur:

— adferdarlysingin, p.m.t. rokstudningur fyrir profuninni, markmid og tolfraedihdgun og adferda-
fraedi vid préfunina dsamt skilyrdum vid framkvamd hennar og stjornun og upplysingar um
rannsOknarlyfid sem var notad,

— ttektarvottord ef pad eda bau liggja fyrir,

— skrain yfir rannsakendur en allir rannsakendur skulu tilgreina nafn, heimilisfang, storf, menntun
og hzfi og leknaskyldu, nefna hvar profunin for fram og halda saman upplysingum um hvern
einstakan sjukling, b.m.t. ferilsskyrsla fyrir hvern patttakanda i préfuninni,

— lokaskyrsla med undirskrift rannsakanda og, pegar um er ad rda fjolsetrapréfanir, undirskriftum
allra rannsakenda eda (yfir)rannsakandans sem sér um ad samraema profanirnar.

e) Framangreindum upplysingum um Kliniskar profanir skal komid til logbarra yfirvalda. b6 er
umsakjanda heimilt, i samradi vid 16gbaeru yfirvoldin, ad sleppa hluta pessara upplysinga. Ef beidni
berst um pad skulu 61l skjolin athent strax.

[ alyktun sinni um nidurstédur rannsdknanna skal rannsakandi setja fram skodun sina & pvi hvort
lyfid sé Gruggt vid venjuleg notkunarskilyrdi, hvert pol pess sé og verkun og fjalla um adrar gagn-
legar upplysingar er varda abendingar og frabendingar, skammtasterdir og medallengd medferdar
auk sérstakra varudarradstafana, sem gera parf vid medferd, og klinisk einkenni ofskémmtunar.
begar yfirrannsakandi skyrir fr4 nidurstédum uar fjdlsetraprofunum i alyktun sinni skal hann setja
fram alit fyrir hond allra setranna & 6ryggi og verkun rannsoknarlyfsins.
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f)  Greint skal fra kliniskum athugunum { samantekt um hverja profun par sem fram kemur:

2)

h)

b

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

fj6ldi og kyn patttakenda i medferd,

val og aldursdreifing i medferdarhopum sjuklinga og i samanburdarhépum,

fjoldi sjiklinga sem hafa verid latnir hatta { préfunum 4dur en peim lauk og astzdur fyrir bvi,

pegar um er ad rada samanburdarprofanir vid framangreind skilyrdi, hvort samanburdar-
hopurinn:

— fékk enga medferd,

— fékk lyfleysu,

— fékk annad lyf med pekktum é&hrifum,

|

— fékk adra medferd en lyfjamedferd,

tidni aukaverkana sem komu i 1jos,

upplysingar um sjiklinga sem kunna ad vera { dhaettuhépum, t.d. aldradir, born, konur & med-
gongu eda med bledingar, eda sem taka parf sérstakt tillit til vegna likams- eda sjukdoms-
astands,

feeribreytur eda viomidanir fyrir mat 4 verkun og nidurstodur par sem faribreyturnar eru notadar,

lfraedilegt mat 4 nidurstddum pegar skipulag profana og breytur titheimta slikt.

Ad auki skal rannsakandi avallt greina fra 61lu sem hann verdur var vid vardandi:

1))

2)

3)

4)

hvers konar merki um 4vana, fikn eda erfidleika vid ad venja sjuklinga af lyfinu,

hvers konar visbendingar um milliverkanir vid 6nnur Iyf sem gefin eru samtimis,

vidmidanir sem eru notadar til pess ad Gtiloka tiltekna sjuklinga fra profununum,

daudsfoll sem verda medan profanir standa yfir eda a eftirfylgnitimabili.

Krafist er somu upplysinga um nyja samsetningu lyfja eins og um nytt Iyf veeri ad raeda og par verda
ad feera sénnur 4 6ryggi og verkun samsetningarinnar.

Ef gdgnum er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal greina fra astedum fyrir pvi. Faist dventar
nidurstodur medan 4 profununum stendur verdur ad gera frekari eiturefna- og liflyfjafraedilegar,
forkliniskar profanir og fara gaumgeefilega yfir nidurstodurnar.

Ef Iyf er atlad til langtimamedferdar skal tilgreina allar breytingar 4 liflyfjafraedilegri virkni vid
endurtekna gjof og hvernig skammtasterd vid langtimanotkun hefur verid akvedin.

Skyrstur um liflyfjunarfredilegar rannséknir

Leggja skal fram skyrslur um rannsoknir 4 adgengi, skyrslur um samanburdarrannséknir & adgengi,
skyrslur um rannsoknir 4 jafngildi, skyrslur um fylgnirannséknir { glasi og i lifi og um lifgreiningar- og
efnagreiningaradferdir.
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A® auki skal meta adgengi pegar syna parf fram 4 jafngildi lyfjanna sem um getur { a-1id 1. mgr. 10. gr.
5.2.2. Skyrstur um Ivfjahvarfafreedilegar rannsoknir par sem lifefni tir ménnum eru notud

[ pessum vidauka merkja lifefni ar ménnum hvers kyns protin, frumur, vefi eda skyld efni sem eru
upprunnin i ménnum og eru notud { glasi eda utan lifs til pess ad meta lyfjahvarfafredilega eiginleika
efna i lyfjum.

[ pessu skyni skal leggja fram skyrslur um rannsoknir a bindingu prétina i blodvokva, rannsoknir &
efnaskiptum { lifur og 4 vixlverkun virkra efna og rannsoknir par sem annars konar lifefni ar ménnum eru
notud.

5.2.3. Skyrstur um lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir & ménnum
a) Lysa skal eftirfarandi, lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum:
— frasogi (hradi og umfang),
— dreifingu,
— efnaskiptum,
— utskilnadi.

Lysa skal atridum, sem hafa kliniska pydingu, p.m.t. hvada visbendingu upplysingar um lyfjahvorf
gefa um skommtun, einkum fyrir sjiklinga i dhettuhopi, og pann mun sem er & ménnum og peim
dyrategundum sem voru notadar i forklinisku rannséknunum.

Auk stadladra, lyfjahvarfafradilegra rannsékna, par sem morg syni eru rannsokud, ma einnig beita
bydistengdum, lyfjahvarfafreedilegum greiningum med faum synum i kliniskum rannsoknum til ad
leita svara vid spurningum um pad hvernig innri og ytri pattir hafa éhrif 4 pann breytileika sem er 4
tengslum milli skammts og lyfjahvarfafreedilegrar verkunar. Leggja skal fram skyrslur um rannsoknir
4 lyfjahvarfafredilegu poli og rannsdknir & upphafspoli hja heilbrigdum patttakendum og hja
sjuklingum, skyrslur um lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir til ad meta ahrif innri og ytri patta og
skyrslur um pydistengdar, lyfjahvarfafradilegar rannsoknir.

b) Ef Iyfid er venjulega gefid samtimis 63rum lyfjum skal greina fra profunum par sem pau eru gefin
samtimis til ad kanna hugsanlegar breytingar a liflyfjafraedilegri virkni.

Rannsaka skal lyfjahvarfafredilegar vixlverkanir milli virka efnisins og annarra lyfja eda efna.
5.2.4. Skyrslur um Iyfhrifafreedilegar rannsoknir ¢ ménnum
a) Syna skal fram & tengsl lyfhrifa vio verkun, p.m.t. med upplysingum um:
— tengsl milli skammts og verkunar og hve lengi verkunar geetir,
— rokstudning fyrir skammtastaerd og skilyrdi vid lyfjagjof,
— verkunarmata ef unnt er.
Lysa skal lyfhrifum sem ekki tengjast verkun.

Pott synt sé fram & lyfhrif hja ménnum eru pau po ein og sér ekki fullnzgjandi rékstudningur fyrir
beirri alyktun ad um hugsanleg, leeknandi ahrif s¢ ad reeda.
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b) Ef1yfid er venjulega gefid samtimis 66rum lyfjum skal greina frd préfunum par sem pau eru gefin
samtimis til ad kanna hugsanlegar breytingar a liflyfjafredilegri virkni.

Rannsaka skal lyfhrifafradilegar vixlverkanir milli virka efnisins og annarra lyfja eda efna.

Skyrslur um rannséknir a verkun og orvggi

Skyrslur um kliniskar, samanburdarrannsoknir sem varda tilgreindu dbendinguna

Yfirleitt skulu kliniskar profanir vera kliniskar samanburdarprofanir og med slembirsdun ef unnt er og, ef
vid 4, skal vera samanburdur vid lyfleysu og vidurkennt lyf sem er med stadfest lekningagildi. Ef notud
er onnur tithdgun verdur ad rokstydja hana. Medferd samanburdarhépanna i profununum er sérstok i
hverju tilviki og er einnig had sidfradilegum sjonarmidum og pvi um hvada svid lekninga er ad reda. I
sumum tilvikum 4 til demis betur vid ad bera verkun nys lyfs saman vid verkun lyfs sem pegar er i
notkun og hefur sannad laekningagildi sitt fremur en vid ahrif lyfleysu.

1) Gera skal radstafanir til a0 komast hja bjogun eftir pvi sem kostur er, m.a. med pvi ad beita
slembirédun og blindun, einkum vid profanir par sem ekki er heegt ad mela ahrif lyfsins 4 hlutleegan
hatt.

2) | adferdarlysingu profunarinnar verdur ad koma fram nakvam lysing a télfreediadferdum sem nota a,
fjoldi sjiklinga og astedur fyrir patttéku sjuklinganna (ad medtdldum dtreikningum & tolfradilegu
gildi préfunarinnar), hvada krafa skuli gerd um markteekni og lysing 4 télfredieiningunni. Skjalfesta
skal rddstafanir sem eru gerdar gegn bjogun, einkum adferdir vid slembirddun. Stort urtak
patttakenda i profun getur ekki alfario komid i stadinn fyrir vel Gtferdar samanburdarprofanir.

Oryggisgdgnin skulu yfirfarin og tillit tekid til vidmidunarreglna sem framkvemdastjornin hefur gefid Gt
og sérstok ahersla skal 16gd 4 atvik, sem orsaka breytingu 4 skammti eda porf 4 ad gefa lyf samtimis, 4
alvarleg meintilvik, atvik sem leida til brotthvarfs pétttakenda tr préfun og a daudsfoll. Tilgreina skal alla
sjuklinga eda hopa sjiklinga, sem eru i meiri dhzttu en adrir, og gefa skal sérstakan gaum peim
sjiklingum sem eru hugsanlega sérlega vidkvaemir og kunna ad vera fair i profuninni, t.d. bornum,
pungudum konum, veikburda, Sldrudu folki, og folki sem stridir vid sérstaka kvilla sem tengjast
efnaskiptum eda ttskilnadi o.p.h. Lysa skal ahrifum éryggismats & hugsanlega notkun lyfsins.

Skyrslur um rannsoknir, sem eru ekki samanburdarrannséknir, og skyrslur sem
varda greiningu & gégnum ur fleiri en einni rannsékn og adrar skyrslur um
kliniskar rannsoknir

bessar skyrslur skulu lagdar fram.

Skyrslur um reynslu af Ivfi eftir markadssetningu

Hafi 1yfid pegar verid leyft i pridju 16ndum skal leggja fram upplysingar um aukaverkanir vidkomandi
lyfs og lyfja, sem innihalda sama virka efnid eda efnin, med hlidsjon af télulegum upplysingum um
notkun { pessum 16ndum ef unnt er.

Ferilskrar og upplysingar um einstaka sjiiklinga

Pegar tilfellisskrdr og upplysingar um einstaka sjiklinga eru lagdar fram i samrami vid vidkomandi
vidmidunarreglur, sem Lyfjamalastofnunin hefur birt, skulu peer lagdar fram i sému 60 og skyrslurnar
um klinisku rannséknirnar og med efnislykli fyrir hverja rannsékn.
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1L HLUTI
SERSTOK UMSOKNARGOGN OG SERKROFUR UM MARKADSLEYFI

Sum lyf eru gaedd sérstokum eiginleikum pess edlis ad naudsynlegt er ad adlaga allar krofur vardandi umsoknargégn
fyrir markadsleyfi sem melt er fyrir um i L hluta pessa vidauka. I pessum sérstoku tilvikum skal leggja fram
umsoknargdgn med videigandi og adlagadri framsetningu.

1. ALMENNT VIDURKENNT NOTAGILDI TIL LAKNINGA

Eftirfarandi sérreglur gilda um lyf med virku efni eda efnum sem hafa ,,almennt vidurkennt notagildi til
lekninga®, eins og um getur ii-1id a-lidar 1. mgr. 10. gr., og vidurkennda verkun og vidunandi éryggi.

Umsakjandinn skal leggja fram einingar 1, 2 og 3 eins og fram kemur i I. hluta pessa vidauka.

[ einingum 4 og 5 skal leggja fram itarlegar tilvisanir i fredirit ad pvi er vardar okliniska og kliniska
eiginleika.

Eftirfarandi sérreglur gilda pegar syna skal fram 4 ad um almennt vidurkennt notagildi til lekninga sé ad
raeda:

a) bettir, sem taka parf tillit til pegar stadfesta parf almennt vidurkennt notagildi innihaldsefnis i lyfi til
laekninga, eru:

— s& timi sem efnid hefur verid notad,

— megindlegir pettir sem varda notkun efnisins,

— visindalegur ahugi 4 notkun efnisins (sem endurspeglast i birtum fraediritum) og
— samkveemni i visindalegu mati.

bess vegna getur verid ad mislangan tima purfi til pess ad stadfesta almennt vidurkennt notagildi
hinna ymsu efna. T 6llum tilvikum skal sa timi, sem parf til pess ad stadfesta almennt vidurkennt
notagildi innihaldsefnis lyfs, ekki vera skemmri en tiu ar fra pvi ad efnid var fyrst notad sem lyf &
kerfisbundinn og skjalfestan hatt i Bandalaginu.

b) Pau gogn, sem umsakjandi leggur fram, skulu na til allra patta er varda mat & oryggi og/eda verkun
og skulu taka til eda skirskota til uttektar 4 ritum, sem varda malid, med hlidsjon af rannséknum baedi
fyrir og eftir markadssetningu, og birtum fradiritum sem varda pa reynslu sem fengist hefur med
faraldsfraedirannsoknum, einkum rannsoknum 4 svidi samanburdarfaraldsfredi. Leggja verdur fram
61l skjalfest gogn, hvort sem bau eru jakved eda neikvad. Med tilliti til akvedanna um ,.almennt
vidurkennt notagildi til lekninga™ er sérstaklega brynt ad skyra ad ,,bokfradilegar tilvisanir* i annars
konar gogn (rannsoknir ad lokinni markadssetningu, faraldsfraedirannsoknir o.s.frv.), en ekki adeins
profanir og rannsoknir, geti talist fullgild sénnun um Sryggi og verkun lyfs ef umsakjandi skyrir og
rokstydur notkun pessara upplysinga 4 fullnagjandi hatt.

c) Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skortir og feera verdur rék fyrir pvi ad
tekist hafi ad syna fram & vidunandi 6ryggi og/eda verkun pott sumar rannsoknir vanti.

d) 1 oklinisku og/eda klinisku yfirlitunum verdur ad koma fram skyring & mikilvaegi allra gagna sem
hafa verid 16gd fram og varda lyf sem er annad en pad sem tlunin er ad markadssetja. Kveda skal
upp trskurd um bad hvort rannsakada lyfid geti talist likt pvi lyfi sem sott er um markadsleyfi fyrir
pratt fyrir bann mun sem er a peim.

e) Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja, sem innihalda sému innihaldsefni, er sérstaklega
pydingarmikil og umszkjendur skulu leggja sérstaka aherslu & pann patt.
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LYF SEM ERU | MEGINATRIDUM EINS OG LYF SEM HAFA PEGAR VERID LEYFD

a) Umsoknum, sem byggjast a i-1id a-lidar 1. mgr. 10. gr. (Iyf sem eru { meginatridum eins og lyf sem
hafa pegar verid leyfo), skulu fylgja pau gdgn sem lyst er i einingum 1, 2 og 3 i L hluta pessa
vidauka, svo fremi umsakjandinn hafi fengid sampykki handhafa upphaflega markadsleyfisins til ad
millivisa til inntaks eininga hans numer 4 og 5.

b) Umsdéknum, sem byggjast 4 iii-1id a-lidar 1. mgr. 10. gr. (lyf, sem eru { meginatridum eins og lyf sem
hafa pegar verid leyfd, p.e. samheitalyf), skulu fylgja pau gégn sem lyst er i einingum 1, 2 og 3 i
L. hluta pessa vidauka, svo og gégn, sem syna ad adgengi og jafngildi pess jafnist 4 vid sému
eiginleika upphaflega lyfsins, svo fremi pad sidarnefnda sé ekki liffredilegt lyf (sja 4. 1id i IL. hluta:
Liffredileg lyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verid leyfd).

begar um bessi lyf er ad reda skal einkum leggja dherslu 4 eftirfarandi petti { 6klinisku og klinisku
yfirlitunum/samantektunum:

- rokin fyrir pvi ad lyfid sé i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid leyft,

— samantekt yfir 6hreinindi i framleidslulotum virka efnisins eda efnanna, svo og i fullunna lyfinu (og,
ef vid 4, yfir nidurbrot lyfja vid geymslu), sem tilgreint er ad verdi i lyfinu sem 4 ad markadssetja,
dsamt mati 4 pessum ohreinindum,

— mat 4 nidurstédum rannsokna 4 jafngildi eda rokstudningur fyrir pvi ad ekki voru gerdar rannsoknir i
samremi vid vidmidunarreglurnar sem varda rannsoknir 4 adgengi og jafngildi,

— uppferd skra yfir birt rit sem varda efnid og umsoknina. Greinar { jafningjaryndum timaritum geta
talist taekar i pessu skyni,

— fjalla skal um allar fullyrdingar i samantektinni a eiginleikum lyfs, sem eru ekki pekktar, eda verda
ekki leiddar, af eiginleikum lyfsins og/eda lyfjaflokki pess, i 6klinisku eda klinisku yfirlitunum eda
samantektunum og stydja paer rokum med tilvisun { birt rit og/eda frekari rannséknir,

— ef'vid & skal umsakjandinn leggja fram frekari gogn til pess ad syna fram 4, pegar hann stadhzfir ad
lyfid sé i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid leyft, ad eiginleikar hinna ymsu salta, estra
eda afleidna virkra efna, sem hafa verid leyfd, séu jafngildir ad pvi er vardar 6ryggi og verkun.

FREKARI GOGN SEM KRAFIST ER VID SERSTAKAR ADSTADUR

Ef virkt efni lyfs, sem er i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid vidurkennt, inniheldur sama
leeknandi hlutann og upphaflega lyfid, sem hefur verid leyft, en { tengslum vid annad salt, annan estra eda
annan floka eda afleidu skal syna fram & ad ekki verdi nein breyting 4 lyfjahvorfum, lyfhrifum og/eda
eiturhrifum hlutans sem geti breytt heildarmyndinni ad pvi er vardar 6ryggi og verkun. Ef petta 4 ekki
vid skal lita 4 efnasambandid sem nytt, virkt efni.

Ef1yfid er «tlad til annars konar laknismedferdar, pad er & 6dru lyfjaformi, pad verdur gefid 4 annan hatt
eda i 60rum skammtasterdum eda annars konar lyfjunarfredi er notud skal leggja fram nidurstodur
videigandi eiturefnafradi- og liflyfjafreedilegra profana og/eda kliniskra profana.

LIFFREDILEG LYF SEM SVIPAR TIL LYFJA SEM HAFA PEGAR VERID LEYFD

Akvaedi iti-lidar a-lidar 1. mgr. 10. gr. eru hugsanlega ofullnzgjandi pegar um er ad reda liffredileg lyf.
Nagi upplysingarnar, sem krafist er pegar um er ad reda lyf, sem eru i meginatridum eins og lyf sem
hafa pegar verid leyfd (samheitalyf), ekki til pess ad stadfesta ad liffredilegu lyfjunum tveimur svipi
hvoru til annars skal leggja fram vidbotargdgn, einkum i tengslum vid eiturefnafraedilega og kliniska
peetti.

Ef 6hadur umsakjandi leggur fram umsokn um markadsleyfi fyrir liffredilegt Iyf, eins og skilgreint er i
1id 3.2 { I hluta pessa vidauka, sem skirskotar til upphaflegs lyfs, sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
i Bandalaginu, og gagnaverndartimabilid er Gtrunnid, gildir eftirfarandi:
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Per upplysingar, sem leggja skal fram, einskordast ekki vid einingar 1, 2 og 3 (lyfjagerdarfredilegar,
efnafredilegar og liffredilegar upplysingar) heldur skulu par jafnframt taka til gagna um jafngildi og
adgengi. Tegund og umfang vidbotargagnanna (p.e. eiturefnafreedilegra og annarra Okliniskra og
videigandi kliniskra upplysinga) skal radast af hverju tilviki fyrir sig i samremi vid vidkomandi,
visindalegar vidmidunarreglur.

Sokum pess hve fjslbreytt liffradilegu lyfin eru sker 16gbara yfirvaldid Gr um pad, ad teknu tilliti til
sérstakra eiginleika hvers lyfs, hvort krefjast skuli tiltekinna rannsokna sem lyst er i einingum 4 og 5.

bad kemur fram { vidmidunarreglum, sem Lyfjamalastofnunin gaf Gt, hvada almennum meginreglum
skuli fylgja og tillit er tekid til eiginleika vidkomandi, liffradilegs lyfs. Ef upprunalega 1yfid, sem hefur
verid leyft, tengist fleiri en einni dbendingu skal rokstydja verkun og oryggi lyfsins, sem fullyrt er ad
svipi til pess, eda, ef naudsyn krefur, syna sérstaklega fram a oryggi pess og verkun fyrir hverja
abendingu sem fullyrt er um.

S. LYF [ FASTRI SAMSETNINGU

Umsdknir, sem byggjast 4 b-1id 1. mgr. 10. gr., skulu tengjast nyjum lyfjum sem eru framleidd med
a.m.k. tveimur virkum efnum sem hafa ekki adur hlotid leyfi sem lyf i fastri samsetningu.

Med bessum umséknum skal leggja fram 61l umséknargdgn (einingar 1 til 5) fyrir lyf i fastri
samsetningu. Ef vid 4 skal leggja fram upplysingar um framleidslustadi og um 6ryggismat vardandi
adskotaefni.

6. UMSOKNARSKJOL [ SERSTOKUM TILVIKUM

Geti umsazkjandi, eins og kvedid er 4 um { 22. gr., synt fram & ad honum sé Okleift ad leggja fram
tezmandi upplysingar um verkun og dryggi vio venjuleg notkunarskilyrdi vegna pess ad:

— dbendingarnar, sem vidkomandi lyf er ®tlad fyrir, eru svo sjaldgefar ad ekki er med nokkurri
sanngirni hagt ad krefja umsakjanda um teemandi upplysingar, eda

— ekki er haegt ad Gtvega teemandi upplysingar 4 grundvelli naverandi visindabekkingar, eda
— bad brytur i baga vid almennar sidareglur lakna ad afla pessara upplysinga,

ma veita markadsleyfi med fyrirvara um tilteknar og sérstakar skuldbindingar.
Skuldbindingarnar geta m.a. verid eftirfarandi:

— umsakjandi skal ljika sérstakri rannsdknaraztlun innan timamarka sem 16gbeer yfirvold hafa tilgreint
og nidurstédur Gr pessum rannsoknum skulu verda grundvéllur fyrir endurmat 4 pvi hvort vegi
byngra avinningur eda dhetta sem fylgir lyfinu,

vidkomandi lyf skal einungis afhent gegn lyfsedli leknis og i tilteknum tilvikum adeins gefid undir
strongu eftirliti leeknis, hugsanlega & sjikrahusi, og geislavirk lyf ma einungis sd gefa sem hefur
sérstakt leyfi til pess,

— fylgisedill og allar upplysingar um lyfid skulu draga athygli lecknisins ad beirri stadreynd ad
upplysingarnar, sem til eru um vidkomandi lyf, séu enn ofullnzegjandi 4 vissum svidum.

7. BLANDAPAR UMSOKNIR UM MARKADSLEYFI

Med blondudum umséknum um markadsleyfi er att vid umsoknargdgn fyrir markadsleyfi par sem
einingar 4 og/eda 5 eru sambland af skyrslum um takmarkadar, okliniskar og/eda kliniskar rannséknir,
sem umsakjandinn hefur gert, og af bokfradilegum tilvisunum. Allar adrar einingar eru i samreemi vid
bad sem kemur fram i L. hluta pessa vidauka. Logbara yfirvaldid skal i hverju tilviki skera Gr um pad
hvort unnt er ad sampykkja pad snid sem umsakjandinn leggur til.



19. april 2005 773 NR. 443

I HLUTI
SERSTOK LYF
[ pessum hluta er maelt fyrir um sérkréfur sem tengjast edli tiltekinna lyfja.
1. LIFFRADILEG LYF
1.1. Lyf unnin ar blédvikva

begar um er ad reda lyf, sem eru unnin Gr blodi eda blodvokva manna, er heimilt, pratt fyrir akvaedin i
einingu 3, ad lata blodvokvagrunnskjal, sem hefur verid vottad { samraemi vid akvadi pessa hluta, koma i
stad umsoknargagnanna sem gerd er krafa um i ,,upplysingum sem tengjast upphafs- og hraefnum® og
varda upphafsefni tr blodi eda blodvikva manna.

a) Meginreglur
[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

— Blodvokvagrunnskjal merkir sjalfsteed gogn, sem eru dnnur en umsoknargégnin fyrir markadsleyfi,
og bar koma fram, i smaatridum, allar videigandi upplysingar um eiginleika alls blédvokva manna
sem er notadur sem upphafsefni og/eda hraefni vid framleidslu 4 undirpattum eda millipattum
(sub/intermediate fractions) og innihaldsefnum hjalparefnis eda -efna og virks efnis eda efna, sem eru
hluti af { lyfjum eda lakningabtnadi sem um getur i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2000/70/EB
frd 16. névember 2000 um breytingu a tilskipun radsins 93/42/EB ad pvi er vardar lekningabinad
sem { eru stodugar afleidur ar blodi eda blodvikva manna .

— [ 6llum stéovum eda fyrirtaekjum, par sem peetting eda vinnsla blodvékva Gr ménnum fer fram, skal
taka saman og halda utan um uppferd gégn med itarlegum upplysingum sem um getur i
blodvokvagrunnskjalinu,

— Sé sem sakir um markadsleyfi eda handhafi markadsleyfisins skal athenda Lyfjamélastofnuninni eda
l6gbaru yfirvaldi blodvokvagrunnskjalid. Ef sa sem sakir um markadsleyfi eda handhafi markads-
leyfisins er annar en handhafi blodvokvagrunnskjalsins skal umszkjandinn eda handhafi markads-
leyfisins geta fengid grunnskjalid i hendur svo ad hann geti afhent pad logbaera yfirvaldinu.
Umsakjandinn eda handhafi markadsleyfisins bera i 6llum tilvikum abyrgd & lyfinu.

Logbera yfirvaldid, sem metur umsoknina um markadsleyfi, skal bida pess ad Lyfjamalastofnunin
gefi ut vottord adur en pad kvedur upp trskurd um umsoknina.

— 1 6llum gégnum, sem varda umsokn um markadsleyfi fyrir lyf sem i eru innihaldsefni Gr blodvékva
manna, skulu vera tilvisanir i blodvokvagrunnskjalid sem gildir fyrir blodvékvann sem er notadur
sem upphafs- eda hraefni.

b) Efni

[ samrzemi vio akvaedi 109. gr., eins og peim var breytt med tilskipun 2002/98/EB, sem fjalla um krofur
sem gerdar eru til blodgjafa og profana 4 gefnu blodi, skulu i blodvokvagrunnskjalinu einkum vera
eftirfarandi upplysingar um blédvékvann sem er notadur sem upphafs- eda hraefni:

(') stjtio. EB L 313, 13.12.2000, bls. 22.
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1) Uppruni blodvokva

i) upplysingar um stédvar eda fyrirtaeki par sem blodi eda blodvokva er safnad, p.m.t. um eftirlit
med beim og leyfi beirra, og faraldursfradileg gdgn um smit sem getur borist med bl6di,

ii) upplysingar um stodvar eda fyrirteeki, par sem fram fara profanir 4 séfnum af gefnu blodi og
blodvokva, p.m.t. um stédu mala med tilliti til eftirlits med peim og leyfi peirra,

iii) vidmidanir vid val eda Gtilokun peirra sem gefa blod eda blodvokva,

iv) kerfid sem tekid hefur verid upp svo ad rekja megi hverja blodgjof fra sofnunarstéd og til
fullunninnar afurdar og 6fugt.

2) Gadi og 6ryggi blodvokva
i) samrami vid gedalysingar efna i evropsku lyfjaskranni,

ii) profanir 4 gefnu blodi eda blodviokva og blod- eda blodvokvaséfnum med tilliti til sykla, p.m.t.
upplysingar um profunaradferdir og, ef um er ad rada blodvokvassfn, gogn um fullgildingu
peirra préfana sem eru notadar,

iii) teknilegir eiginleikar poka, sem eru notadir vid séfnun bl6ds og blodvokva, p.m.t. upplysingar
um storkuvaralausnir sem eru notadar,

iv) skilyrdi vid geymslu og flutning blodvokva,
v) verklagsreglur vardandi hvers kyns bidlager og/eda bannlagerstima,
vi) lysing 4 eiginleikum blédvokvasafnsins.

3) Kerfid, sem notad er annars vegar milli framleidanda lyfsins, sem er unnid ur blodvokva, og/eda pess
sem annast bettingu eda vinnslu blodvokvans, og hins vegar sofnunar- og préfunarstsdva eda -
fyrirtakja fyrir bléd eda blodvokva, bar sem skilgreind eru skilyrdi sem varda samskipti beirra og
umsamdar gadalysingar.

Auk bess skal i blodvokvagrunnskjalinu vera skra yfir lyf sem grunnskjalid gildir fyrir, hvort sem
lyfid hefur hlotid markadsleyfi eda umsokn bess efnis er til afgreidslu, p.m.t. lyf sem um getur i 2. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/20/EB um samra@mingu 4 16gum og stjérnsyslufyrir-
malum adildarrikjanna um goédar kliniskar starfsvenjur vid framkvaemd kliniskra profana 4 lyfjum
sem tlud eru ménnum.

c¢) Mat og vottun

Ad pvi er vardar lyf, sem hafa ekki enn hlotid leyfi, skal umsakjandi markadsleyfis leggja oll
umsoknargdgn fyrir 16gbert yfirvald og peim skal fylgja sérstakt blodvokvagrunnskjal ef bad liggur
ekki pegar fyrir.

Lyfjamélastofnunin annast visindalegt og teeknilegt mat a blodvokvagrunnskjalinu. Jakvzett mat leidir
til Gtgafu 4 vottordi um samremi bloovokvagrunnskjalsins vid 16ggjof Bandalagsins og pvi skal
fylgja matsskyrsla. Utgefna vottordid gildir i 6llu Bandalaginu.

Blodvokvagrunnskjalid skal uppfert og endurvottad arlega.
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Breytingar, sem sidar verda gerdar a skilmalum blodvokvagrunnskjals, verda ad vera i samremi vid
mal%me(\feréma vid mat sem melt er fyrir um i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
542/95 (') um umfjsllun um breytingar & skilmalum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid
reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum
sem aetlué eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu (%). Malt er fyrir um skilyrdin, sem sett eru vardandi matid, i reglugerd (EB) nr. 1085/2003.

Neasta skref 4 eftir dkveedunum 1 fyrsta, 6drum, pridja og fjorda undirlid er ad 16gbara yfirvaldid,
sem veitir eda hefur veitt markadsleyfid, skal taka tillit til vottunar, endurvottunar eda breytinga a
blédvokvagrunnskjalinu fyrir tiltekid eda tiltekin lyf.

Pbratt fyrir dkvaedin i 6orum undirlid pessa lidar (mat og vottun) skal légbara yfirvaldid i vidkomandi
adildarriki annast visindalega og teknilega matid 4 blodvékvagrunnskjalinu ef skjalid gildir eingéngu
um lyf, sem eru unnin ar blodi eda blodvokva, og markadsleyfid fyrir pau einskordast vid eitt
adildarriki.

1.2. Boluefni

Fyrir boluefni, sem eru @tlud ménnum, og prétt fyrir akvaedin { einingu 3 um virkt eda virk efni gilda
eftirfarandi krofur pegar boluefnisvakagrunnskjal er lagt til grundvallar.

Med umsoknarggnum fyrir markadsleyfi fyrir dnnur boluefni en infliensubdluefni fyrir menn skal
fylgja boluetnisvakagrunnskjal fyrir hvern boluefnisvaka sem er virkt efni i vidkomandi boluefni.

a)

Meginreglur

[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

b)

Béluefnisvakagrunnskjal merkir sjalfsteedur hluti umséknargagna med markadsleyfi fyrir boluefni,
og inniheldur allar vidkomandi upplysingar um liffredilegt. lyfjagerdarfraedilegt og efnafradilegt
edli hvers vidkomandi virks efnis sem er pattur i pessu lyfi. bessi sjalfstadi hluti getur verid
sameiginlegur fyrir eitt eda fleiri eingild og/eda samsett béluefni fra einum umszkjanda eda
markadsleyfishafa.

[ boluefni getur verid einn eda nokkrir mismunandi boluefnisvakar. Virk efni i béluefni eru jafnmorg
boluefnisvokunum.

T samsettu boluefni eru a.m.k. tveir mismunandi béluefnisvakar sem er ztlad ad koma i veg fyrir einn
eda fleiri smitsjukdéma.

Eingilt boluefni er boluefni med einum béluefnisvaka sem er ®tlad ad koma i veg fyrir einn
smitsjukdom.

Efni

i béluefnisvakagrunnskjalinu skulu vera eftirfarandi upplysingar dr vidkomandi hluta (virk efni) i einingu
3 um ,,Gogn um gadi* sem lyst er { I. hluta pessa vidauka:

Virkt efni

—

Almennar upplysingar, b.m.t. um samremi vid vidkomandi gedalysingu eda -lysingar i evropsku
lyfjaskranni.

Upplysingar um framleidslu virka efnisins: undir petta falla upplysingar um framleidsluferlid, um
upphafs- og hrdefni, um sérstakar radstafanir gegn smitandi heilahrornun, Sryggismat 4 adskota-
efium og um bunad og teki.

(") Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 15.
(%) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
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3. Lysing a eiginleikum virka efnisins
4. Gedaeftirlit med virka efninu
5. Vidmidunarstadlar og -efni
6. [lat undir virka efnid og lokunarbunadur ilatsins
7. Stodugleiki virka efnisins
c) Mat og vottun

— Ef um er ad reda ny boluefni, sem innihalda nyja boluefnisvaka, skal umsakjandinn leggja fyrir
l6gbaert yfirvald 611 umsoknargdgn fyrir markadsleyfi, p.m.t. 611 boluefnisvakagrunnskjol fyrir hvern
einstakan boluefnisvaka sem er pattur i nyja boluefninu, ef ekkert grunnskjal liggur pegar fyrir
vardandi pennan einstaka boluefnisvaka. Lyfjamélastofnunin skal annast visindalegt og teeknilegt mat
4 hverju boluefnisvakagrunnskjali. Jakveett mat leidir til Gtgafu & vottordi um samremi boluefnis-
vakagrunnskjalsins vid 16ggjof Bandalagsins og pvi skal fylgja matsskyrsla. Vottordio gildir { 6llu
Bandalaginu.

—  Akvzdi fyrsta undirlidar gilda einnig um 611 boluefni med nyrri samsetningu boluefnisvaka, an tillits
til pess hvort einn eda fleiri pessara vaka séu pattur i boluefnum sem hafa pegar verid leyfd {
Bandalaginu.

— Lyfjamalastofnunin skal leggja visindalegt og txknilegt mat & breytingar & efni boluefnisvaka-
grunnskjals fyrir béluefni, sem hefur verid leyft i Bandalaginu, i samreemi vid malsmedferdina sem
maelt er fyrir um i reglugerd framkvaemdastjorarinnar (EB) nr. 1085/2003. Ef nidurstédur matsins
verda jakvadar skal Lyfjaméalastofnunin gefa at vottord um samrami boluefnisvakagrunnskjalsins
viod 16ggjof Bandalagsins. Utgefna vottordid gildir i 6llu Bandalaginu.

— bratt fyrir akvaedi fyrsta, annars og bpridja undirlidar pessa lidar (mat og vottun) og ef
boluefnisvakagrunnskjalid gildir eingéngu um boluefni sem sott hefur verid um markadsleyfi fyrir,
sem hefur ekki verid eda verdur ekki veitt samkvemt malsmedferd Bandalagsins, og svo fremi
boéluefnid innihaldi béluefnisvaka, sem hafa ekki verid metnir samkvamt malsmedferd Bandalagsins,
skal logbera yfirvaldid, sem veitti markadsleyfid, annast visindalega og teknilega matid 4
fyrrgreindu boluefnisvakagrunnskjali og sidari breytingum 4 pvi.

— Nasta skref & eftir akvedunum i fyrsta, 86rum, pridja og fjorda undirlid er ad logbera yfirvaldio,
sem veitir eda hefur veitt markadsleyfid, skal taka tillit til vottunar, endurvottunar eda breytinga 4
boluefnisvakagrunnskjalinu fyrir tiltekid eda tiltekin lyf.

2. GEISLAVIRK LYF OG FOREFNI
2.1. Geislavirk Iyf

Ad pvi er vardar pennan kafla skal leggja fram 611 gdgn med umsoknum, sem grundvallast & 2. mgr. 6. gr.
0g 9. gr., par sem eftirfarandi skal einkum koma fram:

Eining 3

a) begar um er ad raeda samstedu fyrir geislavirk lyf, sem a ad geislamerkja eftir ad framleidandi hefur
afhent hana, telst virka efnid sa hluti samsetningarinnar sem er @tlad ad bera eda binda geislavirku
kjarnategundina. [ lysingu 4 framleidsluadferd geislavirku samstednanna skal gefa upplysingar um
framleidslu samstaedunnar og upplysingar um radlagt lokastig i framleidslu geislavirka lyfsins. Lysa
skal naudsynlegum gzdalysingum, sem varda geislavirku kjarnategundina, ef vid 4 i samreemi vid
almennu gadalysinguna eda sérteku gedalysingarnar i evropsku lyfjaskranni. Ad auki skal lysa
Sllum efnasambéndum sem skipta mali vid geislamerkinguna. Byggingu geislamerkta efnasam-
bandsins skal einnig lyst.
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begar um geislavirkar kjarnategundir er ad reeda skal gera grein fyrir kjamnahvorfunum.
[ geislageit teljast baedi geislavirk moour- og détturefni til virkra efna.

b) Gefa skal upplysingar um edli geislavirku kjarnategundarinnar, um audkenni samsa@tunnar, likleg
ohreinindi, bera, notkun og edlisvirkni.

¢) Markefni geislunar teljast einnig til upphafsefna.

d) Veita skal upplysingar um efnafredilegan og geislaefnafraedilegan hreinleika kjarnategundarinnar og
um venslin vio dreifingu hennar { likamanum.

¢) Lysa skal hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar og geislaefnafraedilegum hreinleika hennar og
edlisvirkni.

f) Pegar um er ad rada geislageit er krafist upplysinga um profun a geislavirkum médur- og
dotturkjarnategundum. Ad bvi er vardar geislamjolk (eluate) geislageitar skal veita upplysingar um
profunaradferdir fyrir geislavirkar médurkjarnategundir og dnnur innihaldsefni geislageitarkerfisins.

g) Krafan um ad tilgreina magn virkra efna sem massa virkra sameindarhluta gildir adeins um samstadu
fyrir geislavirk lyf. Tilgreina skal geislavirkni geislavirkra kjarnategunda i bekerelum (Becquerels) 4
tilteknum degi og, ef naudsyn krefur, tilteknum tima med visun i timabelti. Tilgreina skal tegund
geislunar.

h) begar um samstedur fyrir geislavirk lyf er ad reda skulu profanir & eiginleikum lyfsins eftir
geislamerkingu vera hluti af geedalysingunni fyrir fullunna lyfid. Einnig skal hafa videigandi eftirlit
med geislaefnafredilegum hreinleika og hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar { geislamerkta
efnasambandinu. Allt efni, sem skiptir mali fyrir geislamerkinguna, skal tilgreint og magngreint.

i) Veita skal upplysingar um stodugleika geislageita, samstzdna fyrir geislavirk lyf og geislamerktra
lyfja. Skjalfesta skal stoougleika i notkun pegar um er ad rada geislavirk lyf i fjolskammta
hettugldsum.

Eining 4

Vidurkennt er ad samband geti verid milli eiturhrifa og geislaskammts. Vid sjukdomsgreiningu er petta
afleiding af notkun geislalyfja; vid medferd eru petta ahrifin sem sost er eftir. Mat 4 oryggi og verkun
geislalyfja skal pvi badi fjalla um krofur, sem lyf purfa ad standast, og krofur um sterd geislaskammta.
Skjalfesta parf ba geislun sem liffeeri og vefir verda fyrir. Meta skal sterd upptekinna geislaskammta med
Gtreikningum samkvzaemt tilteknu, alpjédlega vidurkenndu kerfi og med hlidsjon af ikomuleid.

Eining 5

Leggja skal fram nidurstédur ar kliniskum profunum ef vid & og bar skulu rokstuddar i klinisku
yfirlitunum.

Geislavirk forefni sem eru notuad til geislamerkinga

[ sérstokum tilvikum, par sem geislavirkt forefni er eingongu @tlad til notkunar vid geislamerkingu, er
meginmarkmidid ad veita upplysingar um hugsanlegar afleidingar pess ef geislamerkingin nytist ekki
nzgilega vel eda ef tengda, geislamerkta efnasambandid losnar fré | lifi, b.e. um atridi sem varda ahrifin
sem Obundna, geislavirka kjarnategundin hefur i likama sjliklings. Auk pess er naudsynlegt ad veita
videigandi upplysingar sem varda hettu fyrir starfsfolk, b.e. um véhrif vegna geislunar sem starfsfolk 4
sjikrahtisum eda umhverfi verdur fyrir.

Ef vid 4 skal einkum veita eftirfarandi upplysingar:
Eining 3

Akveedi einingar 3 gilda um skraningu geislavirkra forefna, sem eru skilgreind hér ad framan (undirlidir a
til i), eftir pvi sem vid 4.

Nr. 443
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Eining 4

A pvi er vardar eiturhrif vid stakan skammt og endurtekna skammta skal veita upplysingar um nidur-
stodur rannsokna, sem eru gerdar { samremi vid dkvaedin um godar starfsvenjur vid rannsoknir og meelt
er fyrir um i tilskipunum radsins 87/18/EBE og 88/320/EBE, en ad 6drum kosti skal feera rok fyrir pvi ad
bessar upplysingar eru ekki veittar.

EkKi er tali® ad rannsoknir 4 stokkbreytandi ahrifum geislavirku kjarnategundarinnar reynist gagnlegar i
pessu tiltekna tilviki.

Leggja skal fram upplysingar um efnafreedileg eiturhrif og eiginleika koldu®, geislavirku kjarna-
tegundarinnar sem um er ad reda.

Eining 5

Kliniskar upplysingar, sem koma fram vid kliniskar rannsoknir 4 forefninu sjalfu, eru ekki taldar skipta
mali pegar um er ad rada geislavirkt forefni sem er eingdngu @tlad til notkunar vid geislamerkingu.

A hinn boginn skal leggja fram upplysingar sem syna fram 4 kliniskt notagildi geislavirka forefnisins
begar bad er tengt videigandi berasameindum.

3. SMASKAMMTALYF

f pessum 1id eru sett fram sérakvaedi um beitingu eininga 3 og 4 i tengslum vid smaskammtalyf
samkvamt skilgreiningu i 5. mgr. 1. gr.

Eining 3

Akvedi einingar 3 gilda fyrir gégn, sem eru 16gd fram i samraemi vid 15. gr. begar smaskammtalyf, sem
um getur 1. mgr. 14. gr., eru skrad med einfaldadri skraningu, svo og fyrir skjol vardandi leyfi fyrir 6nnur
smaskammtalyf, sem um getur i 1. mgr. 16. gr., med eftirfarandi breytingum.

a) [dordafradi

Latneska heitid 4 smaskammtalyfjahrdefninu, sem lyst er i umséknargdgnum vardandi markads-
leyfid, verdur ad vera i samreemi vi0 latneska heitid i evropsku lyfjaskranni eda, ef pad liggur ekki
fyrir par, i opinberri lyfjaskra adildarrikis. Hefdbundid eda hefdbundin heiti, sem eru notud i hverju
adildarriki, skulu koma fram eftir pvi sem vid &.

b) Eftirlit med upphafsefnum

Med upplysingum og gognum, sem fylgja umsokninni, um upphafsefnin, p.e. 61l efni sem eru notud,
p.m.t. hréefni og milliefni fram ad lokapynningu, og verda hluti af fullunna lyfinu, skulu fylgja
vidbotargdgn um smaskammtalyfjahraefnin.

Almennar gedakrofur gilda um 611 upphafs- og hréefni, svo og um 611 millistig framleidsluferlisins
fram ad lokapynningu, sem verda hluti af fullunna lyfinu. Magngreiningar er krafist verdi henni vid
komid og ef um er ad reda eitrada efnispztti og ekki er unnt ad styra geedum i lokapynningunni
vegna pess hve pynningin er mikil. Lysa skal ndkvaemlega hverju prepi i framleidsluferlinu fra
upphafsefnunum og til vérunnar lokapynningunni sem verdur hluti af fullunna lyfinu.

begar efnin eru pynnt skal pynningin eiga sér stad samremi vid framleidsluadferdir smaskammta-
lyfja sem melt er fyrir um { vidkomandi gedalysingu i evropsku lyfjaskranni eda, liggi hun ekki
fyrir, i opinberri lyfjaskréa adildarrikis.

C

<

Eftirlitsprofanir & fullunna lyfinu

Almennu gedakrofurnar gilda um fullunnid smaskammtalyf og allar undantekningar frd pvi skulu
studdar gildum rékum umsakjanda.

Oll innihaldsefni, sem hafa eiturefnafrdilega bydingu, skulu sanngreind og magngreind. Ef fera ma
fyrir pvi rok ad sanngreiningu og/eda magngreiningu innihaldsefna, sem hafa eiturefnafredilega pyd-
ingu, verdi ekki vid komid, t.d. vegna pess hve pynning peirra i fullunna lyfinu er mikil, skal syna
fram & gaedin med heildarfullgildingu framleidslu- og pynningarferlisins.
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d) Stodugleikaprofanir

Syna verdur fram 4 stodugleika fullunna lyfsins. Ad 6llu j6fnu er unnt ad heimfra gogn um
stodugleika smaskammtalyfjahraefnanna yfir 4 pynningar peirra eda malad efni ur peim. Ef hvorki er
unnt ad koma vid sanngreiningu eda magngreiningu & virka efninu vegna bess hve pynning pess er
mikil ma hafa hlidsjon af gégnum um stodugleika lyfjaformsins.

Eining 4

Akvaedi pessa balks gilda um einfaldada skraningu smaskammtalyfja, sem um getur 1. mgr. 14. gr., med
eftirfarandi geedalysingum.

Ef einhverjar upplysingar vantar skal feera rok fyrir pvi ad peer liggja ekki fyrir, t.d. skal feera rok fyrir pvi
ad synt hafi verid fram 4 vidunandi 6ryggi bott nidurstodur sumra rannsdkna liggi ekki fyrir.

NATTURULYF UR PLONTURIKINU

Med umsoknum um markadsleyfi fyrir nattirulyf ar plonturikinu skal leggja fram 61l umsoknargdgn par
sem eftirfarandi skal einkum koma fram.

Eining 3

Akvaedin { einingu 3, p.m.t. &kvaedi um samreemi vid gaedalysingu eda -lysingar i evrépsku lyfjaskranni,
gilda um markadsleyfi fyrir nattarulyf ur plonturikinu. Taka skal mid af beirri visindapekkingu sem
liggur fyrir pegar umsoknin er 16gd fram.

Hafa skal hlidsjon af eftirfarandi atridum sem eiga sérstaklega vid um nattarulyf Gr plonturikinu:
1) Jurtaefni og jurtabléndur

[ pessum vidauka eru hugtdkin ,jurtaefni og jurtabléndur” jafngild hugtdkunum LJjurtalyf og jurtalyfja-
blondur* eins og pau eru skilgreind i evrépsku lyfjaskranni.

A0 bvi er vardar nafngiftir jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar um visindaheiti plontunnar
(eettkvisl, tegund, afbrigdi og hofund) og efnabrigdi (chemotype) (par sem vid 4), pléntuhlutana sem eru
notadir, skilgreininguna 4 jurtaefninu, onnur heiti (samheiti sem eru tilgreind i 6drum lyfjaskram) og
koéda rannsoknarstofunnar.

AO pvi er vardar nafngiftir jurtablondunnar skal leggja fram upplysingar um visindaheiti pléntunnar (ztt-
kvisl, tegund, afbrigdi og hofund) og efnabrigdi (par sem vid &), plontuhlutana sem eru notadir, skilgrein-
inguna & jurtablondunni, hlutfall jurtaefnisins i jurtablondunni, leysinn eda leysana, sem eru notadir vid
Utdratt, dnnur heiti (samheiti sem eru tilgreind i 66rum lyfjaskram) og kéda rannsoknarstofunnar.

Ad bvi er vardar lidinn um gerd jurtaefnisins eda -efnanna og jurtabléndunnar eda -blandnanna skal
leggja fram upplysingar um, par sem vid 4, edlisastand, lysingu 4 innihaldsefnum, sem hafa pekkta
leekningaverkun, eda markefnum (sameindarformila, hlutfallslegur molekilmassi, byggingarformula,
b.m.t. afstaed og altek prividdarefnafradi, sameindarformiila og hlutfallslegur molmassi), svo og um &l
onnur innihaldsefni.

A pvi er vardar lidinn um framleidanda jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar um nafn, heimilisfang
og 4byrgd hvers birgis, p.m.t. verktaka, og um hvern fyrirhugadan stad eda adstodu, sem tengist
framleidslu, sofnun eda profunum 4 jurtaefninu, eftir pvi sem vid 4.

Ad pvi er vardar lidinn um framleidanda jurtabléndunnar skal leggja fram upplysingar um nafn, heimilis-
fang og abyrgd hvers framleidanda, p.m.t. verktaka, og um hvern fyrirhugadan stad eda adst6du, sem
tengist framleidslu eda profunum 4 jurtablondunni, eftir pvi sem vid 4.

A bvi er vardar lysingu 4 ferlinu vid framleidslu jurtaefnisins og eftirliti med pvi skal leggja fram upp-
lysingar sem lysa nagilega vel framleidslu pléntunnar og sofnun hennar, p.m.t. landfredilegum uppruna
leekningaplontunnar og skilyrdum sem rikja vid raektun hennar, uppskeru, purrkun og geymslu.
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AQ Dvi er vardar lysingu & framleidsluferli jurtablondunnar og eftirlit med pvi skal leggja fram
upplysingar sem lysa nagilega vel framleidsluferli jurtabléndunnar, p.m.t. lysing & vinnslunni, leysum og
profunarefnum, hreinsunaraféngum og st6dlun.

Ad pvi er vardar préun framleidsluferlisins skal leggja fram, par sem vid 4, stutta samantekt par sem
préun jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna er lyst, ad hafdri hlidsjon af fyrir-
hugadri ikomuleid og notkun. Ef vid a skal fjalla um nidurstoour ar samanburdi 4 annars vegar plontu-
efnafredilegri samsetningu jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna, sem
tilgreindar eru med bokfraedilegum tilvisunum i fylgigégnunum, og hins vegar nidurstodur ur samanburdi
4 jurtacfninu eda -efnunum og jurtablondunni eda -bléndunum sem eru virkt eda virk efni i nattirulyfinu
Gr plonturikinu sem sott er um markadsleyfi fyrir.

Ad pvi er vardar utskyringu a byggingu og 50rum eiginleikum jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar
um grasafredilega, storseja, smasaja og plontuefnafredilega eiginleika pess og liffredilega virkni ef
naudsyn krefur.

A0 pvi er vardar Gtskyringu & byggingu og d0rum eiginleikum jurtablondunnar skal leggja fram upplys-
ingar um pléntuefnafredilega og edlisefnafredilega eiginleika hennar og liffreedilega virkni ef naudsyn
krefur.

Ef vid 4 skal leggja fram gaedalysingar fyrir jurtaefnid eda -efnin og jurtablénduna eda -blondurnar.

Ef vid 4 skal leggja fram upplysingar um greiningaradferdirnar sem eru notadar vid profanir 4 jurtaefninu
eda -efnunum og jurtabléndunni eda -blondunum.

Ad pvi er vardar fullgildingu greiningaradferda skal, ef vio 4, leggja fram upplysingar um fullgildingu
greiningaradferda, p.m.t. gogn Ur tilraunum sem varda peer greiningaradferdir sem eru notadar vid
profanir 4 jurtaefninu eda -efnunum og jurtablondunni eda -blondunum.

Ad pvi er vardar greiningu & framleidslulotum skal lysa lotunum og nidurstddum Gr greiningu 4
framleidslulotum jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna ef vid 4, p.m.t.
nidurstédur Gr greiningu efna sem finnast i lyfjaskrd.

Ef vid 4 skal leggja fram rokstudning vardandi gedalysingar fyrir jurtaefnid eda -efnin og jurtablonduna
eda -blondurnar.

Ef vid 4 skal leggja fram upplysingar um vidmidunarstadla eda vidmidunarefni sem eru notud vid
profanir 4 jurtaefninu eda -efnunum og jurtabléndunni eda -bléndunum.

Ef fjallad er um jurtaefnid eda jurtablonduna i gxedalysingu efnis getur umszkjandinn sott um
hafisvottord sem adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar gaf at.

2) Nattarulyf ar plonturikinu

A& bvi er vardar proun samsetningarinnar skal leggja fram stutta samantekt par sem proun nattirulyfsins
ar plonturikinu er lyst med hlidsjon af fyrirhugadri ikomuleid og notkun. Ef vid & skal fjalla um nidur-
stédur Gr samanburdi & plontuefnafraedilegri samsetningu varanna, sem eru tilgreindar med bokfradi-
legum tilvisunum 1 fylgigdgnunum, og nattirulyfsins ur plonturikinu sem sott er um leyfi fyrir.

LYF VID FATIDUM SJUKDOMUM

w

— Efum er ad reda lyf vid fatidum sjukdomum i peirri merkingu, sem tilgreind er i reglugerd (EB)
nr. 141/2000, geta almenn dkvaedi 6. lidar 11 hluta (sérstok tilvik) gilt. Umsakjandinn skal pa til-
greina, i oklinisku og klinisku samantektunum, astedur pess ad ekki er unnt ad veita allar tilskildar
upplysingar og skal vega og meta med rokum sambandid milli avinnings og dheettu i tengslum vid
vidkomandi lyf vid fatidum sjitkdomum.

_ Ef s4 sem sakir um markadsleyfi fyrir lyf vid fatidum sjukdomum ber fyrir sig akvaedin i ii-1id
a-lidar 1. mgr. 10. gr. og 1. lidar i II. hluta pessa vidauka (almennt vidurkennt notagildi til lekninga)
getur hann vid kerfisbundna og skjalfesta notkun vidkomandi efnis, i undantekningartilvikum
skirskotad til notkunar efnisins samkveaemt akveedum 5. gr. pessarar tilskipunar.
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IV. HLUTI

LYF FYRIR MEDFERDARNYJUNGAR

Lyf fyrir medferdarnyjungar byggjast & framleidsluferli sem beinist ad mismunandi lifrenum sameindum. sem eru
framleiddar med genaflutningi, og/eda frumum med breytta, liffraedilega eiginleika sem eru notadar sem virk efni eda
sem hluti af virkum efnum.

Gogn med umsékn um markadsleyfi fyrir pessi lyf skulu uppfylla krofurnar um snid sem eru tilgreindar { I hluta
bessa vidauka.

Einingar 1 til 5 gilda. Ef erfoabreyttum lifverum er sleppt ut i umhverfio skal hafa hlidsjon af varanleika erfdabreyttu
lifveranna i vidtakanum og hugsanlegri eftirmyndun og/eda breytingu a erfdabreyttu lifverunum eftir ad peim er
sleppt at i umhverfid. Upplysingar um umhverfisdhattu skulu birtar sem vidauki vid einingu 1.

GENALYT (GEN UR MONNUM OG FRAMANDGEN)

{ pessum vidauka merkir genalyf lyf, sem faest med ro0 framleidsluferla sem mida ad pvi ad flytja,
annadhvort 1 lifi eda utan lifs, gen (b.e. hluta kjarnsyrusameindar), sem hefur fyrirbyggjandi verkun,
gagnast vio sjukdomsgreiningu eda hefur leeknandi éhrif, { frumur manns eda dyrs og medfylgjandi
tjdningu lyfsins i lifi. Genaflutningurinn byggist m.a. 4 tjaningarkerfi i bera sem kallast genaferja og hin
getur verid hvort sem er veirukyns eda af 60ru tagi. Genaferjan getur lika ordid hluti af frumu i manni
eda dyri.

Mismunandi genalyf

a)

b)

)

Genalyf sem byggjast 4 ¢samgena eda framandgena frumum

Genaferjan er fullgerd og geymd ar til kemur ad flutningi hennar { hysilfrumurnar.

Frumnanna hefur verid aflad 4dur og ur peim ma vinna frumusafn (safn eda banka fosturfrumna), en
frumurnar hafa takmarkadan lifvanleika.

Frumurnar, sem eru erfdabreyttar fyrir tilstilli genaferjunnar, eru virkt efni.

Ef til vill parf frekari vinnsluprep til pess ad fa fullunnid lyf. Lyf af pessu tagi er fyrst og fremst
framleitt med pad i huga ad pad verdi gefid tilteknum fjlda sjiklinga.

Genalyf par sem samgena frumur manns eru notadar.

Virka efnid er framleidslulota fullgerdrar genaferju sem er geymd par til kemur ad flutningi hennar i
samgena frumurnar.

Ef til vill parf frekari vinnsluprep til pess ad fa fullunnid lyf.

bessi lyf eru unnin ar frumum tiltekins sjuklings. Frumunum er sidan erfoabreytt med fullgerdri
genaferju med videigandi geni sem hefur verid fundio til adur og er virka efnid. bessu tilbuna efni er
sidan komid fyrir aftur { sjuklingnum og samkvaemt skilgreiningu er pad adeins xtlad einum

sjuklingi. Allt framleidsluferlio fra pvi ad frumurnar eru teknar tr sjuklingnum par til peim er komid
fyrir i honum aftur telst eitt inngrip.

Gjof fullgerdra genaferja med vidbattu erfoaefni (til forvarna, sjukdomsgreiningar eda leekninga)
Virka efnid er framleidslulota med fullgerdri genaferju.

Ef til vill parf frekari vinnsluprep til bess ad fa fullunnid lyf. Lyf af pessari gerd er framleitt med pad
i huga ad pad verdi gefid mérgum sjuklingum.

Flutningur erfoaefnis getur att sér stad med beinni innsprautun fullgerdu genaferjunnar { pegana.
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1.2 Sérkrofur sem varda einingu 3
Genalyf eru m.a.:
— nakin kjarnsyra,
— flokatengd kjarnsyra eda genaferja sem er ekki veira,
— veirugenaferjur,
— erfdabreyttar frumur.
Likt og 4 vid um 6nnur lyf ma skipta framleidsluferlinu i prjd meginpeetti:

— upphafsefni: efni sem virka efnid er unnid ur, s.s. viokomandi gen, tjéningarplasmio, efni ar frumu-
safni og veirustofnum eda genaferja sem er ekki veira,

— virkt efni: genskeytt ferja, veira, nakin eda flokatengd plasmid, veirumyndandi frumur, frumur sem
hefur verid erfdabreytt i glasi,

— fullunni® lyf: virkt efni { samsetningu i endanlegu {lati, tilbaid til fyrirhugadrar notkunar f leekninga-
skyni. Ef til vill krefst ikomuleid og skilyrdi vid notkun pess ad frumur sjuklingsins verdi medhondl-
adar utan lifs (sja b-1id lidar 1.1) en pad redst af tegund vidkomandi genalyfs.

Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi lidum:

a) Leggja skal fram upplysingar um videigandi eiginleika genalyfsins, p.m.t. tjaning pess markfrumu-
pydinu. Leggja skal fram upplysingar um uppruna, byggingu, eiginleika og sannprofun 4 tdknudu
genar6dinni, p.m.t. um heilleika og stodugleika hennar. Auk upplysinga um genid, sem nota a til
lekninga, skal leggja fram upplysingar um alla ro0 annarra gena, styribatta og byggingu genaferj-
unnar.

b) Leggja skal fram upplysingar sem varda lysingu 4 genaferjunni sem er notud til ad flytja og koma
geninu fyrir 4 sinum stad. beer skulu taka til lysingar 4 edlisefnafraedilegum eiginleikum og/eda
liffredilegum og onzmisfredilegum eiginleikum.

Ef um er ad reeda lyf par sem Grverur 4 bord vid bakteriur eda veirur eru notadar til pess ad studla ad
genaflutningi (liffreedilegur genaflutningur) skal leggja fram upplysingar um meingerd modurstofns-
ins og leitni drveranna i tilteknar tegundir vefja og frumna og um tengsl vixiverkunar vid mismun-
andi stig frumuhringsins.

Ef um er ad reda lyf par sem liffredilegum adferdum er beitt til pess ad studla ad genaflutningi skal
leggja fram upplysingar um edlisefnafredilega eiginleika innihaldsefnanna, bedi hvers og eins peirra

og samsetninga peirra.

¢) Meginreglurnar, sem gilda um stofnsetningu frumusafna eda frumulotna og lysingu 4 eiginleikum
peirra, gilda um lyf sem eru notud vid genaflutning eftir pvi sem vid 4.

d) Leggja skal fram upplysingar um uppruna frumna sem hysa genskeyttu ferjuna.

Skjalfesta skal upplysingar sem snua ad ménnum sem eru gjafar, s.s. um aldur, kyn, nidurstoour
orveru- og veirufreedilegra profana, vidmidanir fyrir utilokun og um upprunaland.

Leggja skal fram itarlegar upplysingar um frumur sem eru dr dyrarikinu og varda eftirfarandi atridi:
— uppruna dyranna,
dyrahald og dyravernd,

genskeytt dyr (hvernig peim er erfoabreytt, lysing & eiginleikum genskeyttra frumna, edli
innfellda gensins),

adferdir til pess ad koma i veg fyrir eda hafa eftirlit med sykingum hja uppruna-/gjafadyrunum,
— profanir til ad leita sykla,

— adstddu og bunad,

— eftirlit med upphafs- og hraefnum.

Skjalfesta skal lysingu 4 adferdum vid oflun frumna, b.m.t. hvadan par eru teknar, vefjagerd,

vinnsluferli, flutningi, geymslu og rekjanleika, svo og adferdum vid eftirlit sem fram fer vid 6flun
frumnanna.
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) Matid 4 veirufredilegu 6ryggi lyfsins, svo og rekjanleikinn fra gjafa til fullunnins lyfs, er veigamikill
hluti peirra gagna sem leggja skal fram. Til ad mynda ma veira, sem er far um eftirmyndun, ekki
vera fyrir hendi { stofnum med veirugenaferjum sem eru éferar um eftirmyndun.

2. LIKAMSFRUMULYF (LIKAMSFRUMUR UR MONNUM OG FRAMANDGENA LIKAMSFRUMUR)

[ pessum vidauka merkja likamsfrumulyf lyf sem eru notud fyrir menn par sem notadar eru eigin likams-
frumur (frumur ur sjiklingnum sjalfum), dsamgena likamsfrumur (frumur Gr 6drum manni) eda framand-
gena likamsfrumur (frumur ur dyrum) sem hefur verid breytt umtalsvert, med tilliti til liffreedilegra eigin-
leika, med medhondlun sem veitir peim eiginleika sem nytast til lakninga, til sjakdémsgreiningar eda til
forvarna og nast med adferdum sem tengjast efnaskiptum eda liflyfjafredilegum eda onemisfradilegum
pattum. Pessi medhondlun nar til vaxtar eda virkjunar & samgena frumuhopi utan lifs (t.d.
onemismedferd (adoptive immuno-therapy)), notkun ésamgena og framandgena frumna i tengslum vid
lekningateeki sem eru notud utan lifs eda i lifi (t.d. orhylki, natturleg stodnet (intrinsic matrix scaffolds),
hvort sem pau eru lifbrjotanleg eda ekki).

Sérkrdfur vardandi frumulyf i tengslum vid einingu 3
Likamsfrumulyf eru m.a.:

— frumur sem hafa verid medhondladar til pess ad breyta onzmisfraedilegum eiginleikum beirra,
efnaskiptaeiginleikum peirra eda 6rum starfseiginleikum peirra { eigindlegu eda megindlegu tilliti,

— frumur sem hafa verid flokkadar, valdar og medhéndladar og sem ganga sidan inn i framleidsluferli
par sem fullunnid lyf verdur til,

— frumur sem hafa verid medhondladar og settar saman vid efnispztti, sem eru ekki frumukyns (t.d.
liffredileg eda Ovirk stodnet (matrixes) eda lakningatzki), og valda mestu um pau ahrif fullunna
lyfsins sem sost er eftir,

— afleidur samgena frumna sem eru tjadar i glasi vid sérstok raektunarskilyroi,

— frumur sem hefur verid erfdabreytt eda hafa verid medhondladar 4 annan hatt til ad tja adur Otjada,
samgena eda 6samgena starfseiginleika.

Allt framleiosluferlid frd pvi ad framurnar eru teknar ur sjuklingnum (samgena adstadur) par til peim er
komid fyrir { honum aftur telst eitt inngrip.

Likt og 4 vid um 6nnur lyf ma skipta framleidsluferlinu i prja meginpetti:
— upphafSefni: efni sem virka efnid er unnid ur, p.e. liffeeri, vefir, likamsvokvar eda frumur,

— virkt efni: medhondladar frumur, roflausn frumna, frumur i fislgunarferli og frumur sem eru notadar
i tengslum vid 6virk stodnet og lekningataki,

— fullunnid lyf: virkt efni { samsetningu i endanlegu ilati, tilbuié til fyrirhugadrar notkunar i leekninga-
skyni.

a) Almennar upplysingar um virkt eda virk efni

Virka efnio i frumulyfi eru frumur sem, vegna vinnsluferlis { glasi, bia yfir eiginleikum sem varda
forvarnir, sjikdomsgreiningar eda laekningar og eru adrir en peir lifedlisfredilegu og liffredilegu
eiginleikar sem peer bjuggu yfir i upphafi.

[ pessum 1id er lysing 4 viokomandi gerdum frumna og raktar. Skjalfesta skal upplysingar um vefi,
liffeeri eda liffraedilega vokva, sem frumur eru unnar dr, og um samgena, 6samgena eda framandgena
edli gjafarinnar og landfradilegan uppruna hennar. Lysa skal itarlega 6flun frumna, synatoku og
geymslu sem er undanfari frekari vinnslu. Sérstaklega skal hugad ad allra fyrstu prepum vinnslu-
ferlisins, sem na til vals 4 gjéfum, ef um 6samgena frumur er ad reda. Veita skal upplysingar um pa
tegund medhondlunar, sem 4 sér stad, og lifedlisfradilega starfsemi frumnanna sem eru notadar sem
virkt efni.
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b) Upplysingar um upphafsefni virka efnisins eda virku efnanna
1. Likamsfrumur 4r ménnum

Likamsfrumulyf med likamsfrumum Gr ménnum eru gerd ur tilteknum fjolda (safni) lifvenlegra
frumna, sem eru ur framleidsluferli sem hefst annadhvort med liffeerum eda vefjum, sem eru ar
manni, eda med vel skilgreindu frumusafnskerfi par sem frumusofnin byggjast & samfelldum
frumulinum. | pessum kafla merkir virkt efni safa mannsfrumna og fullunnid lyf merkir safn
mannsfrumna i samsetningu og tilbuid til fyrirhugadrar notkunar f laekningaskyni.

Skjalfesta skal allar upplysingar um upphafsefni og hvert prep framleidsluferlisins, p.m.t. atridi
sem varda Oryggi { tengslum vio veirur.

1) Lifferi, vefir, likamsvokvar og frumur upprunnar { ménnum

Skjalfesta skal upplysingar sem sniia ad ménnum sem eru gjafar, s.s. um aldur, kyn, érverufradi-
legt astand, vidmidanir fyrir utilokun og um upprunaland.

Skjalfesta skal lysingu 4 adferdum vid synatéku, b.m.t. vardandi stad, gerd, vinnsluferli, samein-
ingu, flutning, geymslu og rekjanleika, svo og 4 eftirliti sem fer fram vid synatoku.

2) Frumusafnskerfi

baer krofur, sem lyst er i L. hluta, gilda eftir bvi sem vid 4 um stofnun frumusafnskerfa og gada-
eftirlit med peim. betta getur einkum gilt um 6samgena og framandgena frumur.

3) Hjalparefni eda hjalpartaki til lekninga

Leggja skal fram upplysingar um notkun hvers kyns hraefna (t.d. frumuboda (cytokines), vaxtar-
patta eda wtis) eda hugsanlegra hjalparefna og lekningateekja, s.s. tekja til frumuflokkunar,
lifsamhaefora fjsllidna, stodneta, trefja eda strengja med tilliti til lifsamhaefis, virkni og aheettu {
tengslum vio sykla.

2. Likamsfrumur ar dyrum (framandgena)
Leggja skal fram itarlegar upplysingar um eftirfarandi atridi:
— uppruna dyranna,
— dyrahald og dyravernd,

— erfoabreytt dyr (hvernig peim er erfdabreytt, lysing 4 eiginleikum genskeyttra frumna, edli
innfellda eda fjarleegda gensins),

—— adferdir til pess ad koma { veg fyrir eda hafa eftirlit med sykingum hja uppruna-/gjafa-
dyrunum,

— profanir vegna sykla, p.m.t. drvera sem berast milli kynsloda (einnig innraenna retroveira)),
— adstodu og bunad,
frumusafnskerfi,
— eftirlit med upphafs- og hraefnum.
a) Upplysingar um framleidsluferli virka efnisins eda virku efnanna og fullunna lyfsins

Skjalfesta skal upplysingar um mismunandi prep framleidsluferlisins, s.s. um sundrun liffeera eda
vefja, val 4 videigandi frumuhopi, frumurzkt i glasi og umbreytingu frumna, annadhvort med
edlisefnafraedilegum ahrifavoldum eda genaflutningi.
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b) Lysing 4 eiginleikum virks efnis eda virkra efna

Leggja skal fram allar upplysingar sem skipta méli vid lysingu 4 eiginleikum vidkomandi frumu-
hops og varda audkenni (upprunategund, bandalitun litninga og formfraedilega greiningu), hrein-
leika (utanadkomandi efni ur 6rverum og adskotaefni Gr frumum), virkni (skilgreind, liffredileg
virkni) og hafi hans i tengslum vid fyrirhugada notkun til lekninga (litningafredilegar profanir
og profanir sem varda @xlismyndandi dhrif).

¢) Lyfjagerdarfradileg proun fullunna lyfsins

Hver sem ikomuleidin er (innrennsli i blaad, stadbundin inndeling, igredsluadgerd) skal enn
fremur leggja fram upplysingar um notkun hjalpartekja til lekninga (lifsamhzfra fjolliona, stod-
neta, trefja eda strengja) ad pvi er vardar lifsamhefi og endingu.

d) Rekjanleiki

Leggja skal fram nikvaemt flaedirit til ad tryggja rekjanleika varanna fré gjafa til fullunna lyfsins.

SERKROFUR FYRIR GENALYF OG LIKAMSFRUMULYF (UR MONNUM OG FRAMANDGENA) MED
TILLITI TIL EININGA 4 OG 5

Eining 4

Vidurkennt er ad pegar um er ad rada genalyf og likamsfrumulyf eigi hefdbundnar krofur, sem melt er
fyrir um { einingu 4 um oOkliniskar profanir lyfja, ekki allskostar vid sokum einstzdra og margbreytilegra
byggingarfreedilegra og liffraedilegra eiginleika vidkomandi lyfs, p.m.t. mikil tegundarsérhafni lyfs,
sérhafni sem vardar hvern einstakan patttakanda, onemisfreedilegra tdlma og mismunar i fjolvirkri
svorun.

[ einingu 2 skal fjalla itarlega um forsendurnar fyrir okliniskri préun og vidmidanirnar sem eru notadar til
pess ad velja videigandi tegundir og likon.

Ef til vill er naudsynlegt ad skilgreina eda setja upp nyjar dyratilraunir til ad unnt sé ad framreikna
sérstakar nidurstédur um starfraena endapunkta og eiturhrif lyfjanna yfir & virkni 1 lifi { ménnum. Fera
skal visindaleg rok fyrir notkun pessara dyralikana fyrir sjikdéma til ad renna stodum undir 6ryggi og til
ad stadfesta verkun.

Eining 5

Stadfesta verdur verkun lyfja fyrir medferdarnyjungar eins og fram kemur i einingu 5. A hinn béginn er
hugsanlegt a0 ekki sé unnt ad framkvama hefdbundnar, kliniskar profanir i tengslum vid sum lyf og
sumar dbendingar. { einingu 2 skal rokstydja 61l fravik fra gildandi leidbeiningum. Kliniskri préun lyfja
fyrir medferdarnyjungar fylgja nokkur séreinkenni sem helgast af pvi ad virku efnin eru flokin og
0stodug. Pad kallar 4 meiri umfjollun i sambandi vid atridi sem tengjast lifvenleika, fjolgun, fari og
sérhafingu frumna (medferd likamsfrumna) vegna sérstakra, kliniskra adstedna par sem lyfin eru notud
eda vegna sérstaks verkunarmata vid genatjaningu (genamedferd likamsfrumna).

[ umsokninni um markadsleyfi fyrir lyf fyrir medferdarnyjungar verdur ad fjalla um sérstaka dhaettu sem
tengist slikum lyfjum og stafar af hugsanlegri smitun sykla. Leggja skal sérstaka aherslu badi & fyrstu
stig préunarinnar annars vegar, p.m.t. val & gjofum pegar um er ad raeda frumulyf, og hins vegar
leekningalega inngripid i heild sinni, p.m.t. rétta medhéndlun og gjof lyfsins.

[ einingu 5 skulu enn fremur vera, ef vio 4, gbgn um radstafanir til ad fylgjast og hafa eftirlit med starf-
semi og proskun lifandi frumna i peganum til pess ad varna pvi ad syklar berist yfir { pegann og til ad
draga, s.s. framast er unnt, ar hvers kyns hettu sem stedja kann ad lydheilsu.

Nr. 443



786 19. april 2005

Liflyfiafreedilegar rannséknir ¢ ménnum og rannsoknir d verkun

Liflyfjafradilegar rannsoknir 4 monnum @ttu ad veita upplysingar um radgerdan verkunarmata, radgerda
verkun, sem byggist 4 endapunktum sem eru studdir rokum, dreifingu i likamanum, hafilegan skammt,
aztlun og adferdir vid inngjof eda notkunarmata sem eru @skilegar vid rannsoknir a verkun.

Hugsanlega eiga hefdbundnar, lyfjahvarfafredilegar rannsoknir ekki vid i tengslum vid sum tiltekin lyf
fyrir medferdarnyjungar. Stundum er ekki unnt ad koma vid rannséknum a heilbrigdum sjélfbodalidum
og erfitt er ad dkvarda skammtasterd og hvarfafradi { kliniskum profunum. Hins vegar er naudsynlegt ad
rannsaka dreifingu og hegdun lyfsins { lifi, p.m.t. fjélgun frumna og starfsemi peirra til lengdar, svo og
umfang og dreifingu afurdar gensins og hversu lengi @skilega tjaning gensins varir. Videigandi préfanir
skulu gerdar og, ef naudsynlegt reynist, proadar til ad rekja afurd frumnanna eda frumuna, sem tjdir
wskilega genid i mannslikamanum, og til ad vakta starfsemi frumnanna sem voru gefnar eda innleiddar.

Mat a verkun og oryggi lyfs fyrir medferdarnyjungar skal byggjast 4 nakvaemri lysingu og mati &
medferdinni i heild sinni, p.m.t. sérstokum adferdum vid ikomu (s.s. innleidslu frumna utan lifs,
medhéndlun { glasi eda inngripsadferdum) og profun a hugsanlegri fylgimeoferd (b.m.t. adferdum sem
tengjast On@misbzlingu, veirueydingu og frumudrepandi dhrifum).

Profa verdur alla adferdina i kliniskum rannsoknum og lysing a henni skal koma fram i voru-
upplysingunum.

Oryggi

Hafa skal hlidsjon af éryggisatridum sem varda 6nemissvorun vid lyfinu eda tjadum protinum, onzemis-
hofnun, dnamisbalingu og sundrun én@miseinangrandi blinadar.

Tiltekin, proud genalyf og likamsfrumulyf (t.d. framandgena frumulyf og tiltekin lyf sem byggjast &
genaflutningi) geta innihaldid agnir, sem eru faerar um eftirmyndun, og/eda sykla. Naudsynlegt getur
reynst ad vakta sjuklinginn vegna hugsanlegra sykinga og/eda meinafraedilegra afleidinga peirra sem
koma fram fyrir og/eda eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt. Ef til vill er naudsynlegt ad lata petta
eftirlit na til peirra sem eru i ndinni snertingu vid sjuklinginn, p.m.t. heilbrigdisstarfsfolk.

Ekki er algerlega unnt ad utiloka hettu 4 mengun af voldum hugsanlegra smitefna pegar tiltekin
likamsfrumulyf og tiltekin lyf, sem byggjast 4 genaflutningi, eru notud. Med videigandi radstofunum,
sem lyst er i einingu 3, ma hins vegar halda hattunni i lagmarki.

[ framhaldi af radstofunum, sem gerdar eru i framleidsluferlinu, skal beita tilheyrandi profunaradferdum,
gaedaeftirliti og videigandi eftirlitsadferdum og lysing 4 peim skal vera { einingu 5.

Ef til vill verdur ad einskorda notkun tiltekinna likamsfrumulyfja, um tima eda varanlega, vid stofnanir
sem stadfest er ad bia yfir sérfreedipekkingu og adstddu sem tryggir sérhafda eftirfylgni i tengslum vid
oryggi sjuklinganna. Svipadar takmarkanir kunna ad eiga vid um tiltekin genalyf sem tengjast hugsan-
legri heettu vegna sykla sem eru ferir um eftirmyndun.

paettir, sem tengjast langvarandi voktun vegna eftirkasta sem upp kunna ad koma sidar, skulu metnir og
um ba skal fjallad i umsokninni ef vid 4.

Umsakjandinn verdur, par sem vid 4, ad leggja fram nakvama atlun um ahattustjornun sem tekur til
kliniskra upplysinga um sjiklinga og nidurstadna ur rannsoknum & rannsoknastofum, upplysinga um
faraldursfredileg tilvik, sem upp koma, og, ef vid 4, til gagna fra vefjabénkum um vefjasyni fré gjafa og
bega. Kerfi af pessu tagi er naudsynlegt til ad tryggja rekjanleika lyfsins og tryggja ad bregdast megi
skjott vid ef upp kemur grunur um meintilvik.
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4. SERSTOK YFIRLYSING VEGNA LYFJA SEM ERU NOTUD VID FRAMANDGENA ADGERD

[ pessum vidauka merkir framandgena adgerd hvers kyns adgerd sem felst i agredslu, igredslu eda
innrennsli annadhvort lifandi vefja eda liffaera ur dyrum i mennskan pega eda likamsvokva, frumna, vefja
eda liffera sem hafa utan lifs komist 1 snertingu vid lifandi frumur, vefi eda lifferi sem eru ekki ur
monnum.

Sérstok ahersla skal 16gd a upphafsefnin.

[ pessu samhengi skal leggja skal fram itarlegar upplysingar um eftirfarandi atridi i samremi vid
sérstakar viomidunarreglur:

— uppruna dyranna,
— dyrahald og dyravernd,

— erfoabreytt dyr (hvernig peim er erfdabreytt, lysing 4 eiginleikum genskeyttra frumna, edli innfellda
eda fjarlegda gensins),

— adferdir til pess ad koma i veg fyrir eda hafa eftirlit med sykingum hja uppruna-/gjafadyrunum,
— profanir til ad leita sykla,

— adstédu og bunad,
— eftirlit med upphafs- og hraefnum,

— rekjanleika.

28. april 2005 Nr. 444
GJALDSKRA

fyrir markadsleyfi, argjold og onnur leyfisgjold
fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1. gr.
Sérlyf, samhlida innflutt lyf og ndttirulyf.

Umsakjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida innflutt lyf og ndttdrulyf skal greida
Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid
mat pess skv. 1. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi vid ttgafu
markadsleyfis.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Rita skal nyja umsékn pegar sott er um endurnyjun 4 markadsleyfi lyfs og gildir hver
umsokn adeins fyrir eitt 1yf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Gjold vegna umsékna um markadsleyfi fyrir lyf eda endurnyjun peirra eru Gafturkref
b6 umsokn sé€ synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu { hlutfalli vid pa vinnu
sem 10gd hefur verid { umfjollun umsoknar markadsleyfis sem dregin er til baka.

Gjold pessi skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskrd pessa.

Oski umszkjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem
grundvoll vidurkenningar { 6dru adildarriki EES-samningsins 4 grundvelli IV. kafla reglu-
gerdar nr. 462/2000, um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal hann
standa straum af kostnadi sérfreedinga p.m.t. utanadkomandi sérfredinga vid matsgerd pess
lyfs er mynda & grundvoll vidurkenningar i 60ru adildarriki EES-samningsins.

2. gr.
Breytingar d skilmdlum markadsleyfa.
Umsakjandi um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs skal greida Lyfjastofnun
gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid umfjollun
um breytingu skv. 2. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Gjold vegna umsékna um breytingu 4 mark-



Nr. 444 788 28. april 2005

adsleyfi fyrir 1yf eru Gafturkref p6 umsékn sé synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta
greidslu { hlutfalli vid pa vinnu sem 16gd hefur verid { umfjollun umséknar um breytingu 4
markadsleyfi sem dregin er til baka.

Greida skal gjald samkvemt vidauka T vid gjaldskrd pessa annars vegar fyrir umsokn
um minnihdttar breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund 1 A (tilkynning um breyt-
ingu) og tegund I B (umsokn um breytingu), og hins vegar umsokn um meirihdttar breyt-
ingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs (tegund IT). Tvenns konar gjald greidist fyrir meirihéttar
breytingar (tegund II) allt eftir umfangi breytinga.

Hver umsokn gildir fyrir eina breytingu nema um sé ad reda breytingu sem hefur adrar
i for med sér.

Rita skal nyja umsokn ef sétt er um eftirfarandi breytingar 4 skilmalum markadsleyfis
lyfs 4 Islandi; breytingar 4 virkum innihaldsefnum, nyjar dbendingar lyfs, nyjan styrkleika,
nytt lyfjaform eda nyja adferd vid gjof. Pd skal rita nyja umsékn ef sétt er um eftirfarandi
breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis dyralyfs, ef afurdir pess eru notadar til manneldis;
styttingu 4 afurdarnytingarbidtima eda til notkunar fyrir nyja dyrategund.

Greida skal sérstakt gjald samkvaemt vidauka I vid gjaldskrd pessa vegna flutnings 4
markadsleyfi lyfs til 6skylds adila.

Umsakjandi um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs er myndar grundvoll vidur-
kenningar i 60ru adildarriki EES-samningsins 4 grundvelli IV. kafla reglugerdar nr. 462/2000,
um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal standa straum af kostnadi
sérfredinga p.m.t. utanadkomandi sérfredinga vid breytingar 4 matsgerd pess lyfs.

3. gr
Argjold.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs, samhlida innflutts lyfs og nattirulyfs sem hefur
markadsleyfi 1. jandar dr hvert, skal handhafi markadsleyfis greida arlegt gjald skv. 4. mgr.
3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, samkvemt vidauka I vid gjaldskra pessa, er greidist fyrir 1. mars
ar hvert, skv. reikningi frd Lyfjastofnun. Reikningar fyrir drgjoldum lyfja skulu greiddir hjd
rikisfjarhirslu.

Argjoldum er m.a. ztlad ad standa undir kostnadi vid vidhald lyfjaskrda, skrdningu auka-
verkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem hafa markadsleyfi hér 4 landi, svo og kostnadi
sem hlyst af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegna lyfja sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir hér 4 landi.

Sé handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbjédanda hans hér 4 landi ad standa skil
4 greidslu argjalds.

4. gr.
Smdskammtalyf (homdépatalyf).

Umszkjandi um leyfi til innflutnings, solu og dreifingar smaskammtalyfja (hdmopata-
lyfja) er hafa gilt markadsleyfi { 30ru adildarriki EES-samningsins og undanpegin eru krof-
unni um sérstakt markadsleyfi hér 4 landi skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid mat pess skv. 1. tl. 1. mgr. 3. gr. lag-
anna. Gjald petta skal vera samkvaemt vidauka I vid gjaldskrd pessa.

Hver umsoékn gildir fyrir stofnlausn med pynningum.

Gjald vegna umsoknar skv. 1. mgr. er 6afturkreft pott umsokn sé synjad.

5. gr.
Ndttiiruvéorur og fedubotarefni.
Umsakjandi um faglegt mat 4 pvi hvort einstok efni eda efnasambdnd { voru teljist lyf
vegna fyrirhugadrar dreifingar hennar og endursolu skal, skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr.
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93/1994, greida Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid matid. Gjald petta skal
vera samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa.

Hver umsokn um mat gildir adeins fyrir eina voru { einu formi fyrir einn umsakjanda
og skal synishorn af vorunni fylgja hverri umsékn.

Gjald vegna mats skv. 1. mgr. er dafturkreft.

6. gr.
Kliniskar lyfjaprofanir og rannséknir d adgengi lyfja.

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannséknar 4 adgengi lyfs er
Lyfjastofnun veitir, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, skal greida gjald samkvamt
6. mgr. 3. gr. 0og 9. gr. somu laga, er standi undir kostnadi vid mat 4 umsokn, veitingu leyfis
og eftirlit. Gjold pessi skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskrd pessa. Ad auki skal
umsekjandi standa straum af kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfredinga utan Lyfjastofn-
unar i peim tilvikum sem porf er 4 sliku sérfraedimati.

Gjold pessi eru Gafturkraef pott umsékn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar eda
rannsoknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

Lyfjastofnun getur i undantekningartilfellum fallid frd gjaldtoku vegna kliniskra lyfja-
rannsokna ef gild rok standa til pess.

7. gr.
Lyf dn markadsleyfis.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 6. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir
kostnadi vid afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér 4 landi sbr. 3. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir 2% af
heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 drinu ef heildarinnkaupsverd er umfram 16.000 kr. og er gjaldid
innheimt eftir 4 dr hvert. Gjold pessi skulu p6 aldrei nema heerri fjarhed en 121.500 kr.

8. gr.
Undanpdgur frda greidslu drgjalda.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpdgu fra greidslu argjalds lyfs, ef sérstakar dstedur
eru fyrir hendi. Umséknir um slikar undanpdgur sendist stofnuninni med ndkvaemum
upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 drinu 4 undan, auk upplysinga
umheildarupph®d heildsoluverds lyfsins 4 drsgrundvelli.

9. gr.
Innheimta.

Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvaemt gjaldskrd pessari. Eindagi gjalda er 30 dégum
fra dtgafu reiknings. Sé gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir.

Gjoldin eru adfararheef.

10. gr.
Gildistaka.

Gjaldskra bessi, sem sett er samkvaemt heimild { 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sid-
ari breytingum, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, 6dlast pegar gildi. Jafnframt fellur dr
gildi gjaldskrd nr. 203/2004 fyrir markadsleyfi, drgjold og onnur leyfisgjold fyrir lyf og
skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 28. april 2005.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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VIDAUKI 1
Flokkar gjalda.

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald i kr.:
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 133.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvama vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 26.000
Umsokn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 99.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 20.000
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum 67.000

efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem patttokuland
ferli um gagnkvama vidurkenningu

Vidbétar lyfjaform/styrkleiki 13.500
Umsokn um ad Island verdi viomidunarland 200.000

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 40.000
Umsokn um samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 40.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 8.500
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 15.500
Umsdkn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II umtalsverd 33.500
breyting
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I A 6.500
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I B 12.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 40.000

Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 19.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 15.500
Flokkur: Lyf fyrir dyr Gjald i kr.:
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 53.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Umsdkn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 26.000
Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagnkvama vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting & virkum 26.000

efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem batttokuland i
ferli um gagnkvaema vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 7.500
Umsokn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 26.000
Umsékn um samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 26.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.500
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 13.500
Umsékn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IT umtalsverd 20.000
breyting
Umsoékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund T A 4.000
Umsdkn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund 1 B 7.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 26.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Argjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 13.500

Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 15.500
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Flokkur: Nattirulyf Gjald:
Umsokn um nytt nattarulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 40.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 21.000
Umsokn um nytt nattirulyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform { einum 29.000
styrkleika). Landsskraning og sem batttékuland i ferli um gagnkvama
vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.500
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads nattarulyfs, breyting 4 20.000
virkum efnum, ny abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem
patttokuland i ferli um gagnkvama vidurkenningu

Auka lyfjaform/styrkleiki 6.000
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II minni 11.500
breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II 17.500
umtalsverd breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund I A 4.000
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund 1 B 7.500
Endurnyjun markadsleyfis nattarulyfs 20.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.500
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 6.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 11.500
Flokkur: Smaskammtalyf Gjald:
Umsdékn um sméaskammtalyf, skraning 10.500
Umsoékn um sméskammtalyf sem ekki hafa markadsleyfi { 66ru EES-adildarriki 33.500
Flokkur: Fzdubdtarefni, nattiruvorur Gjald:
Umsékn um faglegt mat, lyf/almenn vara 7.500
Flokkur: Kliniskar lyfjarannséknir, o.f1. Gjald:
Klinisk lyfjarannsokn 75.000
Klinisk adgengisrannsdkn 40.000
Breyting a lyfjarannsdkn, umtalsverd 15.000

29. april 2005 Nr. 445

AUGLYSING

um breytingu a deiliskipulagi A. 4fanga athafnasvzdis
i Krossanesshaga, Akureyri.

Bzjarstjorn Akureyrar hefur pann 1. febriar 2005 { samreemi vid 1. mgr. 26. gr. skipu-
lags- og byggingarlaga sampykkt tillogu ad breytingu 4 ofangreindu deiliskipulagi. Breyt-
ingar 4 deiliskipulaginu skv. tillogunni felast einkum i pvi ad 16dum 4 reit IV fekkar ur
fjérum 1 tvaer og gatnakerfi breytist { samremi vid pad.

Deiliskipulagsbreytingin hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mzla
fyrir um og 6dlast hin pegar gildi.

F. h. Akureyrarbeejar, 29. april 2005.

Kristjan Poér Jiliusson bajarstjori.
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REGLUGERD

um skilyrdi a svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif
4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

1. KAFLI
Almenn akvzedi.
l. gr.

Reglugerd pessi gildir um markadssetningu innan Evropska efnahagssvadisins (EES-
svadisins) og innflutning frd rikjum utan EES-svadisins 4 ferskvatnseldisdyrum og afurdum
peirra. Med reglugerdinni er kvedid ndnar & um ber heilbrigdiskrofur sem gerdar eru vid
markadssetningu 4 ferskvatnseldisdyrum og afurdum beirra.

Tilgangur pessarar reglugerdar er ad hindra Utbreidslu smitsjikdéma { ferskvatnseld-
isdyrum vid markadssetningu peirra og afurda beirra.

2. gr.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. ,eldisdyr: lifandi fiskur, krabbadyr eda lindyr frd eldisst6d, ad medtdldum peim sem
lifa upprunalega villt en eru ®tlud fyrir eldisstdd;

2. ,eldisafurdir: afurdir af eldisdyrum, hvort sem par eru ®tladar til rektunar, t.d. hrogn
og svil, eda til manneldis;

3. ,fiskur, krabbadyr eda lindyr*: hvada fiskur, krabbadyr eda lindyr sem er, 6had proska-
stigi;

4. ,eldisstod*: starfsstod eda almennt landfreedilega skilgreint mannvirki par sem eldisdyr
eru reektud eda alin med markadssetningu { huga;

5. ,,vidurkennd eldisst6d*: eldisstod sem uppfyllir, eftir pvi sem vid 4, krofurnar 1 I., II.
eda III. hluta vidauka C og er vidurkennd sem slik skv. 6. gr.;

6. ,.vidurkennt svadi*: svadi sem uppfyllir, eftir pvi sem vid 4, dkvedi L, II. eda III. hluta
vidauka B og er vidurkennt sem slikt skv. 5. gr.;

7. ,.vidurkennd rannsdknarstofa“: Tilraunastod Haskola fslands 1 meinafredi ad Keldum,
fisksjuikdémadeild hér 4 landi, en erlendis onnur sambzrileg stofnun sem tilnefnd er af
par til beru yfirvaldi adildarrikis innan EES-svadisins eda pridja lands;

8. ,,opinber pjonustustofnun®: yfirdyraleknir og fulltrdi hans, en erlendis 6nnur samberi-
leg stofnun sem er tilnefnd af par til baru yfirvaldi EES-rikis eda pridja rikis og ber
abyrgd 4 eftirlitinu sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd;

9. ,heilbrigdisskodun®: vitjun 4 vegum opinberrar pjénustustofnunar eda stofnana i eld-
isstod eda 4 svaedi til heilbrigdiseftirlits med eldisstod eda svadi;

10. ,,markadssetning®: afurdir eru geymdar eda syndar med solu i huga, bodnar til solu,
seldar, afhentar, framseldar eda med einhverjum 60rum heetti settar 4 markad innan EES-
svaedisins, ad smasolu undanskilinni;

11. ,ferskvatnseldisdyr: eldisdyr sem lifa ad hluta eda allan sinn lifsferil { fersku vatni;

12. ,EES-riki“: riki 4 Evropska efnahagssvaedinu;

13. ,,ESA*: Eftirlitsstofnun EFTA.

II. KAFLI
Markadssetning eldisdyra og -afurda innan EES-svadisins.
3. gr.
1. Markadssetning eldisdyra og afurda peirra skal had eftirfarandi almennum skil-
yrdum:
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a) bau mega ekki syna nein klinisk sjikdémseinkenni 4 fermingardegi;
b) pau mega ekki vera @tlud til forgunar eda slatrunar samkvemt dztluninni um
Gtrymingu sjuikdéms sem er tilgreindur 1 vidauka A;
¢) bau mega ekki koma frd eldisstod sem er { banni af dyraheilbrigdissjonarmidum og
mega ekki hafa komist 1 snertingu vid dyr fra slikri eldisstod, einkum dyr fra eldis-
stod sem eftirlitsradstafanir gilda um { tengslum vid reglugerd nr. 447/2005 um lag-
marksrddstafanir innan EES-svadisins vegna eftirlits med tilteknum fisksjikdémum.
2. Eldisafurdir sem eru settar 4 markad til reektunar (hrogn og svil) skulu skilyrdislaust
vera af dyrum sem fullnegja skilyrdum 1. mgr.
3. Eldisafurdir sem eru settar 4 markad til manneldis skulu skilyrdislaust vera af dyrum
sem fullnagja skilyrdum a-lidar 1. mgr.
4, bessi grein gildir med fyrirvara um akveedi reglugerdar nr. 447/2005 um lagmarks-
rddstafanir innan EES-svadisins vegna eftirlits med tilteknum fisksjukdémum, ad pvi er
vardar eftirlit med tilteknum fisksjikdémum, einkum sjukdomunum { skr4 I.

4. gr.

Flytja verdur eldisdyr eins fljott og unnt er til vidtokustadar med flutningataeki sem hefur
verid hreinsad og ef med parf, sétthreinsad fyrirfram med sétthreinsiefni sem er opinberlega
vidurkennt { EES-sendingarrikinu.

Ef vatn er notad f landflutningum, skulu flutningatzekin bannig tr gardi gerd ad vatn
geti ekki lekid it medan 4 flutningunum stendur. Flutningar skulu fara pannig fram ad heil-
brigdi dyranna sé tryggt, einkum med bvi ad skipta um vatn. Skipta verdur um vatn 4 peim
stodum sem uppfylla krofur vidauka D. Senda verdur ESA skr yfir slika stadi og tilkynna
um breytingar sidar og skal hin koma upplysingunum 4 framferi vid hin EES-rikin.

5. gr.
1. Til ad fa svadi vidurkennt vegna eins eda fleiri sjikdoma sem um getur i 1. ddlki { skrd
II i vidauka A skal yfirdyraleknir leggja fyrir ESA:
— Oll sonnunargogn vardandi skilyrdin sem eru sett, eftir pvi sem vid 4, { patti B { L.,
II. eda III. hluta vidauka B,
— innlendar reglur sem tryggja ad skilyrdunum sem eru sett, eftir bvi sem vid 4, { peetti
C 1L, IL eda III. hluta vidauka B sé fullnaegt.

6. gr.
1. Til ad f4 eldisst6d vidurkennda 4 svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, vegna eins
eda fleiri sjiikdoma sem um getur 1 1. ddlki { skrd II { vidauka A, skal yfirdyraleknir leggja
fyrir ESA:
— Oll sonnunargogn vardandi skilyrdin sem eru sett, eftir bvi sem vid 4, i paetti A{ 1.,
II. eda III. hluta vidauka C,
— innlendar reglur sem tryggja ad skilyrdunum sem eru sett, eftir pvi sem vid 4, { petti
B i1, II. eda III. hluta vidauka C sé fullnaegt.
2. Pegar ESA hefur méttekid gogn vardandi beidni um vidurkenningu eda endurnyjun 4
vidurkenningu eldisstodvar 4 svedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, hefur hin einn
manud til ad rannsaka gdgnin. Rannséknin skal fara fram 4 grundvelli upplysinganna sem
um rdir { 1. mgr. og, eftir pvi sem vid 4, nidurstadna eftirlits 4 stadnum sem fram fer { sam-
remi vid dkvaedi 17. gr. Ef nidurstodur rannséknarinnar eru jakvaedar skal ESA koma peim
a framferi vio yfirdyraleekni. Yfirdyralaeknir hefur tveggja vikna frest til ad gera athuga-
semdir.
Hafi engar athugasemdir verid gerdar pegar fresturinn er dtrunninn, eda stangist athuga-
B 51
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semdirnar ekki 4 vid nidurstodur ESA, skal ESA vidurkenna eda endurnyja vidurkenningu
4 eldisst6d. Ef verulegt misremi er 4 milli nidurstadna ESA og athugasemda yfirdyraleknis,
eda komist ESA ad eirri nidurstodu eftir ad hafa skodad gognin, ad ekki beri ad veita vid-
urkenninguna eda endurnyja hana, hefur ESA tveggja médnada frest til ad visa malinu til fasta-
nefndar Evrépusambandsins um dyraheilbrigdi og leita eftir 4liti hennar. Ef svo ber undir
skal veita vidurkenninguna eda endurnyja hana. Ef yfirdyraleknir dregur vidurkenningu 4
eldisstod til baka { samraemi vid patt C i L, IL. eda III. hluta vidauka C, skal ESA afturkalla
akvordun sina um vidurkenningu.

7. gr.
1. Markadssetning lifandi fisks af peim tegundum sem eru smitnzmar og um getur { 2.
dalki 1 skrd 11 { vidauka A, hrogna peirra eda svilja, skal hdd pvi ad eftirfarandi vidbotar-
krofum sé fullnegt:

a) eigi ad flytja hann 4 vidurkennt svadi verdur ad fylgja honum, samkvaemt 11. gr.,
flutningsskyrsla sem er i samremi vid fyrirmyndina { 1. eda 2. kafla vidauka E til
stadfestingar 4 ad hann komi frd vidurkenndu svaedi eda vidurkenndri eldisstod. Vio-
bétardbyrgdir skulu dkvednar vegna adflutnings fisks, sem kemur fra vidurkenndri
eldisstod 4 svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, 4 vidurkennt svaedi. Uns st
akvordun liggur fyrir skulu innlendar reglur gilda dfram, ad pvi tilskildu ad pzr séu
i samraemi vid almenn dkvadi sattmalans;

b) eigi ad flytja hann til eldisstodvar sem uppfyllir skilyrdin i I. hluta vidauka C, enda
pétt hin sé ekki & vidurkenndu svadi, verdur ad fylgja honum, samkvamt 11. gr.,
flutningsskyrsla sem er { samreemi vid fyrirmyndina { 1. eda 2. kafla vidauka E til
stadfestingar 4 ad hann komi frd vidurkenndu svadi eda eldisstod sem hefur somu
heilbrigdisvidurkenningu og vidtokueldisstddin.

8. gr.
1. Markadssetning lifandi lindyra sem um getur { 2. dalki { skrd II { vidauka A skal had
pvi ad eftirfarandi vidbotarkrofum sé fullnegt:
a) eigi ad sleppa peim 4 vidurkennt strandsvadi verdur ad fylgja peim, samkvemt 11.
gr., flutningsskyrsla sem er { samremi vid fyrirmyndina f 3. eda 4. kafla vidauka E
til stadfestingar 4 ad pau komi frd vidurkenndu strandsvadi eda vidurkenndri eldis-
stod 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, eftir pvi sem vid 4;
b) eigi ad sleppa peim { vidurkenndri eldisstod sem uppfyllir skilyrdin sem eru sett i
III. hluta vidauka C, enda bétt hin sé ekki 4 vidurkenndu strandsvedi, verdur ad
fylgja peim, samkvemt 11. gr., flutningsskyrsla sem er i samremi vid fyrirmynd-
ina i 3. eda 4. kafla vidauka E, til stadfestingar 4 ad pau komi frd vidurkenndu strand-
svaedi eda eldisstod sem hefur somu heilbrigdisvidurkenningu og vidtokueldisstodin.

9. gr.

Markadssetning 4 vidurkenndu svedi 4 eldisdyrum og -afurfum til manneldis fra
svaedum sem hafa ekki hlotid vidurkenningu, skal hdd pvi ad eftirfarandi krofum sé fullnegt:
1. Fiskur sem er smitn@mur fyrir sjikdémunum sem um getur i 1. ddlki { skra II { vid-

auka A skal aflifadur og slegdur fyrir afgreidslu. EKkki skal pess krafist a0 fiskur sé

sleegdur ef hann kemur frd vidurkenndri eldisstod 4 svadi sem hefur ekki hlotid vidur-
kenningu. Veita md undanpdgur frd pessari meginreglu. Uns akvordun liggur fyrir skulu
innlendar reglur gilda dfram ad pvi tilskildu ad peer séu { samremi vid almenn dkvaedi
sattmalans.

2. Lifandi lindyr sem eru smitnem fyrir sjikdémunum sem um getur 1 1. dalki 1 skra II {
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vidauka A skal afhenda annadhvort beint til manneldis eda til lagmetisidnadarins og

peim ekki sleppt nema:

~ bau komi frd vidurkenndri eldisstéd 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenn-
ingu, eda

— beim hafi verid sokkt um stundarsakir i geymsluker eda hreinsunarstédvar sem eru
sérstaklega bunar og vidurkenndar i pvi skyni af yfirdyralekni og i peim sé medal
annars Kkerfi til medhondlunar og sétthreinsunar 4 frarennslisvatni.

10. gr.
. Ef yfirdyraleknir leggur fram eda gerir dztlun sem gerir honum sidar kleift ad innleida
adferdirnar sem kvedid er 4 um 1. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 6. gr. skal pad leggja pessar datl-
anir fyrir ESA og tilgreina einkum:
— vidkomandi landsvadi og eldisstod eda -stodvar,
— radstafanir sem hinar opinberu pjénustustofnanir gera til ad tryggja ad detluninni sé
fylgt réttilega,
— alferdir sem vidurkenndar rannséknarstofur nota, fjélda peirra og stadsetningu,
— tidni sjikdémsins eda sjikdémanna sem eru tilgreindir 1. dalki skrda I og II { vio-
auka A,
— radstafanir sem eru gerdar til ad berjast gegn pessum sjikdémum par sem peir koma
fram.

11. gr.

1. Flutningsskyrslurnar sem um getur { 7. og 8. gr. skulu gefnar ut af opinberri pjénustu-
stofnun & upprunastadnum innan 48 klukkustunda fyrir fermingu, 4 opinberu tungumali eda
tungumdlum vidtdkustadarins. bar skulu vera ein pappirsork og einungis gefnar Ut vegna
eins vidtakanda. Peer skulu gilda i 10 daga.

2. Hver vorusending af eldisdyrum og -afurdum skal greinilega audkennd svo ad unnt sé
ad rekja hana til baka til upprunaeldisstddvarinnar og sannreyna, eftir pvi sem vid 4, tengsl
dyranna eda afurdanna vid upplysingarnar sem fram koma { meodfylgjandi flutningsskyrslu.
bessar upplysingar m4 skrd beint 4 fltid eda 4 merkimida sem er festur vid pad eda i flutn-
ingsskyrsluna.

12. gr.
1. Ef yfirdyraleknir leggur fram eda hefur gert 6logbodna eda l6gbodna eftirlitsdeetlun
vegna eins sjikdémanna sem eru tilgreindir { 1. ddlki skrdr III { vidauka A skal pad leggja
bessa datlun fyrir ESA og tilgreina einkum:
— utbreidslu sjikdémsins,
— 16k fyrir detluninni par sem tekid er tillit til umfangs sjikdémsins og 4axtladan
dvinning af henni { samanburdi vid kostnad,
~ landsvadi par sem dtlunin kemur til framkvaemda,
— hvernig eigi ad flokka eldisstodvar, og hvada stadla eldisstodvar i hverjum flokki
verdi a0 uppfylla, ad préfunaradferdum medtsldum,
— reglur sem gilda um komu dyra med lagri heilbrigdisvidurkenningu { eldisstod,
— hvada adgerda skuli gripid til ef eldisst6d missir b vidurkenningu sem hdn hefur,
af hvada 4stedu sem pad kann ad vera,
— hvers konar eftirlit er haft med dztluninni.
2. ESA skal grandskoda slikar detlanir. Vidbétarabyrgdir, almennar eda sérteekar, sem
krefjast md vegna adflutnings fiskeldisdyra og -afurda til sveda eda eldisstédva sem eru
undir opinberu eftirliti skulu skilgreindar.
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3. Breyta md eda bata vid slikar detlanir. Pad sama gildir um dztlun sem um getur i2.
mgr.

13. gr.
1. Telji yfirdyraleknir ad [sland eda hluti pess sé 6sykt af einhverjum peirra sjikdéma sem
eru tilgreindir 1 1. dalki skrdr III { vidauka A skal hann leggja fyrir ESA videigandi sonnun-
argdgn, par sem einkum komi fram:

— heiti sjukdémsins og fyrri tilvik,

— nidurstodur eftirlitsprofa sem eru byggd 4 sermifredilegum, veirufredilegum,
orverufredilegum eda meinafraedilegum nidurstddum eda greiningu snikjudyrs, eftir
pvi sem vid 4, og peirri stadreynd ad skylt er ad tilkynna sjikdéminn til yfirdyra-
laeknis,

— lengd eftirlitstimabils,

—  eftirlitsradstafanir til ad ganga Gr skugga um ad vidkomandi svadi s€ dfram Osykt
af sjukdémnum.

2. ESA skal kanna sonnunargdgnin og tilgreina pau svadi sem teljast skulu 6sykt og per
tegundir sem smitnzmar eru gagnvart vidkomandi sjikdémi auk vidbétarabyrgda, almennra
eda sérteekra, sem naudsynlegar kunna ad vera til ad unnt sé ad flytja eldisdyr og -afurdir til
pessara sveda. Lifandi fiski, skelfiski eda krabbadyrum og ef vid 4, hrognum peirra og
sviljum sem flutt eru 4 slik svaedi, skal fylgja flutningsskyrsla sem stadfestir ad pau uppfylla
krofur slikra vidbotardbyrgda.

3. Tilkynna skal ESA um breytingar 4 gognunum sem um getur { 1. mgr. og tengjast sjuk-
démnum. Breyta md eda fella nidur vidboétardbyrgdir skv. 2. mgr., 4 grundvelli veittra

upplysinga.

14. gr.
1. Med fyrirvara um krofur vegna sjikdéma sem um getur { 1. dalki skrar IIT { vidauka A,
settar samkvaemt malsmedferdinni 1 12. og 13. gr., skal markadssetning 4 lifandi eldisfiski
(lindyrum eda krabbadyrum), sem er ekki af smitnemum tegundum samkvemt 2. dalki {
skrd 11 { vidauka A, og hrogn peirra og svil vera hdd pvi ad eftirfarandi vidbétarkrofum sé
fullnzegt:

a) pegar flytja 4 hann inn 4 vidurkennt svadi, verdur ad fylgja honum flutningsskyrsla

skv. 11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni til stadfestingar 4 ad hann komi fra svaeoi
med sému heilbrigdisvidurkenningu, fra vidurkenndri eldisstod 4 svaedi sem hefur
ekki hlotid vidurkenningu eda fra eldisstod sem getur verid & svaedi sem hefur ekki
hlotid vidurkenningu, ad pvi tilskildu ad { peirri eldisstod sé ekki ad finna fisk af
smitnemum tegundum sem um getur { 2. ddlki i skrd II { vidauka A og ad hin teng-
ist ekki vatnsfalli, hafstrond eda armynni.
Hegt er ad fara fram 4 undanpdgu frd undanfarandi undirgrein, einkum med pad {
huga ad banna adflutning & vidurkennt svadi 4 fiski sem um getur { pessari mals-
grein og kemur frd vidurkenndri eldisstod 4 svaedi sem hefur ekki hlotio vidurkenn-
ingu. ad pvi tilskildu ad { peirri eldisstod sé ekki ad finna fisk af smitn@mum teg-
undum sem um getur { 2. ddlki { skrd { II. vidauka A og ad hun tengist ekki vatns-
falli, hafstrond eda drmynni. Samkvamt somu médlsmedferd skal dkveda videigandi
skilyrdi og radstafanir til ad tryggja ad dkvaedinu verdi fylgt a samremdan hatt. Uns
dkvardanir liggja fyrir skulu innlendar reglur gilda.

b) pegar flytja 4 hann { eldisstdd sem fullnzgir skilyrdum vidauka C, enda pott hin sé
4 svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla
samkvemt 11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni, til stadfestingar 4 ad hann komi fra
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vidurkenndu svadi, frd eldisstéd med somu heilbrigdisvidurkenningu eda frd eldis-
stod sem getur verid & svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, ad pvi tilskildu
ad 1 peirri eldisstdd sé ekki ad finna fisk af smitnemum tegundum sem um getur
2. dalki { skrd IT { vidauka A og ad hin tengist ekki vatnsfalli, hafstrond eda armynni.
2. Krofurnar sem meelt er fyrir um { 1. mgr. gilda um markadssetningu 4 lindyrum fré eld-
isstod sem eru ekki af peim smitn@mu tegundum sem um getur 1 2. dalki 1 skrd II { vidauka
A.
3. Me0 fyrirvara um krofur vegna sjukdéma sem um getur 1 1. ddlki skrar IIT { vidauka A,
settar samkvemt mdlsmedferdinni { 12. og 13. gr., skal markadssetning 4 villtum fiski,
lindyrum eda krabbadyrum, hrognum peirra og sviljum, vera had pvi ad eftirfarandi vidbét-
arkrofum sé fullnegt:
a) pegar flytja & pau inn 4 vidurkennt svadi verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla skv.
11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni til stadfestingar 4 ad pau komi fra svadi med
somu heilbrigdisvidurkenningu;
b) begar flytja 4 pau { eldisstod sem fullneegir skilmdlum vidauka C, enda pétt hin sé
a sveedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla
samkvemt 11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni til stadfestingar 4 ad pau komi fra
vidurkenndu svedi;
¢) ef slik dyr eru veidd uti & opnu hafi og eru notud til rektunar 4 vidurkenndum
svaedum og eldisstodvum verdur ad setja pau { séttkvi sem eru undir eftirliti yfirdyra-
leknis 4 hentugum starfssvedum og samkvemt videigandi skilyrdum.
4. Krofurnar sem melt er fyrir um i 1., 2. og 3. mgr. gilda ekki ef reynslan hefur synt
og/eda visindalegar stadreyndir ad ekkert adfengid smit berst pegar fiskeldisdyr, sem eru ekki
af smitnemu tegundunum er um getur { 2. délki { skrd IT { vidauka A, eru flutt frd svadi sem
ekki er vidurkennt til vidurkennds svadis. ESA skal gera skrd yfir pau fiskeldisdyr sem und-
anpagan sem um getur { fyrstu undirgrein gildir fyrir og, ef naudsyn krefur, breyta peirri skrd
1 1j6si framfara 4 svidi visinda og taekni. Setja skal sérstok skilyrdi fyrir markadssetningu
slikra dyra, par med talid um tilskilid fylgiskjal, og peim breytt samkvaemt sému malsmed-
ferd.
5. DPessi grein gildir ekki um hitabeltisskrautfiska sem eingéngu eru hafdir i fiskabdrum.

15. gr.
Akveda skal synatokudatlanir og greiningaradferdir sem 4 ad nota til ad greina og stad-
festa sjikdomana sem um getur { 1. dalki vidauka A. Pessar synatokudztlanir skulu taka
mid af tilvist villts fisks, krabbadyra og lindyra i vatnsumhverfinu.

16. gr.

Reglurnar sem eru settar { reglugerd nr. 849/1999 um eftirlit med innflutningi sjdvaraf-
urda og reglugerd nr. 448/2005 um eftirlit med dyraheilbrigdi og dyraraekt { vidskiptum innan
EES-svadisins, til ad studla ad pvi ad hinum innri markadi verdi komid 4 (1), ad pvi er
vardar eldisafurdir til manneldis, og ad pvi er vardar markadssett eldisdyr og -afurdir, skulu
gilda, einkum um skipulag og adgerdir sem gripa skal til ad lokinni skodun, sem EES-vid-
tokuriki 4 ad annast og verndarrddstafanirnar sem eiga ad koma til framkvemda.

17. gr.
Dyraheilbrigdissérfradingar ESA geta framkvemt skodanir 4 stadnum { samvinnu vid
yfirdyralaekni. Veita skal sérfredingunum alla pd adstod sem naudsynleg er til ad peir geti
unnid verk sitt. ESA skal tilkynna um nidurstodur slikra skodana.
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III. KAFLI
Reglur um innflutning fra pridju rikjum.
18. gr.
Eldisdyr og -afurdir sem flutt eru inn til EES-sva&disins skulu fullnzgja skilyrdunum
sem eru sett 1 19., 20. og 21. gr.

19. gr.
1. Eldisdyr og -afurdir skulu koma frd pridju rikjum eda peim svaedum beirra sem talin
eru upp i skrda sem ESA tekur saman og uppferir.
2. Pegar 4dkvedid er hvort pridja riki eda hluti pess skuli tilgreint i skranni sem um getur
i 1. mgr. skal einkum tekid mid af:

a) heilbrigdisastandi eldisdyranna, einkum skal gefa gaum ad framandi sjikdomum og
4standi heilbrigdismdla { pridja riki sem gati stofnad heilbrigdi stofnsins { hettu i
vidtokurikinu;

b) hversu reglulega og hve oft pridja rikid letur { té upplysingar um tilvist smitsjik-
déma 1 fiskeldisdyrum 4 yfirradasveaedi sinu, einkum um pé sjikdéma sem eru til-
greindir { skrd B frda Alpj6dastofnun um smitsjikdoma dyra;

¢) reglum pridja rikisins um forvarnaradgerdir og eftirlit med sjikdémum { eldisdyrum;

d) uppbyggingu opinberra pjénustustofnana { pridja rikinu og valdsvidi peirra;

e) skipulagi og framkvemd rddstafana til ad koma i veg fyrir og hafa eftirlit med smit-
sjukdémum 1 eldisdyrum;

f) peim tryggingum sem pridja rikid veitir vegna reglna sem eru settar { pessari reglu-
gerd.

3. Skrdna sem um getur { 1. mgr. og allar breytingar 4 henni skal birta.

20. gr.

1. Fyrir hvert pridja riki skulu eldisdyr og -afurdir fullnagja peim heilbrigdisskilyroum
sem eru sampykkt.
2. Eftir pvi hvert astand dyraheilbrigdismala er { vidkomandi pridja riki geta skilyrdin sem
um getur { 1. mgr. einkum tekid til:

— takmarkana 4 innflutningi fra hluta pridja rikisins
takmarkana vegna tiltekinna tegunda, 6hdd proskastigi,
forskrifta um medferd sem afurdirnar eiga ad fa, t.d. sétthreinsun hrogna,
forskrifta um notkun pessara dyra eda afurda,

— radstafana sem gera skal vegna innflutnings, t.d. séttkviun eda sétthreinsun hrogna.
3. Uns innflutningsskilyrdin sem kvedid er 4 um hafa verid sett skal tryggja ad innflutn-
ingur 4 eldisdyrum og -afurdum frd pridju rikjum sé¢ hadur skilyrdum sem eru ad minnsta
kosti sambzrileg peim skilyrdum sem gilda um framleidslu og markadssetningu 4 EES-
vorum.

21. gr.
1. Eldisdyrum og -afurdum skal fylgja vottord sem er gefid t af opinberri pjénustustofnun
i pridja rikinu sem flytur ut. Vottordid skal:
a) gefid it pann dag sem vorusendingin er afhent til afgreidslu til viotoku EES-rikis-
ins;
b) fylgja vorusendingunni { frumriti;
c) stadfesta ad eldisdyrin og tilteknar afurdir uppfylli krofur pessarar reglugerdar og
per sem eru settar { tengslum vid hana vegna innflutnings frd pridja rikinu;
d) gilda i 10 daga;
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e) vera ein pappirsork;
f) gert fyrir einn vidtakanda.
2. Vottordid sem um getur { 1. mgr. skal vera samkvemt fyrirmynd { vidauka E.

22. gr.

Dyraheilbrigdissérfredingar EES-rikjannna og ESA skulu kanna med skodun 4 stadnum
hvort dkvedum pessarar reglugerdar, einkum 19. og 20. gr., er fylgt { reynd. ESA skal til-
nefna sérfreedinga EES-rikjanna sem skulu annast pessar skodanir, ad fenginni tillogu EES-
rikjanna. Skodanirnar skulu gerdar 4 dbyrgd og kostna®d ESA.

IV. KAFLI
Lokaakvaedi.
23. gr.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum eda fangelsi. Med mal ut af brotum 4 reglum
samkvamt reglugerd pessari skal farid ad hatti opinberra mala.

24. er.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 16gum nr. 54/1990 um innflutning dyra, l1gum
nr. 25/1993 um dyrasjikdoma og varnir gegn peim og 16gum nr. 76/1970 um lax- og sil-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum rddsins nr. 91/67/EBE, 93/54/EBE, 95/22/EB,
97/79/EB, 98/45/EB, 806/2003/EB og dkvordun radsins nr. 95/1/EB. Reglugerd pessi tekur
pegar gildi. Jafnframt er tr gildi felld reglugerd nr. 526/2003 um skilyrdi 4 svidi dyraheil-
brigdis sem dhrif hafa 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

Landbiinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agﬁstsson.

Ingibjirg Olof Vilhjdalmsdottir.
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VIDAUKI A

Skra yfir sjikdéma/sjikdémsvalda i fiskum, lindyrum og krabbadyrum.

Dalkur 1 Dalkur 2
Sjukdémur Smitnazmar tegundir
Skral
Fiskur:
Blodporri (ISA) Lax (Salmo salar L.)
Skra I1

Fiskur:
Veirubleding (VHS)

Toradrep (IHN)

Lindyr:
Ostruveiki (Bonomia ostreae)
Marteiliuveiki (Marteilia refringens)

Laxfiskar (Sa/mo sp., Salvelinus sp., Oncorhyncus sp.)
Harri (Thymallus thymallus)

Tjarnasild (Coregonus spp.)

Gedda (Esox lucius)

Sandhverfa (Scophthalmus maximus)

Laxfiskar (Salmo sp., Salvelinus sp., Oncorhyncus sp.)
Gedduseidi (Esox lucius)

Ostra (Ostrea edulis)
Ostra (Ostrea edulis)

Skra IIT
Fiskur:
Brisdrep (IPN)

Vorveira i vatnakarpa (SVC)

Nyrnaveiki (BKD)
(Renibacterium salmoninarum)

Kylaveiki (Aderomonas salm. ssp. salmonicida)

Raudmunnaveiki (Yersinia ruckeri)

Rodflyorusyki (Gyrodactylus salaris)

Krabbadyr:
Krabbapest (4phanomycosis astaci)

Verda tilgreindir { deetluninni sem um getur 1 12. og 13.
gr.
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VIDAUKI B
Viourkennd svadi.

I. Meginlandssvzdi fyrir fisk (2. ddlkur { skrdm I og II { vidauka A).

A. Skilgreining d meginlandssvadoum.

Med meginlandssveedi er tt vid:

- hluta yfirrddasvaedis sem ner yfir heilt vatnasvid fra upptokum vatnsfallanna ad drésum
par sem sjdvarfalla getir, eda eins eda fleiri vatnasvida, par sem fiskur er rektadur,
veiddur eda alinn, eda

—  hluta vatnasvids frd upptokum vatnsfallanna ad néttirulegri eda tilbdinni stiflu sem
kemur { veg fyrir ad fiskurinn fari nidur fyrir p4 stiflu.

Sterd og landfredileg lega meginlandssvadis verdur ad vera pannig ad likur 4 endursmitun,

t.d. vegna farfisks, séu i ldagmarki. Petta getur pytt ad dkveda verdi stiflusvaedi par sem eft-

irlit fer fram dn pess ad svadid verdi flokkad sem vidurkennt svedi.

B. Vidurkenning.

Til ad hljéta vidurkenningu verdur meginlandssvadi ad fullnegja eftirfarandi kréfum:

1. allur fiskur skal hafa verid laus vid klinisk einkenni eda 6nnur merki um einn eda fleiri

af sjakdomunum sem um getur { 1. ddlki skrdar II { vidauka A { ad minnsta kosti fjogur ar;

2. allar eldisstodvar 4 meginlandssvaedinu verda ad vera undir eftirliti embzetti yfirdyra-

leeknis. Heilbrigdisskodun tvisvar 4 dri skal hafa farid fram { tvo 4r.

Heilbrigdisskodun skal fara fram 4 peim drstima pegar vatnshitastigid skapar skilyrdi fyrir

préun pessara sjikdéma. Heilbrigdisskodun skal fela i sér hid minnsta:

—  skodun 4 fiski par sem einhver frabrigdi koma fram,

—  toku syna { samremi vid dztlun sem er dkvedin samkvaemt malsmedferdinni { 15. or.
sem senda skal eins fljott og kostur er til vidurkenndrar rannséknarstofu par sem fram
fer greining 4 vidkomandi smitefnum.

Hins vegar geta svadi, par sem reynslan synir ad sjikdémarnir sem um getur { 1. dalki skrar

IT' i vidauka A fyrirfinnast ekki, 6dlast stodu vidurkennds svedis ef:

a) landfredileg lega er pannig ad sjikdémar eigi ekki greida leid ad svadinu;
b) opinbert heilbrigdiseftirlitskerfi hefur verid 1 lengri tima, minnst tiu 4r, par sem:

- reglulegt eftirlit hefur verid haft med 6llum eldisstdvum,

- notad hefur verid sjikdématilkynningakerfi,

~ ckkert sjukdomstilvik hefur verid tilkynnt,

samkvemt gildandi reglum var adeins unnt ad flytja inn 4 vidkomandi svadi hrogn fiska

eda svil frd 6smitudum svaedum eda eldisstodvum sem opinbert eftirlit er haft med og

framvisa sambarilegum heilbrigdisdabyrgdum.

Heimilt er ad stytta tiu dra timabilid sem um getur { fyrsta undirlid { fimm 4r 4 grundvelli

nidurstadna rannsékna sem fara fram 4 vegum opinberrar pjénustustofnunar { pvi EES-riki

sem sxkir um slikt, ad pvi tilskildu ad auk peirra krafna sem um getur fyrsta undirlid hafi
heilbrigdisskodun farid fram ad minnsta kosti tvisvar 4 4ri { reglubundnu eftirliti med 6llum
eldisstodvum, sem um getur hér ad framan, sem ad minnsta kosti felst -

—  skodun 4 fiski par sem einhver frabrigdi koma fram,

—  toku syna tr ad minnsta kosti 30 fiskum i hverri heimsékn.

3. ef engin eldisstod er 4 meginlandssvadi sem 4 ad vidurkenna verdur yfirdyralaeknir ad

hafa gert pad ad skilyrdi ad heilbrigdisskodun fari fram 4 fiski 4 legri hluta vatnasvidsins

tvisvar 4 dri { fjogur dr, { samremi vid 2. 1id;
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4. rannsoknarstofurannséknir 4 fiski sem er tekinn vid heilbrigdisskodun hafi synt nei-
kvadar nidurstddur ad pvi er vidkomandi smitefni vardar.

C. Vidurkenningu haldio vio.

Fullnzgja parf eftirfarandi krofum til ad halda vidurkenningu:

1. fiskur sem er fluttur 4 svaedid skal koma fra 6dru vidurkenndu svedi eda frd vidur-
kenndri

eldisstoo;

2. heilbrigdisskodun skal fara fram tvisvar 4 4ri 4 hverri eldisst6d i samremi vid 2. 1id 1
B-hluta nema 4 eldisstddvum dn seidastofns, par verdur heilbrigdisskodun ad fara fram einu
sinni 4 4ri. P6 verda syni tekin 4 vixl { 50% af fiskeldisstodvunum 4 meginlandssvadinu a
hverju ari.

3. nidurstddur rannséknarstofurannsékna 4 fiski sem hefur verid tekinn vid heilbrigdis-
skodun skulu hafa verid neikvaedar ad pvi er vardar sjdkdémana sem um getur i 1. ddlki
skrdar II 1 vidauka A;

4. peir sem reka eldisstodvar eda peir sem bera dbyrgd 4 adflutningi fisks skulu halda skrd
par sem fram koma allar naudsynlegar upplysingar svo ad unnt s¢ ad hafa 6slitid eftirlit med
heilbrigdi fisksins.

D. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkollun viourkenningar.
1. Tilkynna skal eins fljétt og kostur er til yfirdyraleeknis 6vent daudsfoll eda Onnur ein-
kenni par sem grunur geeti leikid 4 ad fisksjukdémur sem um getur { 1. délki skrdar IT { vid-
auka A, hafi komid upp.
Hann skal pegar { stad fella nidur timabundid, vidurkenningu svedisins eda hluta pess, ad
pvi tilskildu ad s hluti svedisins sem enn hefur st6du vidurkennds svadis s¢ dfram i sam-
remi vid skilgreininguna { A-lid.
2. Urtak med ad minnsta kosti 10 syktum fiskum skal sent til vidurkenndu rannséknarstof-
unnar til greiningar 4 vidkomandi smitefnum. Yfirdyraleknir skal umsvifalaust tilkynnt um
nidurstodur profsins.
3. Ef nidurstodur smitefnagreiningarinnar eru neikvedar, enda pétt adrar nidurstodur kunni
ad vera jakvaedar, skal yfirdyraleknir endurnyja vidurkenninguna.
4. Efekki er unnt ad gera sjikdémsgreiningu verdur frekari heilbrigdisskodun ad fara fram
innan 15 daga fra pvi ad fyrsta urtak var tekid og taka verdur noégu marga sykta fiska og
senda pa til vidurkenndu rannsdknarstofunnar til smitefnagreiningar. Faist aftur neikvadar
nidurstodur eda séu ekki fleiri fiskar syktir endurnyjar embzetti yfirdyralaeknis vidurkenning-
una.
5.  Ef nidurstddurnar eru jakvadar skal yfirdyraleknir afturkalla vidurkenningu svaedisins
eda hluta sveedisins sem um getur { 1. lid.
6. Endurnyjun 4 vidurkenningu svedis eda hluta svadis sem um getur { 1. 1id er hdd eft-
irfarandi skilyrdum:
a) komi upp sjikdémur:
— skal allur fiskur 1 syktu eldisstodinni aflifadur og farga verdur fiski sem er smit-
adur,
— sétthreinsa skal 61l teki og binad { samreemi vid peer reglur sem yfirdyraleknir
setur;
b) pegar sjikdéomnum hefur verid ttrymt verdur aftur ad fullnegja krofum péattar B.

7.  Yfirdyralzknir skal tilkkynna ESA og hinum EES-rikjunum um timabundna nidurfell-
ingu, enduriitgdfu eda afturkollun 4 vidurkenningu svedis eda hluta svaedis eins og um getur
i 1. 1id.
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II. Strandsvaedi fyrir fisk (2. ddlkur skrda I og II { vidauka A).

A. Strandsvadi er landfraedilega vel afmarkadur hluti strandar, hafsvedis eda drmynnis og
myndar einsleitt vatnakerfi eda rod slikra kerfa. Ef naudsyn krefur m4 lita svo 4 ad strand-
svaedi s¢ myndad af hluta strandar eda hafsvedis eda drmynnis sem er milli mynnis tveggja
vatnsfalla eda af hluta strandar eda hafsvadis eda drmynnis par sem er ein eldisstod eda
fleiri, ad pvi tilskildu ad gert sé rad fyrir stiflusvaedi badum megin vid eldisstodina eda -
stodvarnar sem ESA dkvedur hve langt skuli nd { hverju tilviki fyrir sig.

B. Viourkenning.
Til ad hljota vidurkenningu verdur strandsvadi fyrir fisk ad fullnegja kréfunum sem eru
settar vegna meginlandssvada og um getur i patti B { I. hluta.

C. Vidurkenningu haldio vio.
Fullnzgja skal kréfunum sem eru settar { patti C { L. hluta til ad halda vidurkenningu.

D. Timabundin niourfelling, endurnyjun og afturkollun vidurkenningar.

Somu reglur gilda og fram koma { patti D { I. hluta; ef svedid er myndad af rod vatnasveda
getur timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkdllun vidurkenningar samt sem &dur 4tt
vid hluta af pessari vatnasvadardd ef sd hluti er landfraedilega skyrt afmarkadur 0g er eins-
leitt vatnasvadi, ad pvi tilskildu ad sd hluti sem enn er vidurkenndur sé dfram { samrami
vid skilgreininguna { patti A.

III. Strandsvaedi fyrir lindyr (2. dalkur skrdar II { vidauka A).
A. Strandsvadi verdur ad uppfylla skilgreininguna sem kemur fram { patti A i II. hluta.

B. Vidurkenning.

Til ad hlj6ta vidurkenningu verdur strandsvadi ad fullnzegja eftirfarandi krofum:

1. oll lindyr verda ad vera laus vid klinisk einkenni eda 6nnur merki um einn eda fleiri af
sjikdémunum sem um getur 1 1. ddlki skrdar II { vidauka A { ad minnsta kosti tvo ar;

2. allar eldisstodvar 4 strandsvadinu verda ad vera undir eftirliti embzttis yfirdyralaknis.
Pad fer eftir préun vidkomandi smitefna hversu oft heilbrigdisskodun fer fram.

Vid heilbrigdisskodun eru syni tekin og send eins fljétt og kostur er til vidurkenndrar
rannsoknarstofu, par sem fram fer greining 4 vidkomandi smitefnum:

3. efengin eldisstd0 er 4 strandsvadi skal yfirdyraleknir gera pad ad skilyrdi ad heilbrigd-
isskodun fari fram 4 lindyrum { samreemi vid 2. 1id, svo oft sem hzfir préun vidkom-
andi smitefna. Syni hins vegar ndkvem skodun 4 dyralifinu ad engin lindyr fyrirfinnist
d sveedinu af tegundum sem eru smitn@mar eda arfberar getur yfirdyralaknir vidurkennt
svadid adur en lindyr eru flutt pangad;

4. rannsoknarstofurannsoknir 4 lindyrum sem eru tekin vid heilbrigdisskodun hafi synt nei-
kvadar nidurstodur ad pvi er vidkomandi smitefni vardar. Vid vidurkenningu mé taka
tillit til pess ad reynslan hafi synt ad sjikdémarnir sem um getur { 1. dalki skrdar II {
vidauka A finnist ekki.

C. Vidurkenningu haldid vio.

Fullnzegja parf eftirfarandi kréfum til ad halda vidurkenningu:

1. lindyr sem eru flutt 4 strandsvadid skulu koma frd 6dru vidurkenndu strandsvadi eda
frd vidurkenndri eldisstod 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu;

2. heilbrigdisskodun skal fara fram { hverri eldisstod i samremi vid 2. 1id i pxtti B, svo
oft sem hefir préun vidkomandi smitefna;
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3. nidurstodur rannséknarstofurannsékna 4 lindyrum sem hafa verid tekin vid heilbrigdis-
skodun verda ad hafa verid neikvaedar ad pvi er vardar sjikdoma sem um getur i 1.
dalki skrdar II i vidauka A;

4. peir sem reka eldisstodvar eda peir sem bera dbyrgd 4 adflutningi lindyra verda ad halda
skrd par sem fram koma allar naudsynlegar upplysingar svo ad unnt sé ad hafa 6slitid
eftirlit med heilbrigdi lindyranna.

D. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkéllun vidurkenningar.
1. Tilkynna skal eins fljétt og kostur er til yfirdyraleknis 6vant daudsfoll eda einkenni par
sem grunur gti leikid 4 ad lindyrasjikdomur sem um getur { 1. dalki { skrd II 1 vidauka A,
hafi komid upp. Hiin skal pegar { stad fella nidur timabundid vidurkenningu svadisins eda,
ef sveedid er myndad af rod vatnasvaeda, hluta slikrar radar ef hann er landfradilega skyrt
afmarkadur og er einsleitt vatnasvedi, ad pvi tilskildu ad s hluti sem enn hefur stodu vid-
urkennds svadis sé dfram i samremi vid skilgreininguna i A-1id.
2. Urtak med syktum lindyrum skal sent til vidurkenndu rannséknarstofunnar til greiningar
4 viokomandi smitefnum. Yfirdyralekni skal umsvifalaust tilkynnt um nidurstodur profs-
ins.
3. Ef nidurstodur smitefnagreiningarinnar eru neikvedar, enda pétt adrar nidurstddur kunni
ad vera jakveedar, skal vidurkenningin endurnyjud.
4. Ef ekki er unnt ad gera sjikdémsgreiningu, skal frekari heilbrigdisskodun fara fram
innan 15 daga fra pvi ad fyrsta trtak var tekid og taka verdur négu morg sykt lindyr og
senda pau til vidurkenndu rannsoknarstofunnar til smitefnagreiningar. Faist aftur neikvadar
nidurstodur eda séu ekki fleiri lindyr sykt endurnyjar embzetti yfirdyraleeknis vidurkenningu.
5.  Ef nidurstodurnar eru jakvadar skal yfirdyraleknir afturkalla vidurkenningu svadisins
eda hluta svedisins eins og um getur { 1. 1id.

Endurnyjun 4 vidurkenningu svadis eda hluta svadis, eins og um getur { 1. 1id, er had
eftirfarandi skilyrdum:

a) komi upp sjukdoémur:

— skal farga 6llum lindyrum sem eru smitud eda sykt,
— sétthreinsa skal ol teki og binad { samremi vid par reglur sem embetti
yfirdyralaknis setur;

b) pegar sjikdémnum hefur verid utrymt skal aftur fullnegt krofum pattar B.
6. Yfirdyraleknir skal tilkynna ESA og hinum EES-rikjunum um timabundna nidurfell-
ingu, endurdtgafu og afturkollun 4 vidurkenningu sveedis eda hluta svedis, eins 0g um getur
i 1. 1i0.

VIDAUKI C
Vidurkenndar eldisstodvar a svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu.

1. Meginlandseldisstodvar fyrir fisk (2. ddlkur  skrd I og II i vidauka A).

A. Vidurkenning.

Til ad 6dlast vidurkenningu verdur eldisstod ad fullnzgja eftirfarandi krofum:

1. Vatns skal aflad dr brunni, borholu eda uppsprettu. Pegar slikir vatnsoflunarstadir eru 1
dkvedinni fjarlegd frd eldisstodinni skal vatnid leitt beint til hennar um ror eda, med sam-
pykki yfirdyraleknis, eftir opnum skurdi eda ndttirlegri rds, ad pvi tilskildu ad slikt sé ekki
uppspretta smits fyrir viokomandi eldisstéd og villtur fiskur komist ekki inn { hana. Vatns-
rasin skal vera undir eftirliti eldisstodvarinnar eda, ef pvi verdur ekki komid vid, heilbrigd-
iseftirliti.
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2.

Nittirlegar eda tilbinar hindranir verda ad vera forstreymis til ad koma f veg fyrir ad

fiskur gangi upp i viokomandi eldisstdd.

3.
4.

Ef naudsyn krefur skal hin varin gegn fl6dum og pvi ad vatn geti prengt sér inn.

Hun skal ad breyttu breytanda fullneegja krofunum sem um getur { paetti B 1 1. hluta vio-

auka B. Pegar sott er um vidurkenningu 4 grundvelli skradra upplysinga og opinbert eft-

irlitskerfi hefur verid starfraekt 1 tiu dr skal hin fullnegja eftirfarandi vidbétarkrofum:

— klinisk ranns6kn skal hafa farid fram { eldisstodinni ad minnsta kosti drlega og syni
tekin og kannad 4 vidurkenndri rannséknarstofu hvort um vidkomandi smitefni er
ad rada.

Yfirdyraleknir kann ad gripa til vidbotarradstafana gagnvart eldisstodinni sé slikt talid

naudsynlegt til ad koma 1 veg fyrir ad sjikdémar komi upp. Slikar rddstafanir geta fal-

ist 1 pvi a0 koma upp stiflusvadi umhverfis stodina par sem eftirlitsdzetlun er fylgt og
koma 4 vérnum gegn innkomu hugsanlegra sjukdémsvalda eda smitbera.

Samt sem adur;

a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisst6d, sem fulln@gir krofunum sem um getur { 1.,
2., 3. og 5. 1id og hefur starfsemi sina med fiski, hrognum eda sviljum frd vidur-
kenndu svedi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svedi sem ekki er vidurkennt, 4n
pess ad fram fari st synataka sem krafist er vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisstod, sem fullnegir kréfunum sem um getur 1 1., 2.,
3. 0g 5. 1i0 og hefur starfsemi ad nyju eftir hlé med fiski, hrognum eda sviljum frd
vidurkenndu svedi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svaedi sem ekki er vidur-
kennt, dn pess ad fram fari si synataka sem krafist er vegna vidurkenningar eldis-
stodvar, ad pvi tilskildu ad:

— yfirdyraleknir pekki heilbrigdissogu eldisstodvarinnar fjogur undanfarin dr; hafi
vidkomandi st6d hins vegar verid starfreekt skemur en fjogur ar skal mida vid
pann rauntima sem hun hefur verid { rekstri,

— ekki hafi verid gerdar rddstafanir i eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjikdéma sem taldir eru upp i skra II { vidauka A og ekki sé vitad um slik
sjukdomstilfelli adur 1 stodinni,

~ eldisstddin sé prifin og sétthreinsud og latin standa aud { ad minnsta kosti 15
daga undir opinberu eftirliti 40ur en fiskur, hrogn eda svil eru flutt inn { hana.

B. Vidurkenningu haldid vio.
Fullnzgja verdur krofunum sem eru settar { petti C 1 I. hluta vidauka B til ad halda vidur-
kenningu. b6 skal taka syni einu sinni 4 4ri.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkéllun vidurkenningar:
Somu reglur gilda og fram koma { petti D { I. hluta vidauka B.

I1. Strandeldisstédvar fyrir fisk (2. ddlkur skrdar II 1 vidauka A).
A. Viourkenning.
Til ad hljota vidurkenningu verdur eldisstdd ad fullnzgja eftirfarandi kréfum:

1.

Hiun verdur ad fd vatn { gegnum kerfi sem er med bunadi til ad eyda smitefnum sjik-
démanna sem um getur { skrd II { 1. ddlki i vidauka A. Akveda ber naudsynlegar vio-
midanir til ad unnt sé ad beita pessum dkvedum alls stadar med sama hetti, einkum
peim er lita ad pvi ad kerfid starfi edlilega.

Hin verdur, ad breyttu breytanda, ad fullnegja krofunum sem eru settar i paetti B { 11
hluta vidauka B.

Samt sem 4dur:
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a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisstod, sem fullnagir krofunum sem um getur { 1.
og 2. 1id og hefur starfsemi sina med fiski, hrognum eda sviljum frd vidurkenndu
svadi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svaedi sem ekki er vidurkennt, dn pess ad
fram fari st synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisstdd, sem fullnzegir kréfunum sem um getur { 1. og 2.
1id og hefur starfsemi ad nyju eftir hlé med fiski, hrognum eda sviljum frd vidur-
kenndu svadi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svaedi sem ekki er vidurkennt, an
pess ad fram fari s synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar, ad
pvi tilskildu ad:

— yfirdyraleknir pekki heilbrigdissogu eldisstodvarinnar fjogur undanfarin dr; hafi
vidkomandi st6d hins vegar verid starfreekt skemur en fjogur ar skal mida vid
pann rauntima sem hiin hefur verid i rekstri,

— ekki hafi verid gerdar rddstafanir i eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjikdéma sem taldir eru upp i skrd II { vidauka A og ekki sé vitad um slik
sjukdomistilfelli 4dur { stodinni,

— eldisstodin sé prifin og sétthreinsud og latin standa aud { ad minnsta kosti 15
daga undir opinberu eftirliti 4dur en fiskur, hrogn eda svil eru flutt inn { hana.

B. Vidurkenningu haldid vio.
Fullnzgja verdur, ad breyttu breytanda, krofunum sem eru settar i patti C { II. hluta vidauka
B til ad halda vidurkenningu.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkollun viourkenningar.
Soému reglur gilda, ad breyttu breytanda, og fram koma { peetti D { II. hluta vidauka B.

III. Strandeldisstodvar fyrir lindyr (2. ddlkur skrdar II { vidauka A).

A. Vidurkenning.

Til ad hljéta vidurkenningu verdur eldisstod ad fullnegja eftirfarandi krofum:

1. Hun verdur ad fa vatn i gegnum kerfi sem er med biinadi til ad eyda smitefnum sjik-
démanna sem um getur { skrd II { 1. dalki { vidauka A. Akveda ber naudsynlegar vid-
midanir til ad unnt sé ad beita pessum dkvaedum alls stadar med sama hetti, einkum
peim er lita ad pvi ad kerfid starfi edlilega.

2. Hun verdur, ad breyttu breytanda, ad fullneegja krofunum sem eru settar { 1., 2. og 4.
1i0 { peetti B 1 I1I. hluta vidauka B.

3. Samt sem adur:

a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisstod, sem fullnzegir krofunum sem um getur { 1.
og 2. 1id og hefur starfsemi sina med lindyrum frd vidurkenndu svedi eda vidur-
kenndri eldisstod sem er 4 svedi sem er ekki vidurkennt, dn pess ad fram fari sd
synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisstdd, sem fullnegir kréfunum sem um getur i 1. og 2.
1id og hefur starfsemi ad nyju eftir hié med lindyrum fra vidurkenndu svdi eda vid-
urkenndri eldisstod sem er 4 svadi sem er ekki vidurkennt, dn pess ad fram fari su
synataka sem krafist er vegna vidurkenningar eldisstodvar, ad pvi tilskildu ad:

— yfirdyraleknir pekki heilbrigdissogu eldisstodvarinnar tvo undanfarin ar,

— ekki hafi verid gerdar radstafanir { eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjikdéma sem taldir eru upp i skrd II { vidauka A og ekki s¢ vitad um slik
sjikdémstilfelli 4dur { stodinni,

— eldisstodin sé prifin og sétthreinsud og latin standa aud { ad minnsta kosti 15
daga undir opinberu eftirliti 4dur en lindyr eru flutt inn { hana.
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B. Vidurkenningu haldid vid.

Fullnzgja verdur, ad breyttu breytanda, kréfunum sem eru settar { lidum 1 til 4 { petti C 1
III. hluta vidauka B til ad halda vidurkenningu.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkéllun vidurkenningar.
Somu reglur gilda, ad breyttu breytanda, og fram koma { pztti D { III. hluta vidauka B.

VIDAUKI D
Endurnyjun vatns.

Endurnyjun vatns vid flutninga 4 fiskeldisdyrum skal fara fram med binadi sem vidur-
kenndur er af EES-rikjunum og uppfyllir eftirfarandi krofur:

1. Hreinleikastig vatns sem notad er til skipta skal vera pannig ad pad hafi ekki dhrif 4
heilbrigdisdstand tegundanna sem verid er ad flytja ad pvi er vardar smitefni peirra sjuk-
doéma sem um getur { 1. délki skrda I og II { vidauka A.

2. Bunadur bessi skal pannig gerdur ad hann komi { veg fyrir smitun { umhverfinu sem
vatni er veitt i
— annadhvort med pvi ad audvelda sétthreinsun vatnsins, eda;

— med pvi ad tryggja ad vatnid geti ekki undir neinum kringumstedum flett it { sj6
eda rennandi vatnsfoll.
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VIDAUKI E
Fyrirmyndir ad flutningsskyrslum.

I. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lifandi fisk, hrogn og svil fra vidurkenndu svaedi.

I. Upprunaland:

II. Upprunaeldisstod (nafn og heimilisfang):

III. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

ZEtt (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Viodtokustadur:

Vidtokuland:

Vidtakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningateeki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:
Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar { pessari vorusendingu koma fra vidurkenndu svadi og
uppfylla krofur reglugerdar nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda beirra

Gjort 1: Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastofum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift
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II. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lifandi fisk, hrogn og svil fra vidurkenndri eldisst6d.

I. Upprunaland:

Vidurkennt svaoi:

II. Upprunaeldisstod (nafn og heimilisfang):

HI. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

Att (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Viodtokustadur:

Viotokuland:

Viodtakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningataeki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:

Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar i pessari vorusendingu koma frd vidurkenndu svedi og
uppfylla krofur reglugerdar nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda peirra

Gjort i Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastéfum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift

B 52
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III. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lindyr fra vidurkenndu strandsvaedi.

I. Upprunaland:

II. Upprunaeldisstod (nafh og heimilisfang):

III. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

Att (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Viotokustadur:

Viotokuland:

Vidtakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningateaeki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:
Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar { pessari vorusendingu koma fra vidurkenndu svadi og

uppfylla krofur reglugerdar nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif & markadssetningu
eldisdyra og afurda beirra

Gjort i: Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastofum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift
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IV. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lindyr fra vidurkenndri eldisst6d.

I. Upprunaland:

II. Upprunaeldisstd (nafn og heimilisfang):

II1. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

ZAEtt (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Vidtokustadur:

Vidtokuland:

Viodtakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningataeki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:

Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar { bessari vorusendingu koma frd vidurkenndu svadi og
uppfylla krofur reglugerdar nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda peirra

Gjort i Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastéfum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift
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REGLUGERD

um liagmarksradstafanir innan EES-svaedisins vegna eftirlits med
tilteknum fisksjukdomum.

I. KAFLI
Almenn akvadi.
I. gr.

[ reglugerdinni er kvedid 4 um lagmarksradstafanir til eftirlits med fisksjikdéomum sem
upp geta komid { ferskvatnsfiskum og afurdum peirra sem um getur i skrd I og II i vidauka
A vid reglugerd nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markads-
setningu eldisdyra og afurda peirra.

2. gr.

[ reglugerdinni gilda skilgreiningarnar sem melt er fyrir um { 2. gr. reglugerdar nr.
446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og
afurda peirra eftir porfum. Par ad auki gilda eftirfarandi skilgreiningar:

1. ,sjikdémar i skrd I1*: fisksjikdomar sem um getur { skrd I i vidauka A vid reglugerd
nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eld-
isdyra og afurda peirra;

2., sjikdomar i skrd IT*: fisksjikdomar sem um getur i skrd IT { vidauka A vid reglugerd
nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eld-
isdyra og afurda beirra;

3. fiskur sem grunur leikur d um ad sé sykmur*: fiskur sem synir klinisk einkenni eda
vefjaskemmdir vid skodun eftir sldtrun eda tviredar svaranir vid rannsoknarstofupréfum
sem vekur grundsemdir um ad sjakdémur i skrd I eda II sé til stadar;

4., syktur fiskur: fiskur par sem tilvist sjukdéma i skrd I eda II hefur verid opinberlega
stadfest eftir rannséknarstofupréf eda ef um er ad reda blédporra (ISA) eftir kliniska
skodun og skodun eftir sldtrun;

5., eldisstod sem grunur leikur d ad sé sykt*: eldisstod sem grunur leikur 4 ad hafi ad
geyma syktan fisk;

6., sykt eldisstéo*: eldisstod sem hefur ad geyma syktan fisk; einnig eldisstdd sem hefur
verid temd en hefur ekki enn verid sétthreinsud.

3. gr.
Allar eldisstodvar med raektadan eda alinn fisk, sem er smitneemur fyrir sjikdémum {
skra 1 og II:
1. Skulu skrddar af yfirdyralekni; skraningargdgn skulu uppferd med reglulegu millibili;
2. Skulu halda skra yfir:
a) lifandi fisk, hrogn og svil sem koma { eldisstddina, dsamt upplysingum um afhend-
ingu, fjolda eda pyngd fiskanna, sterd peirra, uppruna og athendingaradila;
b) lifandi fisk, hrogn og svil sem er flutt frd eldisstodinni, dsamt Sllum upplysingum
um sendingu, fjolda eda pyngd fiskanna, stzrd peirra og dfangastad;
¢) danartidni fiska.
Pessa skrd, sem yfirdyralzeknir hefur adgang ad hvenzr sem er, ber ad uppfera reglu-
lega og geyma { fjogur 4r.
4. gr.
Tilkynna skal yfirdyraleekni pegar i stad ef grunur leikur & ad upp hafi komid einhver
sjikdémanna { skrd I og II
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1. KAFLI
Raostafanir vegna sjikdoma i skra L.
5. gr.

L. Ef grunur leikur 4 ad fiskur 1 eldisstod hafi sykst af einhverjum peirra sjikdoma sem
getid er 1 skrd I skal 4 vegum yfirdyraleknis pegar hafin opinber rannsékn, dsamt kliniskri
skodun, pvi til stadfestingar ad um sjikdom skv. skrd I sé ad reda. Ahersla er 16gd 4 ad
tekin séu syni sem naudsynleg eru vegna rannsékna 4 rannséknastofu.

2. Pegar tilkynning berst um grun 4 smiti skal yfirdyraleknir umsvifalaust hefja opinbert
eftirlit og einkum krefjast pess ad:

a) fram fari talning 4 6llum tegundum og flokkum fiska { eldisstodinni og skrdning {
hverjum flokki og 4 hverri tegund 4 fjolda daudra fiska eda peim sem geetu hafa
sykst eda smitast; eiganda eda umsjénarmanni fisksins ber ad uppfara skrdninguna
og gefa upplysingar um fjolgun og ddnartidni & peim tima sem grunur leikur 4 smiti;
skrdningargdgn skulu 16gd fram ef um pad er bedid og pau ma skoda { hverri vitjun;

b) enginn fiskur, lifandi eda daudur, eda hrogn og svil séu flutt til eda frd eldisstodinni
an leyfis sem yfirdyraleknir gefur t;

¢) forgun 4 daudum fiski eda slaturdrgangi fari fram i samremi vid reglugerd nr.
403/1986 um varnir gegn fisksjikdémum og heilbrigdiseftirlit med fiskeldis-
stodvum;

d) flutningur 4 f6dri, 4hdldum, hlutum eda 60rum efnum, eins og drgangi, til og fra
fiskeldisstddinni, sem getur leitt til dtbreidslu sjikdoms verdi, ef naudsyn krefur,
hadur leyfi yfirdyraleeknis sem skal kveda ndnar 4 um skilyrdi til ad koma f veg fyrir
ttbreidslu sjukdomsvaldsins;

e) ferdir folks til og frd eldisstédinni verdi hadar leyfi sem yfirdyralaeknir gefur dt;

f) koma og brottfor 6kutekja frd eldisstodinni verdi had leyfi yfirdyraleknis sem skal
kveda ndnar & um skilyrdi til ad koma { veg fyrir dtbreidslu sjukdémsvaldsins;

g) notadar verdi videigandi sétthreinsiadferdir vid inngoéngu- og ttgénguleidir eldis-
stodvarinnar;

h) faraldsfreedileg rannsékn skuli gerd i samreemi vid 1. mgr. 8. gr.;

i) allar eldisstodvar sem eru 4 sama vatnsoflunar- eda strandsveedi verdi hddar opin-
beru eftirliti og ad enginn fiskur, hrogn eda svil verdi flutt frd eldisstédinni 4n leyfis
sem yfirdyraleknir gefur ut; ef um er ad reeda vidattumikid vatnsoflunar- eda strand-
svaedi er yfirdyralekni heimilt a0 takmarka pessar radstafanir vid minna svaedi sem
liggur ndleegt eldisstodinni sem grunur leikur & um ad sé sykt, ef hann telur ad petta
svadi veiti hamarksdbyrgd gegn ttbreidslu sjikdomsins. Ef naudsyn krefur skal
opinberum eftirlitsadilum i 60rum EES-rikjum eda pridju rikjum tilkynnt um slikar
grunsemdir; i pvi tilviki skulu opinberu eftirlitsadilarnir gripa til videigandi adgerda
til ad radstafanirnar sem melt er fyrir um { pessari grein gildi.

3. Par til opinberu radstafanirnar sem kvedid er 4 um 1 2. mgr. hafa komid til framkvaemda
skal eigandi eda umsjonarmadur fisks sem grunur leikur 4 ad hafi sjikdéminn, gera videig-
andi rddstafanir til ad tryggja ad farid sé ad dkvedum 2. mgr., ad h- og i-1id undanskildum.
4. Radstdfunum sem um getur i 2. mgr. skal ekki hett fyrr en yfirdyraleknir hefur stad-
fest ad ekki leiki lengur grunur 4 ad sjikdémurinn sé til stadar.

6. gr.

Jafnskjott og opinberlega hefur verid stadfest ad einhver sjikdémanna { skra I sé kom-

inn upp skal sjd til pess ad yfirdyraleeknir komi, auk rddstafananna sem eru tilgreindar i 2.
mgr. 5. gr., eftirfarandi rddstafanir verdi gerdar:
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a) I syktrl eldisstoo:
skal allur fiskur fjarlegdur { samraemi vid opinbera datlun.

— skulu, ef um er ad reda eldisstod 4 landi, 61l kor temd svo hegt sé ad hreinsa
pau og soétthreinsa,

— skulu 611 hrogn og svil, daudur fiskur og fiskur sem synir klinisk sjakdémsein-
kenni talin til ahzttusamra efna og fargad undir eftirliti yfirdyraleknis { samreemi
vid reglugerd nr. 403/1986 um varnir gegn fisksjikdomum og heilbrigdiseftirlit
med fiskeldisstodvum;

— skal allur lifandi fiskur annadhvort aflifadur eda honum fargad undir eftirliti
yfirdyralaknis { samreemi vid reglugerd nr. 403/1986, eda ad 60rum kosti, ef um
er ad rada fisk sem hefur ndd solusterd og synir engin klinisk sjidémseinkenni
sldtrad undir eftirliti Fiskistofu med markadssetningu eda vinnslu til manneldis {
huga.

Yfirdyraleknir skal { sidastnefnda tilvikinu tryggja:
ad fiskinum verdi tafarlaust sldtrad og hann sleegdur og ad pessar adgerdir fari fram
vid skilyrdi sem komi { veg fyrir ttbreidslu sjikdémsvalda,
ad fisk- og slaturdrgangur teljist til dhattusamra efna og sé medhondladur pannig
ad tryggt sé ad sjikdémsvoldum sé fargad undir eftirliti yfirdyraleeknis { samremi
vid reglugerd nr. 403/1986 og ad frarennslisvatn sé medhondlad pannig ad sjikdoms-
valdar sem pad mogulega inniheldur verdi gerdir 6virkir,

— skulu kor, binadur og efni sem likleg eru til ad bera smit, eftir ad fiskur, hrogn og
svil hafa verid fjarlegd, hreinsud og sétthreinsud eins fljott og audid er, { samremi
vid fyrirmeali yfirdyraleknis, til ad komid sé { veg fyrir hattu 4 ad sjikdomsvald-
urinn breidist tt eda lifi af,

— skal ollum efnum sem geetu borid smit, sem um getur { d-1id 2. mgr. 5. gr., fargad
eda pau medhondlud pannig ad tryggt verdi ad ollum sjikdémsvoldum sem gztu
verid til stadar sé fargad,

— skal gerd faraldsfredileg rannsékn { samremi vid 1. mgr. 8. gr. og dkvadi 4. mgr.
8. gr. Pessi athugun skal fela { sér toku syna sem eru naudsynleg vegna rannsokn-
arstofurannsokna.

b) Allar eldisstodvar sem eru 4 sama vatnsoflunar- eda strandsvadi og sykta eldisstddin
skulu gangast undir heilbrigdisskodun. Ef skodun leidir 1 1j6s smittilfelli skal gripa
til rddstafananna sem kvedid er 4 um { a-1lid pessarar mgr.

c) Leyfi verdur ad fast hja yfirdyralekni til ad endurnyja fiskistofn eldisstddvarinnar
eftir ad yfirdyraleknir hefur 14tid fara fram fullnzgjandi dttekt 4 hreinsunar- og sott-
hreinsiadgerdunum og { lok timabils sem yfirdyraleknir telur négu langt til ad
tryggja ad sjuikdémsvaldinum og 60rum mogulegum sykingum & sama vatnsoflun-
arsvedi hafi verid dtrymit.

d) Ef rddstafanirnar sem melt er fyrir um { a-, b-, c- og d-1id 2. mgr. 5. gr. krefjast
samstarfs milli opinberra eftirlitsadila { 6drum EES-rikjum skal yfirdyraleknir syna
samstarfsvilja til ad tryggja ad radstofunum sem melt er fyrir um { pessari grein
verdi hlitt.

7. gr.

Ef villtur fiskur, sem tilheyrir ekki eldisstod eda fiskur { votnum, kerjum eda 60rum
mannvirkjum par sem heagt er ad veida 4 stong eda feri eda skrautfiskur er geymdur, er smit-
adur eda vaknad hefur grunur um pad, skal yfirdyraleknir sja til pess ad videigandi radstaf-
anir verdi gerdar. Yfirdyraleknir skal tilkynna ESA og 6drum EES-rikjum um réadstafanir
sem hann hefur gert.
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8. gr.
1.  Faraldsfredilega rannsdknin skal taka til:

— lengdar timabilsins sem sjikdémurinn kann ad hafa verid til stadar { eldisstodinni
adur en tilkynnt var um hann eda grunur vaknadi;

— hugsanlegra upptaka sjikdémsins i eldisstddinni og audkenningar annarra eldis-
stddva par sem eru hrogn, svil og fiskur af smitnemum tegundum sem gztu hafa
sykst;

— flutninga 4 fiski, hrognum eda svilum og & Skutekjum, efnum og félki sem gztu
hafa borid sjikdémsvaldinn til eda fra vidkomandi eldisstod;

— hugsanlegrar tilvistar og dreifingar 4 smitberum.

2. Ef faraldsfraedilega rannséknin leidir { 1j6s ad sjikdémurinn gati hafa borist fra 63rum
vatnsoflunar- eda strandsvaedum eda til annars vatnsdflunar- eda strandsvadis med flutningi
fisks, hrogna eda svilja, dyra, okutekja eda folks, eda med 6drum hetti, skulu eldisstodvar
sem eru stadsettar 4 pessum vatnsoflunar- og strandsvaedum liggja undir grun um smit og
skulu radstafanirnar sem melt er fyrir um i 5. gr. gilda. Ef tilvera sjikdémsins er stadfest
gilda rddstafanirnar sem melt er fyrir um { 6. gr.

3. Ef faraldsfredilega rannsoknin leidir { 1j6s dstand sem krefst samvinnu milli opinberra
eftirlitsadila { 6drum EES-rikjum skal yfirdyraleknir gripa til naudsynlegra radstafana til ad
tryggja ad dkvaedum pessarar reglugerdar verdi fylgt.

4. Fisksjuikdomanefnd skal samra@ma allar radstafanir sem naudsynlegar eru til ad tryggja
ad sjikdominum sé dtrymt eins fljétt og hagt er og i pvi skyni ad annast faraldsfraedilegu
rannsoknina.

HI. KAFLI
Eftirlitsradstafanir vegna sjikdéma i skra IL
9. gr.
I Ef grunur leikur 4 um eda stadfest hefur verid ad sjikdémur af skrd II hafi komid upp
a vidurkenndu svadi eda i vidurkenndri eldisstdd sem er stadsett 4 svadi sem hefur ekki
hlotid vidurkenningu skal lata fara fram faraldsfredilega rannsokn { samremi vid 8. gr. EES-
rikin sem Gska eftir endurheimtu vidurkenningar sem skilgreind er { samremi vid reglugerd
nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4 markadssetningu eldisdyra
og afurda peirra skulu hlita dkveedum vidauka B og C vid ba reglugerd.
2. Ef faraldsfredilega rannséknin leidir { 1j6s ad sjuikdémurinn geati hafa borist fra vidur-
kenndu svedi eda frd annarri vidurkenndri eldisst6d eda gati hafa borist til annarrar vidur-
kenndrar eldisstodvar med flutningi fisks, hrogna eda svilja, dkutekja og félks, eda med
0drum hetti, skulu pessi svaedi eda eldisstodvar liggja undir grun og videigandi radstafanir
gilda.
3. Yfirdyralekni er p6 heimilt ad leyfa ad fiskur sem 4 ad aflifa verdi fitadur par til hann
n&r solusterd.

10. gr.
1. Ef grunur leikur 4 ad fiskur { eldisstod sem hefur ekki hlotid vidurkenningu og er stad-
sett & svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu hafi sykst af einhverjum sjikdémanna {
skrd II skal yfirdyralaeknir:
a) hefja pegar i stad opinbera rannsokn til ad stadfesta eda hrekja tilvist sjikdémsins,
dsamt, ef porf er 4, toku syna til rannsékna 4 vidurkenndri rannséknarstofu;
b) framkvema eda liti fara fram opinbera talningu & syktum eldisstodvum; uppfera
skal skraninguna med reglulegu millibili;

¢) hafa syktar eldisstddvar undir eftirliti eda 14ti peer heyra undir pad, til ad tryggja ad
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pratt fyrir ¢ 1i0 1. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 4446/2005 um skilyrdi 4 svidi heil-

brigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra verdi adeins

heimiladir flutningar 4 lifandi fiski, eggjum eda svilum frd eldisstodinni sem annad-

hvort er ®tlad fyrir adrar eldisstddvar par sem sami sjikdémur er til stadar eda til

slatrunar til manneldis.
2. Gera skal, i dkvedid timabil, valfrjilsa eda 16gbodna d@tlun um ad dtryma sjikdémum
{ skrd II { eldisstodvum sem hafa ekki hlotid vidurkenningu eda eru 4 svedum sem hafa ekki
hlotid vidurkenningu. A pessu timabili er bannad ad flytja lifandi fisk, egg eda svil frd
6syktum eldisstodvum eda eldisstodvum med Spekkta heilbrigdisvidurkenningu til svadis
eda eldisstodvar par sem slik detlun er 1 gangi.

Pegar timabilinu er lokid skal yfirdyraleeknir ef hann hefur nytt sér pessa malsmedferd

tilkynna ESA og 6drum EES-rikjum um nidurstédurnar um dyraheilbrigdi.

IV. KAFLI
Lokadkvadi.
1. gr.
1. Synataka og préfun 4 rannséknarstofu til ad greina sjikdoma { skrd I og II skal fram-
kvemd med peim adferdum sem dkvardadar eru { 15. gr. reglugerdar nr. 446/2005 um skil-
yrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.
2. Synataka til ad greina sjikdém eda sjikdomsvald skal fara fram 4 rannséknarstofu sem
er vidurkennd af yfirdyraleekni. Vid préfun 4 rannséknarstofu skal, ef porf krefur og einkum
vid fyrstu uppkomu sjikdoms, greina stofn, tegund eda afbrigdi vidkomandi sjukdémsvalds
og ber ad stadfesta sjikdémsvaldinn a Tilraunastofu Haskola Islands { meinafredi a0 Keldum
eda, ef naudsyn krefur, 4 tilvisunarrannséknarstofu EES-svadisins sem um getur { 13. gr.

12. gr.

1. Tilraunastofa Haskoéla Islands i meinafrzdi ad Keldum er tilvisunarrannséknastofa med
bunadi og sérmenntudu folki til ad hegt sé undir 6llum kringumstedum, einkum pegar
umraddur sjikdémur kemur fyrst upp, ad dkvarda stofn, tegund og afbrigdi vidkomandi sjuk-
démsvalds og stadfesta nidurstodur sem hafa fengist 4 stadbundnum greiningarrannsoknar-
stofum.
2. Rannsoknarstofur sem eru tilnefndar fyrir hvern sjikdém um sig eru dbyrgar fyrir sam-
remingu greiningarstadla- og adferda og notkun préfunarefna.
3. Tilraunastofa Haskéla Islands { meinafredi ad Keldum er abyrg fyrir samrcemingu grein-
ingarstadla- og adferda sem hver rannséknarstofa um sig melir fyrir um vegna greiningar 4
viokomandi sjikdémi i EES-rikinu. I pessum tilgangi:

a) skal hin dtvega innlendum vidurkenndum rannséknarstofum greiningarpréfunarefni;

b) skal hiin hafa eftirlit med gaedum allra greiningarpréfunarefna sem notud eru;

¢) skal hin gera samanburdarpréf med reglulegu millibili;

d) skal hin geyma rektada sjatkdémsvalda ur tilvikum sem hafa verid stadfest;

e) skal hin fa stadfestingu 4 jakvedum nidurstdum vidurkenndra rannsoknarstofa.
4.  Pratt fyrir 1. mgr., er heimilt ad leita til tilvisunarrannséknarstofu annars EES-rikis sem
til pess er baer ad pvi er tiltekinn sjukdém vardar.
5. I vidauka A er skrd yfir innlendar tilvisunarrannsoknarstofur vegna fisksjikdoma.
6. Tilraunastofa Haskéla Islands { meinafredi ad Keldum skal eiga samvinnu vid vidkom-
andi tilvisunarrannsoknarstofur EES-svadisins sem um getur { 13. gr.
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13. gr.
1. I vidauka B er tilgreind tilvisunarrannséknarstofa EES-rikja vegna fisksjikdoma.
2. Melt er fyrir um hlutverk og skyldur tilvisunarrannséknarstofanna sem um getur { 1.
mgr. pessarar greinar i vidauka C.

14. gr.

1. Bannad er ad bolusetja gegn sjikdémum 1 skrd II 4 vidurkenndum svedum, i vidur-
kenndum eldisstodvum sem eru 4 svadum, sem hafa ekki verid vidurkennd, eda 4 svaedum
eda { eldisstddvum, par sem malsmedferd fyrir vidurkenningu, sem melt er fyrir um { reglu-
gerd nr. 91/67/EBE um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda beirra, hefur pegar verid sampykkt, og gegn sjikdémum f skra I. Ef sjiik-
domar i skrd [ koma upp mé pé heimila bélusetningu gegn peim, ad pvi tilskildu ad tilhdgun
vid bélusetninguna sé tilgreind 1 vidbragdsdzetlun { samreemi vid 15. gr. og tillit sé tekid til
vidmidananna sem settar eru fram { vidauka E.

15. gr.

1. Gera skal vidbragdsdztlun par sem tilgreindar eru radstafanir, sem melt er fyrir um {
pessari reglugerd, sem gripa 4 til komi einhver sjikdémanna 1 skrd I upp. [ dztluninni skulu
vera dkvedi um adgang ad adstodu, binadi, starfsfélki og 6llum videigandi efnum sem nota
parf til ad dtryma sjikdéminum med skjotvirkum hzatti.
2. Almennu vidmidanirnar sem gilda um gerd pessara aetlana eru tilgreindar i vidauka D.

P6 nagir ad nota vidmidanir sem eru sérstaklega settar fyrir umredda sjuikdéma hafi
almennu vidmidanirnar pegar verid { notkun pegar dtlanir voru lagdar fram um beitingu
eftirlitsrddstatana vegna annars sjikdéms.
3. Aetlanirnar sem eru gerdar samkvemt vidmidunum sem eru tilgreindar { vidauka D
skulu lagdar fyrir ESA eigi sidar en sex manudum eftir ad pessi reglugerd kemur til fram-
kvemda.

16. gr.

Sérfredingar ESA geta, 1 samvinnu vid yfirdyralekni, og ad svo miklu leyti sem porf
er a til ad tryggja a0 pessari reglugerd sé beitt 4 samremdan hdtt, gert vettvangskonnun. Peir
geta { pessu skyni kannad hafilegt hundradshlutfall eldisstodva til ad fylgjast med hvort
yfirdyraleeknir hafi eftirlit med pvi ad eldisstodvarnar uppfylli krofur pessarar reglugerdar.
ESA skal tilkynna um nidurstoour slikra kannana. Ef konnun fer fram 4 yfirradasvaedi EES-
rikis skal pad veita sérfredingunum alla naudsynlega adstod vid skyldustorf peirra.

17. gr.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum eda fangelsi. Med brot 4 dkvaedum reglu-
gerdar pessarar skal farid a0 hetti opinberra mila.

18. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 16gum nr. 54/1990 um innflutning dyra. 16gum
nr. 25/1993 um dyrasjikdéma og varnir gegn peim og l6gum nr. 76/1970 um lax- og sil-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum radsins nr. 93/53/EBE og 2000/27/EB og tilskipun
framkvamdastjornarinnar nr. 2001/288/EB. Reglugerdin tekur gildi pegar { stad.

Landbinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agistsson.

Ingibjorg Olf Vilhjdalmsdottir:
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VIDAUKI A
Innlendar tilvisunarrannséknarstofur i fisksjiukdémum.

Belgia: CODA — Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
CERVA — Centre d'étude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Groeselenberg 99

B-1180 Brussel/Bruxelles.

Tékkland: Vyzkumny uGstav veterinarniho 1ékarstvi
Hudcova 70
621 32 Brno-Medlanky.

Danmork: Statens Veterinere Serumlaboratorium
Fodevareministeriet

Hangovej 2

DK-8200 Arhus N.

Pyskaland: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Boddenblick 5a
D-17498 Insel Riems.

Eistland: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Viike-Paala 3
11415 Tallinn.

Grikkland: Laboratory of Fish Pathology and Bio-Pathology of Aquatic Organisms
Centre of Athens Veterinary Institutes, Institute of Infectious and Parasitic
Diseases

25 Neapoleos ST.

GR-153 10 Ag. Paraskevi Attiki.

Spann: Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid.

Frakkland: Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA)
Laboratoire d'études et de recherches en pathologie des poissons (LERPP)

Technopole Brest Iroise — BP 70
F-29280 Plouzane.

Irland: Fisheries Research Centre Abbotstown
Castleknock

Dublinl5

Ireland.

[talia: Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Via Romea 14/A
1-35020 Legnaro, Padova.
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Kypur: Epyactipio Avagopds yio Acbéveieg tav Zoov,
Kmviatpikég Ymnpeoieg, 1417 Asvkooia

National Reference Laboratory for Animal Health
Veterinary Services

CY-1417 Nicosia

Lettland: Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs
Lejupes iela 3
LV-1076 Riga

Lithden: Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairiukséio g. 10
LT-2021 Vilnius.

Luxemborg: CODA — Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
CERVA — Centre d'étude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Groeselenberg 99

B-1180 Brussel/Bruxelles.

Ungverjaland: Orszagos Allategészégijgyi Intézet (OAI), Pf. 2.
Téabornok u. 2.
HU-1581 Budapest.

Malta: Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie
Legnaro (PD)
Italy.

Holland: Fish Diseases Laboratory
ID-Lelystad

Institute for Animal Science and Health
Edelhertweg 15

PO Box 65

8200 AB Lelystad

Nederland.

Austurriki: Institut fiir Hydrobiologie, Fisch- und Bienenkunde
Veterindrmedizinische Universitit Wien

Veterindrplatz |

A-1210 Wien.

Polland: Laboratorium Zaktadu Choréb Ryb Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego

AL. Partyzantow 57

PL-24-100 Putawy

Portagal: Laboratorio Nacional de Investigagio Veterinaria
Estrada de Benfica 701
P-1500 Lisboa.
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Slovenia: Nacionalni veterinarski institut,
Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana.

Slovakia: Statny veterinarny a potravinovy ustav
Janoskova 1611/58

026 80

SK-Dolny Kubin.

Finnland: Eldinlddkintd- ja elintarvikelaitos (EELA)
PL 368
FIN-00231 Helsinki.

Svipjod: Statens Veterindrmedicinska Anstalt (SVA)
S-751 89 Uppsala.

Breska

konungsrikid:

CEFAS Weymouth Laboratory
Barrack Road
Weymouth DT4 8UB
United Kingdom.

The Marine Laboratory
PO box 101

Victoria Road
Aberdeen AB9 8DB
United Kingdom.

VIDAUKI B
Tilvisunarrannséknarstofa EES-sveedisins vegna fisksjikdéma.

Danmork: Statens Veterinere Serumlaboratorium

Fode

vareministeriet

Hanggvej 2
DK-8200 Arhus N.

vera:
1.

VIDAUKI C
hlutverk og skyldur tilvisunarrannséknarstofu
EES-svadisins vegna fisksjukdéma.

Hlutverk og skyldur tilvisunarrannséknarstofu EES-svadisins vegna sjikdéma 1 skrd I og II skal

ad samrema, { samrddi vid ESA, adferdir sem eru notadar { EES-rikjunum vid greiningu vid-

komandi sjikdéms, einkum med pvi ad:

a) 4kveda, geyma og afgreida vidkomandi sjukdémsvalda med sermiprof og gerd moétsermis f
huga;

b) afgreida stadlad sermi og dnnur vidmidunarpréfunarefni til innlendra tilvisunarrannsoknar-
stofa til ad hegt sé ad stadla prof og préfunarefni sem eru notud i adildarrikjunum;
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ot

—

¢) birgja sig upp og vidhalda nyjasta safni stofna sjikdémsvalda og rektadra sjikdémsvalda
vidkomandi sjikdoms;

d) skipuleggja reglubundin samanburdarpréf 4 greiningaradferdum 4 vettvangi EES-svadisins;

¢) safna og halda saman gdognum og upplysingum um greiningaradferdir sem eru notadar og
nidurstodur préfa sem fram fara 4 EES-svaedinu;

f) dkvarda einkenni vidkomandi rektadra sjikdomsvalda med nyjustu adferdum til ad unnt sé
ad auka skilning 4 farsottarfredi sjikdémsins;

g) fylgjast med framforum 4 svidi eftirlits, farséttarfraedi og varna gegn vidkomandi sjikdémi
alls stadar i heiminum;

h) vidhalda sérfradipekkingu um vidkomandi sjikdémsvald og adra hugsanlega sjikdémsvalda
svo ad unnt sé ad gera skjétvirka samanburdargreiningu;

i) afla stadgddrar pekkingar 4 gerd og notkun dyraénzmislyfja sem eru notud til ad berjast gegn
og utryma vidkomandi sjikdomi;

ad veita virka adstod vid greiningu 4 uppkomu vidkomandi sjukdéms { EES-rikjunum med hjdlp

rannsOkna 4 rektudum sjiikdémsvoldum sem eru sendir peim til stadfestingar 4 sjikdémsgrein-

ingu, dkvordunar 4 einkennum og dyrafarséttarfreedilegra rannsékna;

a0 audvelda menntun eda endurmenntun sérfredinga { rannséknarstofugreiningu med pad { huga

ad samhafa greiningaradferdir 4 6llu EES-svadinu;

a0 pvi er vardar adferdir til greiningar 4 sjukdémum { skrd I, ad eiga samvinnu vid par til barar

rannsoknarstofur 1 pridju rikjum ef pessir sjikdémar eru dtbreiddir par.

VIDAUKI D
Lagmarksviomidanir vegna vidbragdsazetlana.

Vidbragsaztlanir skulu hid minnsta uppfylla eftirfarandi:

Koma skal 4 f6t vidlagamidstod med pad fyrir augum ad samrema allar eftirlitsradstafanir.
Taka skal saman skra yfir sjikdomseftirlitsmidstodvar sem hafa fullnegjandi binad til ad sam-
reema eftirlit med radstofunum vegna sjikdéma 4 svedinu.

Gefa skal ndkvaemar upplysingar um starfsfélkid sem sér um eftirlitsrddstafanirnar, hafni pess
og dbyrgd.

Sjikdomseftirlitsmidstod 4 hverjum stad skal vera { stakk buin til ad hafa samband med hradi
vid einstaklinga/samtok sem tengjast beint eda 6beint uppkomu sjikdoms.

Buanadur og efni skal vera til stadar svo hagt sé ad gripa til rddstafana vegna eftirlits med sjik-
démum 4 réttan hatt.

Gefa skal ndkvaem fyrirmali um adgerdir sem gripa skal til ef grunur vaknar eda stadfesting fast
4 sykingu eda smiti.

Koma skal 4 f6t pjalfunarndmskeidum til ad vidhalda og auka ferni { vettvangs- og stjérnsyslu-
adgerdum.

Greiningarrannséknarstofur skulu, eftir atvikum, hafa binad til skodunar eftir slatrun, naudsyn-
lega adstddu til sermi- og vefjafredirannsékna, o.s.frv., og verda ad vidhalda ferni til skjétrar
greiningar ({ pessu skyni verdur ad gera radstafanir til ad hagt sé ad flytja syni med hradi).
Setja skal dkveedi til ad tryggja naudsynlegt lagaumbod til ad hrinda vidbinadardetlunum { fram-
kvemd.

VIDAUKI E
Viomidanir vegna aztlana um bélusetningu.

[ deetlunum um bélusetningar skulu ad minnsta kosti eftirfarandi upplysingar koma fram:

Edli pess sjikdéms sem verdur til pess ad beidni kemur fram um bélusetningu.

Upplysingar um strand- og meginlandssvadi, stadi og eldisstddvar par sem bélusetning getur
farid fram:
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Ekki ma undir neinum kringumstadum bdlusetja utan marka sykta svadisins eda, ef naudsyn
krefur, séttvarnabeltisins sem skilgreint hefur verid umhverfis sykta svaedid.

3. Nakvamar upplysingar um béluefnid sem nota skal, par 4 medal um pd tegund eda tegundir bélu-
efnis sem kunna ad verda notadar.

4. Nédkvaemar upplysingar um notkunarskilyrdi, tidni bélusetningar og par takmarkanir sem gilda
um notkun béluefnisins (hvada fiskur, hvada kviar o.s.frv.).

5. Vidmidanir um stédvun bdlusetningar.

6. Sampykkja skal dkvaedi sem tryggja ad skrd sé haldin yfir allar bolusetningar (dagsetningar, stadi
og eldisstoovar par sem bdlusetning hefur farid fram, skilgreiningar sottvarnasveda o.s.frv.).

7. Radstafanir skulu gerdar til pess ad halda hreyfingu fisksins innan bélusetningarsvadisins f lag-
marki til ad tryggja ad fiskurinn fari ekki af pvi svedi 6druvisi en pegar honum er sldtrad til
manneldis eda til eydingar ef naudsyn krefur.

8. Hvers kyns 6nnur dkvedi sem eru naudsynleg vegna bolusetningar.

Nr. 448 28. april 2005
REGLUGERD

um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum bpeirra
i vioskiptum innan EES-svadisins.

l. gr.

Dyraheilbrigdiseftirlit med ferskvatnseldisdyrum og afurdum peirra vid landamera-
stodvar skal fara fram samkvamt pessari reglugerd. Reglugerdin hefur hvorki dhrif 4 vel-
ferd dyra 4 medan 4 flutningi stendur né eftirlit sem fer fram { tengslum vid ohlutdrega
skodun 4 vegum yfirdyraleknis.

2. gr.
I reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1. ,dyraheilbrigdiseftirlit: eftirlit med 4standi og/eda formsatridum 4 svidi stjérnsyslu

sem tekur til ferskvatnseldisdyra eda afur@anna sem um getur i 1. gr. og er @tlad ad
vernda, beint eda ébeint, heilbrigdi manna eda dyra;
2. ,vi0skipti“: vidskipti milli EES-rikja med vorur;
3. eldisstod: eldisstod eda athafnasvaedi dreifiadila, eins og skilgreint er samkvaemt gild-
andi innlendum reglum;
4. ,midstod eda fyrirteki“: fyrirteeki sem framleidir, tekur til geymslu eda vinnslu afurd-
irnar sem um getur { 1. gr.;
Llogbert yfirvald“: videigandi yfirvald 4 EES-svadinu, hér 4 landi yfirdyraleknir;
,opinber dyraleknir: dyraleknir sem er tilnefndur af yfirdyralekni;
ferskvatnseldisdyr: sbr. skilgreiningu { reglugerd nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi
heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

Nowm

I. KAFLI
Eftirlit 4 upprunastad.
3. gr.
1. Tryggja skal ad einungis séu hofd vidskipti med ferskvatnseldisdyr og afurdir peirra sem
um getur { 1. gr. og uppfylla eftirfarandi skilyrdi:
a) ferskvatnseldisdyrin og afurdir peirra sem um getur { vidauka A, verda ad fullnaegja
krofum sem par eru taldar upp og dyraheilbrigdiskrofum EES-vidtokurikisins;
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b) bau skulu vera frd eldisstodvum, midstodvum eda fyrirtekjum sem opinbert reglu-
legt dyraheilbrigdiseftirlit neer til { samremi vid 3. mgr.;

¢) pau skulu annars vegar vera audkennd samkvemt EES-svadinu og hins vegar vera
skrdd pannig ad unnt sé ad rekja uppruna- eda umflutningseldisstédina, midstodina
eda fyrirtekio;

d) vid flutning skal peim fylgja heilbrigdisvottord og/eda dnnur skjol eins og kvedid
er 4 um { vidauka A begar um er ad ra@da énnur dyr og afurdir sem falla undir 1.
gr., skal vid flutning fylgja settum reglum EES-vidtokurikisins. Pessi vottord eda
skjol, gefin it af opinberum dyralaekni sem ber dbyrgd 4 upprunaeldisstodinni, -mid-
stodinni eda -fyrirtekinu skulu fylgja dyrinu, dyrunum og afurdunum 4 vidtokustad;

e) pegar margir vidtokustadir koma vid sdgu { flutningunum verdur ad flokka eldisdyr
og afurdir saman { eins margar vorusendingar og vidtokustadirnir eru. Hverri send-
ingu skal fylgja vottord og/eda skjol sem um getur 1 d-1id;

f) begar dyrin eda afurdirnar sem falla undir vidauka A fullnzgja innlendri 16ggjof, eru
tlud til dtflutnings til pridja rikis um yfirrddasvaedi annars rikis 4 EES-svadinu skal
flutningurinn — nema { bradatilvikum sem tilskilin leyfi hafa fengist fyrir hjd 16g-
beeru yfirvaldi til ad tryggja velferd dyranna — vera undir eftirliti tollayfirvalda ad
beim stad par sem tollsvedi vidkomandi rikis 4 EES-svedinu endar.

2. Oheimilt er:

— a0 flytja at til annars EES-rikis ferskvatnseldisdyrin og afurdirnar sem um getur { 1.
gr., og kynni ad purfa ad slatra samkvamt innlendri dtlun um dtrymingu sjikdéma.

— a0 flytja til annars EES-rikis ferskvatnseldisdyrin og afurdirnar sem um getur { vid-
auka A, til yfirrddasvadis annars EES-rikis ef pad getur ekki markadssett pau 4 eigin
yfirrddasvedi af heilbrigdisdsteedum.

3. Med fyrirvara um eftirlitsskyldur opinbers dyraleknis samkvemt innlendum reglum
skal yfirdyraleknir hafa eftirlit med eldisstodvum, vidurkenndum morkudum og séfnunar-
stodum, midstddvum eda fyrirtekjum til ad tryggja ad eldisdyr og afurdir sem eiga 4 vid-
skipti med, fullnzgi krofum EES-svadisins og uppfylli sérstaklega skilyrdin sem eru sett {
c- eda d-1id 1. mgr. vegna audkenningar. Pegar grunur leikur 4 ad krofum EES-svadisins
hafi ekki verid fullnagt skal yfirdyralazknir vidhafa naudsynlegt eftirlit og sé grunurinn stad-
festur, gripa til naudsynlegra radstafana sem geta falid { sér einangrun vidkomandi eldis-
stodvar, midstodvar eda fyrirtekis.

4. gr.
1. Yfirdyraleknir skal gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad:

a) eigendur ferskvatnseldisdyra og afurda peirra sem um getur { 1. gr., fullnzgi inn-
lendum krofum eda krofum EES-svadisins sem fjallad er um 1 pessari reglugerd og
varda dyraheilbrigdi og dyrarzekt 4 6llum stigum framleidslu og markadssetningar;

b) eldisdyrin og afurdirnar sem um getur { vidauka A, séu skodud ad minnsta kosti eins
nakvemlega, frd dyraheilbrigdissjonarmidi, og varu pau etlud fyrir innlendan
markad, nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad { innlendum reglum;

¢) eldisdyr séu flutt med videigandi flutningateekjum sem uppfylla reglur um hreinlzti.

2. Logbert yfirvald skal vid ttgafu vottorda eda skjala sem fylgir eldisdyrunum og afurd-
unum samdeagurs tilkynna 16gb@rum yfirvéldum i EES-vidtokurikinu { gegnum vidurkennda
upplysingaskiptakerfid, par upplysingar sem ESA dkvedur.
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II. KAFLI
Eftirlit a viotokustad.
5. gr.

1. a) Yfirdyraleknir getur, 4 vidtokustad eldisdyranna og afurdanna, kannad med Shlut-
dregum skyndikonnunum 4 dyraheilbrigdi, hvort kréfum 3. gr. hefur verid fullnzgt;
hann getur einnig tekid syni { pessu sambandi. Jafnframt getur yfirdyralaeknir, hafi
hann rokstuddan grun um brot, 14tid fara fram eftirlit vid flutning dyranna og afurd-
anna;

b) pegar afurdirnar skv. 1. gr. sem eru upprunnar i 6dru EES-riki eru @tladar:

i) vidurkenndum markadi eda s6fnunarstad eins og skilgreint er, ber rekstraradilinn
abyrgd 4 méttoku eldisdyra sem uppfylla ekki krofur 1. mgr. 3. gr. Yfirdyraleknir
skal ganga tr skugga um, med Shlutdraegri skodun 4 vottordum eda skjolum sem
fylgja eldisdyrunum, ad dyrin upptylli umraeddar krofur;

ii) slaturhisi sem er undir eftirliti Fiskistofu { samradi vid yfirdyralakni sbr. reglu-
gerd nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjdvar, verdur hann ad tryggja, einkum 4
grundvelli vottordsins eda fylgiskjalsins, ad einungis eldisdyrum sem uppfylla
krofur 1. mgr. 3. gr. sé sldtrad. Rekstraradili slaturhissins ber dbyrgd 4 sldtrun
dyra sem uppfylla ekki krofur c- og d-lidar 1. mgr. 3. gr.;

iii) skradum dreifingaradila sem skiptir upp sendingum eda starfsstod sem er ekki
undir st6dugu eftirliti, skal yfirdyralaeknir lita & slikan dreifiadila eda starfsstd0
sem vidtakanda dyranna og gilda pd skilyrdin sem eru sett { ii) undirgrein;

iv) eldisstodvum, midstodvum eda fyrirteekjum, einnig i peim tilvikum pegar send-
ingin er ad hluta afhent medan a flutningi stendur, skal hverju eldisdyri eda hopi
eldisdyra fylgja skv. 3. gr. frumrit af heilbrigdisvottordi eda fylgiskjali par til pad
er komid i hendur pess vidtakanda sem par er tilgreindur.

Vidtakendurnir sem um getur { iii- og iv-1id fyrstu undirgreinar verda, ddur en til

uppskiptingar eda solu kemur, ad ganga ur skugga um ad audkennin, vottordin eda

skjolin sem um getur i c- og d-1id 1. mgr. 3. gr. séu til stadar og tilkynna yfirdyra-
leekni um sérhverja vanrakslu eda fravik og verdi pess vart skal einangra vidkom-
andi eldisdyr par til yfirdyraleeknir hefur tekid dkvordun um hvad skuli gera.

Abyrgdirnar sem vidtakendur sem um getur { iii- og iv-1id verda ad gefa skulu til-

greindar { samningi vid yfirdyralekni og undirritadar pegar fyrirframskrdningin sem

kvedid er 4 um 1 12. gr. fer fram. Yfirdyraleknir skal gera slembiathuganir til ad
ganga Ur skugga um ad dbyrgdirnar haldi. Pessi lidur gildir ad breyttu breytanda um
vidtakendur afurdanna sem um getur { 1. gr.

2. Allir vidtakendur sem eru tilgreindir 4 vottordinu eda skjalinu sem kvedid er 4 um { d-

1id 1. mgr. 3. gr.:

a) skulu, krefjist yfirdyraleeknir pess og ad pvi marki sem naudsynlegt er vegna eftir-
litsins sem um getur { 1. mgr., tilkynna fyrirfram um komu eldisdyra og afurda fra
60ru EES-riki og tilgreina pd sérstaklega um edli sendingarinnar og datladan komu-
dag. Tilkynningafrestur skal ad 60ru jofnu ekki vera lengri en einn dagur; engu ad
sidur geta EES-riki { undantekningartilvikum krafist tveggja daga tilkynningafrests;

b) skulu geyma i pann tima sem yfirdyraleknir tilgreinir, { ad minnsta kosti sex man-
udi, heilbrigdisvottordin eda skyrslurnar sem um getur { 3. gr. svo ad unnt sé ad
framvisa peim til yfirdyraleknis fari hann fram 4 slikt. Yfirdyraleknir getur kraf-
ist pess ad gognin séu geymd lengur.
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6. gr.
1. Pegar ferskvatnseldisdyr eda afurdir peirra eiga samkvamt innlendum dkvaedum ad fara
1 sottkvi skal pad ad 6llu jofnu vera { vidtokueldisstodinni.
2. Nota md séttvarnarstd ef dyraheilbrigdissjonarmid styOja bad. Lita ber 4 slika st6d sem
vidtokustad sendingarinnar. Tilkynna skal ESA um 4stzdur slikrar adgerdar.

7. gr.
1. Yfirdyraleknir skal sja til pess vid eftirlit sem fer fram 4 landamarastédvum par sem
heimilt er ad flytja eldisdyr og afurdir, sem um getur { vidauka A, frd pridju rikjum inn 4
yfirrddasvaedin, sem eru skilgreind svo sem héfnum, flugvollum og landamaerastédvar sem
liggja ad pridju rikjum:

a) ad fram fari sannpréfun vottorda eda skjala sem fylgja eldisdyrum og afurdum;

b) ad eldisdyr og afurdir frd EES-svadinu heyri undir eftirlitsreglurnar sem melt er
fyrir um i 5. gr.;

¢) ad afurdir frd pridju rikjum heyri undir pessa reglugerd og reglugerd nr. 449/2005
um eftirlit med eldisdyrum og afurdum peirra sem flutt eru til EES-svadisins fra
pridju rikjum;

d) ad eldisdyr frd pridju rikjum heyri undir reglurnar sem settar eru { reglugerd nr.
449/2005 um eftirlit med eldisdyrum og afurdum peirra sem flutt eru til EES-svaed-
isins fra pridju rikjum.

2. Pratt fyrir 1. mgr. skulu p6 6l eldisdyr og afurdir, sem eru flutt med flutningataeki sem
tengir saman tvo landfredilega adgreinda stadi innan EES-svadisins med reglulegum og
beinum hetti, heyra undir eftirlitsreglurnar sem melt er fyrir um i 5. gr.

8. gr.
1. Komist yfirdyraleeknir, vid eftirlit sem fram fer 4 vidtokustad sendingar, eda medan 4
flutningi stendur, ad pvi:

a) ad tl stadar séu sjikdémsvaldar sem orsaka sjikdém sem er tilkynningarskyldur,
dyrasjukdomur sem getur einnig lagst 4 menn eda annar sjukdémur, eda eitthvert
pad dstand sem getur stofnad dyrum eda ménnum i heettu, eda afurdirnar komi fra
svaedi sem er smitad af dyrasjikdémi, skulu pau gefa fyrirmeli um ad dyrunum eda
dyrasendingu sé komid { sottkvi 4 n@stu séttvarnarstéd eda peim sé slatrad og/eda
fargad.

Yfirdyraleknir skal pegar i stad tilkynna 16gbzrum yfirvéldum hinna EES-rikjanna

og ESA skriflega, med peim hatti sem 4 best vid, um per upplysingar sem liggja

fyrir, dkvardanir sem hafa verid teknar og rokstudning fyrir peim.

Beita ma verndarrddstéfunum sem kvedid er 4 um { 9. ar.;

b) ad, med fyrirvara um a-1id, eldisdyrin og afurdirnar fullnegi ekki skilyrdunum { inn-
lendum reglum um dyraheilbrigdi, geta pau, ad pvi tilskildu ad pad stangist ekki 4
vi0 heilbrigdis- eda dyraheilbrigdissjénarmid, leyft sendanda eda fulltria hans ad
velja 4 milli pess:

— Degar efna- eda lyfjaleifar eru til stadar, ad eldisdyrunum og afurdunum sé haldid
undir eftirliti par til stadfest hefur verid ad reglunum sé fylgt og, ef reglunum er
ekki fylgt, ad rddstofunum sem kvedid er 4 um { innlendum reglum sé beitt,

— a0 eldisdyrunum sé sldtrad eda afurdunum fargad { samremi vid dkvadi reglu-
gerGar nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjavar,

— a0 eldisdyrin eda sendingin sé send til baka med leyfi 16gbaers yfirvalds EES-
sendingarrikisins og tilkynningu fyrirfram fra EES-umflutningsrikinu eda -rikj-
unum.

B33
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Komi hins vegar i 1jos ad vottord eda skyrslur eru ekki samkvemt settum reglum
verdur sendandi eda umbodsmadur hans ad f4 umpdttunartima til ad koma skjol-
unum { lag 40ur en gripid er til sidarnefnda drredisins.

2. ESA skal taka saman skrd yfir pa sjikdémsvalda og sjikdéma sem um getur i 1. mgr.

9. gr.

1. 1 pvi tilviki sem kvedid er 4 um i 8. gr. skal 16gbert yfirvald EES-vidtokurikisins hafa
samband vid logbzar yfirvold EES-sendingarrikisins dn tafar. Sidarnefndu yfirvoldin skulu
gera naudsynlegar radstafanir og tilkynna logbaru yfirvaldi fyrstnefnda EES-rikisins um edli
eftirlitsins sem fram hefur farid, dkvardanir sem hafa verid teknar og rokstudning fyrir peim.
Ottist 1ogbart yfirvald EES-vidtokurikis ad rddstafanirnar séu ofullnzegjandi, skulu 1ogbeer
yfirvold beggja EES-rikjanna leita sameiginlegra leida og adferda til ad beeta stoduna; ef svo
ber undir getur pad falid { sér skodun 4 stadnum. Komi endurtekin vanrzksla fram vid eft-
irlit sem kvedid er 4 um { 8. gr. skal yfirdyraleknir tilkynna pad ESA og dyraheilbrigdisyf-
irvoldum hinna EES-rikjanna.

ESA getur, ad beidni yfirdyraleeknis eda ad eigin frumkvedi, og ad teknu tilliti til pess

hvers edlis brotid er:

— sent skodunarmenn, { samrddi vid 1ogbear innlend yfirvold, til vidkomandi stadar,

—  falid opinberum dyralekni, en nafn hans skal vera 4 skrd sem ESA tekur saman ad
tillogu EES-rikjanna og samkomulag er um medal hlutadeigandi adila, ad kanna
adstaedur 4 stadnum,

—  farid fram 4 pad vid l1ogbara yfirvaldid ad pad auki eftirlit med umraeddri eldisstod,
midstod, fyrirteki, vidurkenndum markadi, séfnunarstad eda upprunasvedi. ESA
skal tilkynna EES-rikjunum um nidurstodur sinar. Uns ESA hefur komist ad nidur-
stodu verdur EES-sendingarrikid, ad beidni EES-vidtokurikisins, ad beta eftirlit med
eldisdyrum og afurdum frd umreddri eldisstdd, midstod, fyrirtaeki, vidurkenndum
markadi, sdfnunarstad eda upprunasvadi og fresta tgifu vottorda eda flutningsskir-
teina ef til pess liggja alvarlegar dstedur er varda heilbrigdi manna eda dyra. EES-
vidtokurikid getur fyrir sitt leyti aukid tidni eftirlits med eldisdyrum sem koma frd
somu eldisstod, midstod, fyrirteki, vidurkenndum markadi, sofnunarstad eda svaedi.

Ad beidni annars hlutadeigandi EES-rikis ber ESA pegar vanraksla hefur verid stadfest
med sérfredingsdliti ad gera videigandi rddstafanir sem geta gengid svo langt a0 heimila
EES-rikjunum ad banna um stundarsakir innflutning afurda sem koma fra peirri starfsstod,
midstdd, fyrirteki, vidurkenndum markadi, séfnunarstad eda upprunasvedi 4 yfirrddasvaedi
peirra. R4dstafanirnar verdur ad endurskoda eda stadfesta eins skjott og hegt er.

II1. KAFLI
Sameiginleg akvaedi.
10. gr.
1. Yfirdyraleknir skal pegar { stad tilkynna hinum EES-rikjunum og ESA, komi upp 4 yfir-
radasvadi pess adrir sjikdémar en peir sem eru tilkynningarskyldir, um dyrasjikdéma sem
geta einnig lagst 4 menn eda adra sjikdoma, eda eitthvert pad dstand sem getur stofnad heil-
brigdi dyra eda manna { hattu.

Logbert yfirvald EES-sendingarrikis skal pegar { stad koma 1 framkvemd eftirlits- eda
varGdarradstofunum sem kvedid er 4 um { innlendum reglum, einkum ad pvi er tekur til pess
ad dkvarda sérstok eftirlitssvadi sem kvedid er 4 um { pessum reglum eda gera einhverja
adra radstéfun sem pad dlitur videigandi.
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Uppgotvi 1ogbart yfirvald EES-vidtoku- eda umflutningsrikis, vid eftirlitid sem um
getur 1 5. gr. ad einhver sjikdomanna eda orsakanna sem um getur { fyrstu undirgrein séu
til stadar getur pad, ef naudsyn krefur, gert varidarradstafanirnar sem kvedid er 4 um par
med talid ad setja eldisdyrin 1 s6ttkvi.

Uns radstafanir hafa verid gerdar skv. 4. mgr. getur yfirdyralaknir, liggi til pess mikil-
vaegar asteedur er varda heilbrigdi manna eda dyra, gripid til timabundinna verndarradstaf-
ana gagnvart umreddum eldisstédvum, midstddvum eda fyrirtekjum eda, pegar um dyra-
sjukdém er ad reda, komid 4 verndarsvadi sbr. reglugerd nr. 665/2001 um vidbrogd vid
smitsjukdomum. Tilkynna skal ESA og hinum EES-rikjunum 4n tafar um radstafanir sem
gerdar eru.

2. Einn eda fleiri fulltrdar ESA geta, ad beidni yfirdyralaeknis sem um getur { fyrstu und-
irgrein 1. mgr., eda ad frumkvaedi ESA, farid rakleidis 4 umreddan stad til ad rannsaka, i
samvinnu vi0 yfirdyralekni, hvada radstafanir hafa verid gerdar og skal leggja fram 4lit 4
radstofununum.

3. Hafi ESA ekki verid tilkynnt um rddstafanirnar, eda telji hin rddstafanirnar ofullnagj-
andi, getur hin, { samvinnu vid yfirdyralekni, gripid til timabundinna verndarradstafana
vegna eldisdyra eda afurda sem koma frd svaedi sem er sykt af dyrasjikdéminum eda fra
dkvedinni starfsstod, framleidslumidstdd eda fyrirtaeki.

11. gr.
Yfirdyraleknir fer med framkvamd dkvada pessarar reglugerdar.

12. gr.
Yfirdyraleknir skal tryggja ad allir dreifingaradilar sem taka patt 1 vidskiptum innan
EES-sv&disins med eldisdyrin og/eda afurdirnar sem falla undir 1. er.:

a) hafi tilskilin leyfi;

b) haldi skra yfir afgreidslu og vegna vidtakenda sem um getur { iii-1id { b-1id 1. mgr.
5. gr., sidari vidtokustadi eldisdyranna eda afurdanna. Geyma skal skrdna { pann
tima sem yfirdyralzknir dkvedur svo ad unnt sé ad framvisa henni 6ski yfirdyra-
leknir eftir pvi.

13. gr.

Yfirdyraleknir skal tryggja ad embeattismenn og starfsmenn sem starfa 4 vegum hans,
ef svo ber undir { samvinnu vid embzttismenn og starfsmenn annarra slikra stofnana, séu
einkum faerir um ad:

— skoda eldisstodvar, mannvirki, flutningateki og adferdir vid morkun og audkenn-

ingu dyra,

— hafa eftirlit, ad pvi er vardar afurdir sem eru taldar upp i reglugerd nr. 446/2005 um

skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda

peirra, med pvi hvort starfslid fullnaegi krofunum sem melt er fyrir um { vidauka A,
— taka syni Ur;

1) eldisdyrum sem 4 ad selja, setja 4 markad eda flytja;

ii) afurdum sem 4 ad taka til geymslu, selja, setja 4 markad eda flytja,

— rannsaka skyrslu- eda tolvugdgn sem varda eftirlit 4 grundvelli rddstafananna sem

eru gerdar samkvaemt pessari tilskipun.

Forsvarsmenn eldisst6dva, midstddva eda fyrirtzkja sem eru undir eftirliti skulu syna
naudsynlegan samstarfsvilja svo ad unnt sé ad inna af hendi pessi storf.
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14. gr.
Kostnadur.
Sendandi eda fulltrdi hans eda sd adili sem ber dbyrgd 4 afurdum eda dyrum, skal standa
undir kostnadi er hlyst af pvi ad endursenda sendinguna, geyma eda einangra dyrin eda ef
vid 4 slétra eda farga peim svo og peim radstéfunum sem getid er { 1. mgr. 8. gr.

15. gr.
Vidurlog.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum eda fangelsi. Med mal ut af brotum skal farid
ad hatti opinberra mala.

IV. KAFLI
Loka- og bradabirgdaakveedi.
16. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild 1 16gum nr. 54/1990 um innflutning dyra, 16gum
nr. 25/1993 um dyrasjikdéma og varnir gegn peim og l6gum nr. 76/1970 um lax- og sil-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum rddsins nr. 90/425/EBE, 90/539/EBE,
90/667/EBE, 90/675/EBE, 91/68/EBE, 91/174/EBE, 91/496/EBE, 91/628/EBE, 92/60/EBE,
92/65/EBE, 92/118/EBE og tilskipun pingsins og radsins nr. 2002/33/EB. Reglugerdin tekur
gildi pegar 1 stad. Jafnframt er dr gildi felld reglugerd nr. 525/2003 um dyraheilbrigdiseft-
irlit med innflutningi eldisdyra.

Landbiinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agistsson.

Ingibjorg Olif Vilhjdlmsdottir.

VIDAUKI A

I. KAFLI
Dyraheilbrigdisloggjof.

1. hluti

—  Reglugerd EB nr. 1774/2002 fra Evrépupinginu og rddinu fra 3. oktober sem melir fyrir
um heilbrigdisreglur vegna dyraafurda sem ekki eru @tladar til manneldis. (OJ Nr. L
224, 18. 8. 1990, bls. 62).

— Tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jandar 1991 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra
sem hafa hrif 4 markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda (Stjtid. EB nr. L 46, 19.
2. 1991, bls. 1).

—  Tilskipun rddsins 91/628/EBE frd 19. névember 1991 um verndun dyra i flutningi og
um breytingu 4 tilskipunum 90/425/EBE og 91/496/EBE (Stjtid. EB nr. L 340, 11. 12.
1991, bls. 17).

2. hluti
Tilskipun rddsins 92/65/EBE fra 13. juli 1992 um dyraheilbrigdiskrofur sem hafa dhrif
4 vioskipti innan og innflutning til EES-svadisins 4 dyrum, s&0i, eggfrumum og fésturvisum
sem dyraheilbrigdiskrofur sem melt er fyrir um { sérreglum EES-svadisins sem um getur {
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1. 1i0 I. hluta vidauka A vid tilskipun 90/425/EBE gilda ekki um (Stjtid. EB nr. L 268, 14.

9. 1992, bls. 54).

~  Fyrir lifandi smitefni: Tilskipun radsins 92/118/EBE vardandi krofur um heilbrigdi dyra
og manna sem hafa dhrif 4 vidskipti innan og innflutning til bandalagsins 4 vérum sem
umraddar krofur { sérreglum bandalagsins sem um getur i 1. hluta vidauka A vid til-
skipun 89/662/EBE, og { tilskipun 90/425/EBE hvad vardar lifandi smitefni, gilda ekki
um.

II. KAFLI
Dyraraektarloggjof.

28. april 2005 Nr. 449
REGLUGERD

um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra sem flutt eru til
EES-svadisins fra pridju rikjum.

1. gr.
1. Yfirdyraleknir skal tryggja ad dyraheilbrigdiseftirlit med eldisdyrum sem eru flutt inn
d Evropska efnahagssva0did (EES-svadid) fra pridju rikjum, sé { samremi vid dkvaedi pess-
arar reglugerdar.

2. gr.
1.1 reglugerd pessari gilda skilgreiningarnar { 2. gr. reglugerdar nr. 448/2005 um eftirlit
med heilbrigdi eldisdyra og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svadisins eftir pvi sem
vid 4.
2. Auk bess er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,.sannprofun skjala“: sannpréfun dyraheilbrigdisvottorda eda -skjala sem fylgja
dyrinu;

b) .sannpréfun audkenna®: sannpréfun, sem fer eingdngu fram med sjénraenni skodun,
4 pvi a0 samremi sé¢ milli skjalanna eda vottordanna og dyranna og ad dyrin séu
merkt med réttum heetti;

¢) eftirlit med dstandi*: eftirlit med sjdlfu dyrinu, ef til vill med synatku og profi a
rannsoknarstofu og, ef vid 4, vidbétareftirlit medan dyrid er i séttkvi;

d) ..innflytjandi*: einstaklingur eda 16gpersona sem kemur med dyr til innflutnings til
EES-svadisins;

e) .sending™: fjoldi dyra af sému tegund sem sama dyraheilbrigdisvottord eda -skjal
gildir um, sem er flutt med sama flutningateeki og kemur fra sama pridja landi eda
sama hluta pridja lands;

f) ,Jandamerastod”: eftirlitsstdd 4 landamarum EES-svadisins tilnefnd og sampykkt
til ad par megi fara fram eftirlit med innflutningi eldisdyra fra pridja riki;

g) .eldisdyr: lifandi fiskur, krabbadyr eda lindyr frd eldisstod, ad medtdldum peim
semn lifa upprunalega villt en eru @tlud fyrir eldisstod.
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I. KAFLI
Skipulagning og framhald eftirlits.
3. gr.
1. a) Innflytjendur skulu tilkynna yfirdyraleekni med ad ldgmarki eins (virks) dags fyrir-
vara um fjolda, tegund og dztladan komutima eldisdyranna;

b) farid skal med eldisdyrin, undir opinberu eftirliti, beint 4 vidkomandi landamzra-
stod sem um getur 1 6. gr. eda, eftir atvikum, 4 séttvarnarstodina sem kvedio er 4
um { 6drum undirlid fyrstu undirgreinar 1. mgr. 9. gr.;

¢) ekki er heimilt ad fara med eldisdyrin frd pessum stodvum nema, samkvamt viur-
kenndri mdlsmedferd og sannad sé:

i) med vottordi sem kvedid er 4 um { 6rum undirlid 1. mgr. 7. gr. eda { 8. gr., ad
dyraheilbrigdiseftirlit hafi farid fram med vidkomandi eldisdyrum { samrami vi0
1. mgr. og a-, b- og d-1id 2. mgr. 4. gr. og 8. 0g 9. gr., og ad skilyrdi 16gbzrs
yfirvalds par ad litandi hafi verid uppfylit;

ii) ad bid sé ad greida fyrir dyraheilbrigdiseftirlitid og, ef vid 4, ad trygging hafi
verid sett fyrir hugsanlegum kostnadi;

d) tollyfirvold skulu ekki heimila afgreidslu til frjdlsrar dreifingar 4 EES-svadinu nema
ad sannad sé ad krofum c-lidar hafi verid fullnzgt.

4. gr.
1. Yfirdyraleknir skal tryggja ad 4 landamearastod séu skjol og audkenni sannpréfud vegna
hverrar sendingar eldisdyra fra pridja riki, 4n tillits til tollafgreidslustadar. Yfirdyralaeknir
skal ganga ur skugga um:

— uppruna peirra,

— sidari vidtokustad peirra, einkum pegar um umflutning er ad reda eda sérstakar
krofur sem eru vidurkenndar med dkvordun ESA og varda EES-vidtokurikid,

— ad upplysingarnar { vottordunum eda skjolunum séu fullnegjandi,

— a0 engin visbending um ad sendingunni hafi verid hafnad, hafi verid gefin { vidur-
kennda upplysingaskiptakerfinu.

2. Med fyrirvara um undanpdgur skv. 8. gr., skal yfirdyraleknir sjd um eftirlit med astandi
eldisdyra sem komid er med 4 landamearastod. Eftirlitid skal einkum felast i:

a) kliniskri rannsokn 4 eldisdyrunum til ad ganga dr skugga um ad pau samrymist
upplysingunum sem kvedid er 4 um { medfylgjandi vottordi eda skjali og ad pau séu
kliniskt heilbrigd;

b) rannsdknarstofupréfum sem teljast naudsynleg;

¢) toku opinberra syna, ef til kemur, sem 4 ad rannsaka med tilliti til efnaleifa og lata
efnagreina eins skjott og audid er;

d) sannpréfun 4 pvi ad farid sé ad peim lagmarkskrofum sem melt er fyrir um.

Med tilliti til sidara eftirlits med flutningi og ef vid 4, til ad sjd um ad vidbotarkrofum
vidtokufyrirtaekis verdi fullnagt, skal yfirdyralaeknir senda 16gberum yfirvéldum EES-vid-
tokurikis naudsynlegar upplysingar med adstod vidurkennda upplysingaskiptakerfisins. Eft-
irlitid skal fara fram eftir ad flett hefur verid upp i vidurkennda upplysingaskiptakerfinu.

3.  Samt sem 4dur er heimilt, pratt fyrir 1. og 2. mgr., ad sannpréfun audkenna og eftirlit
med astandi eldisdyra, sem flutt eru um hofn eda flugvoll inn 4 EES-svaedid, fari fram { peirri
vidtokuhdfn eda 4 peim vidtokuflugvelli, ad pvi tilskildu ad hofnin eda flugvollurinn sé
landamerastdd af pvi tagi sem um getur { 6. gr. og ad eldisdyrin verdi flutt 4fram, annad-
hvort sjoleidis eda med flugi, med sama skipi eda sému flugvel. [ pvi tilviki skal yfirdyra-
leknir sem annadist sannpréfun skjalanna tilkynna opinbera dyralekninum 4 skodunarstdd
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EES-vidtokurikisins, annadhvort beint eda fyrir milligéngu dyraheilbrigdisyfirvalds 4
stadnum, um vidurkennda upplysingaskiptakerfid ad eldisdyrin hafi farid par um.

Jan—

1.

2.

5. gr.

Innflutningur inn & EES-svadid er 6heimill ef eftirlit leidir 1 1j6s:

a)

b)

¢)

d)

ad eldisdyr koma frd yfirrddasvadi eda hluta yfirrddasvadis pridja rikis sem er ekki,
ad pvi er viokomandi tegundir vardar, tilgreint i skrd ESA;

ad onnur eldisdyr en pau sem um getur { a-1id fullnzgi ekki peim kréfum sem kvedid
er & um { innlendum reglum er gilda um hin ymsu tilvik sem falla undir pessa reglu-
gerd;

ad eldisdyrin pjdist af eda grunur leikur 4 ad pau pjdist af eda séu haldin smitandi
sjikdomi eda sjikdémi sem geti stofnad heilbrigdi manna eda dyra i hettu sam-
kvemt innlendum 16gum og reglum;

a0 pridja rikid sem flytur eldisdyrin ut hafi ekki fullnzgt krofunum sem kvedid er
d um { innlendum 16gum og reglum;

ad astand eldisdyranna komi i veg fyrir dframhaldandi flutning 4 peim;

ad dyraheilbrigdisvottord eda -skjal sem fylgir med eldisdyrunum uppfylli ekki bau
skilyrdi sem eru sett samkvamt reglugerd nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heil-
brigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

6. gr.

Landamerastodvar skulu uppfylla skilyrdi pessarar greinar.
Landamarastodvar skulu:

a)

b)

)

vera 4 komustad inn & EES-svadinu; Samt sem 4dur er unnt ad sampykkja tiltekna
fjarlegd milli skodunarstodvar og komustadar vegna landfraedilegra adstedna (t.d.
affermingarbryggjur og fjallvegir) og ad pvi tilskildu ad 16ng leid sé 4 milli skod-
unarstodvarinnar og eldisstodva eda stada par sem eldisdyr eru haldin sem likur eru
4 ad séu med smitandi sjikdéma;

vera 4 tollsvadi par sem unnt er ad uppfylla énnur formsatridi er varda stjérnsyslu,
par med talin tollmedferd i tengslum vid innflutning;

vera undir stjérn opinbers dyraleknis sem { raun ber dbyrgd 4 eftirlitinu. Opinbera
dyraleekninum er heimilt ad ldta sérmenntada starfsmenn sem vinna undir hans stjorn
adstoda sig. Opinberi dyraleknirinn skal sjd til pess ad fram fari naudsynleg upp-
feersla inn 1 vidurkennda upplysingaskiptakerfid.

7. gr.

Ef eldisdyr, sem falla undir eftirlit skv. 4. gr. eru ekki tlud til markadssetningar hér 4
landi skal yfirdyraleeknir 4 landamarastod:

lata hlutadeigandi fa stadfest afrit af frumriti vottordanna eda, ef sendingu er skipt,
nokkur stadfest afrit af frumriti vottordanna fyrir eldisdyrin; gildistimi afritanna skal
vera 10 dagar hid mesta,

gefa ut vottord eftir fyrirmyndinni par sem fram kemur ad eftirlitid sem um getur {
L. mgr. og a-, b- og d-1id 2. mgr. 4. gr. hafi farid fram og uppfylli krofur opinbera
dyraleknisins, hvada syni hafa verid tekin og tilgreint er um nidurstddur Gr rann-
soknarstofupréfum eda hvenzr buist er vid ad nidurstédurnar liggi fyrir,

vardveita frumrit vottordsins eda vottordanna sem fylgja eldisdyrunum.

Pegar eldisdyrin sem um getur { 1. mgr. hafa farid um landamzarastéd og hafa verid flutt
inn & EES-svadid skulu vidskipti med pau fara fram { samremi vid reglur um dyraheilbrigd-
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iseftirlit sem melt er fyrir um { reglugerd nr. 448/2005 um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra
og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svadisins.
[ peim upplysingum sem yfirdyraleknir 4 vidtokustad sendir um vidurkennda upp-
lysingaskiptakerfid skal einkum koma fram hvort:
— eldisdyrin eiga ad fara til EES-rikis eda -svadis par sem sérstakar krofur gilda,
— syni hafi verid tekin en nidurstddur hafi ekki legid fyrir pegar flutningateekid for fra
vidkomandi landamearastod.

8. gr.
1. Heimila skal umflutning eldisdyra fra einu pridja riki til annars pridja rikis, eda til sama
pridja rikis ad pvi tilskildu ad:

a) yfirdyraleknir 4 landamzrastod hafi 40ur heimilad slikan umflutning;

b) hlutadeigandi adili leggi fram sonnun um ad fyrsta pridja rikid sem eldisdyrin eru
send til, eftir umflutning um eitt EES-riki, skuldbindi sig til pess ad visa { engu til-
viki fr4 eda endursenda eldisdyr sem pad hefur leyft innflutning eda umflutning 4
til EES-svadisins og fari eftir innlendri 16ggjof um dyravernd medan 4 flutningi
stendur;

¢) eftirlitid sem um getur { 4. gr. sannfeeri yfirdyralekni um, ef vid 4 eftir ad eldisdyrin
hafa verid 4 séttvarnarstdd, ad eldisdyrin standist krofur pessarar reglugerdar eda,
ad pvi er vardar eldisdyr sem um getur i vidauka A vid reglugerd nr. 448/2005 um
eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svedis-
ins, gefi kost 4 heilbrigdisdbyrgdum sem eru vidurkenndar og eru ad minnsta kosti
jatngildar krofunum;

d) yfirdyraleknir 4 landamerastod tilkynni 1ogbaerum yfirvoldum EES-umflutnings-
rikis eda -rikja og logbarum yfirvoldum brottfararstadar 4 landamarum, um vidur-
kennda upplysingaskiptakerfid ad eldisdyrin hafi farid par um;

e) pegar um er ad reda gegnumferd um [sland fari slikur umflutningur fram samkvaemt
malsmedferd sem hér er kvedid 4 um. Eina medhondlunin sem er leyfd medan 4
umflutningi stendur er si sem fer fram 4 komustad inn 4 og brottfararstad frd EES-
svaedinu og adgerdir sem eiga ad tryggja velferd eldisdyranna.

9. gr.
1. I tilvikum pegar innlendar reglur 4 vidtokustad, kveda 4 um ad lifandi eldisdyr skuli sett
{ séttkvi eda einangrun er heimilt ad setja eldisdyrin 1 séttkvi eda einangrun:
— 4 séttvarnarstod 1 pridja riki sem er upprunariki, ad pvi tilskildu ad hdn hafi verid
sampykkt,
— 4 séttvarnarstéd sem er 4 EES-svadinu og uppfyllir krofurnar sem melt er fyrir um
i vidauka B,
— 1 viotokueldisstod.
2. Ef yfirdyraleknir sem ber dbyrgd 4 vidkomandi landamzarastod fyrirskipar sottkvi skal
setja eldisdyrin { sottkvi, allt eftir pvi hve alvarleg hettan er talin:
— annadhvort 4 sjalfri skodunarstodinni eda i n@sta ndgrenni hennar,
— e0a i vidtokueldisstdo,
— eda 4 séttvarnarstdd sem er { nagrenni viotokueldisstodvar.
3. Almenn skilyrdi, sem séttvarnarstdvar sem um getur { fyrsta og 60rum undirlid 1. mgr.
skulu uppfylla, eru sett { vidauka B.
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10. gr.
1. Med fyrirvara um onnur dkvadi pessa kafla skal yfirdyralaeknir sja um pad heilbrigd-
iseftirlit sem telst videigandi ef grunur leikur 4 ad ekki sé farid ad innlendri 16ggjof eda vafi
leikur 4 ad vidkomandi eldisdyr séu rétt audkennd.

11. gr.
L. Ef eftirliti0 leidir { 1j6s ad eldisdyr stenst ekki krofur sem meelt er fyrir um { innlendum
reglum eda eftirlitid leidir { 1j6s vanraekslu skal yfirdyraleknir { samrddi vid innflytjanda eda
fulltrda hans dkveda:
a) ad hysa, f60ra, og ef naudsyn ber til, medhondla eldisdyrin; eda
b) eftir atvikum, ad setja pau { sottkvi eda einangra sendinguna;
¢) ad endursenda eldisdyrin innan peirra timamarka sem yfirdyraleknir setur, svo fram-
arlega sem farid er ad innlendri 16ggjof um dyravernd. I pvi tilviki skal yfirdyra-
leeknir 4 landamaerastod:

— tilkynna { gegnum vidurkennda upplysingaskiptakerfid ad innflutningi hafi verid
visad fré,

— Ogilda pad dyraheilbrigdisvottord eda -skjal sem fylgir sendingunni sem visad
var fra,

— a0 lokinni skodun medan eldisdyrin eru enn lifandi, heimila sldtrun eldisdyranna,
i samreemi vid dkvadi reglugerdar nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjdvar; til
manneldis,

— a0 ddrum kosti tyrirskipa slatrun eldisdyranna i samreemi vid dkvaedi reglugerdar
nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjavar; i 6drum tilgangi en til manneldis eda
fyrirskipa ad skrokkunum verdi fargad og tilgreina skilyrdi vardandi eftirlit med
nytingu afurdanna sem til falla med pessum hetti. Yfirdyraleeknir skal tilkynna
ESA um bau tilvik par sem pessum undanpagum er beitt.

12. gr.

Til ad framfylgja eftirlitinu sem um getur 1 7. gr. pessarar reglugerdar skal audkenning
og skrasetning sem kvedid er 4 um { c-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 448/2005 um eftir-
lit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svaedisins, fara fram
4 vidtokustad eldisdyranna.

II. KAFLI
Oryggisakvaedi.
13. gr.
1. Ef dyrasjukdémur sem einnig getur lagst & menn, annar sjikdémur eda annad pad sem
kann ad stofna heilbrigdi dyra eda manna 1 alvarlega hzttu kemur upp eda breidist Gt 4 yfir-
radasvaedi pridja rikis, eda ef einhver onnur alvarleg dsteeda er vardar heilbrigdi dyra rétt-
leetir slikt, er rddherra heimilt ad gera pegar { stad eina af eftirfarandi radstdfunum eftir pvi
hve alvarlegt astandid er;
— fella nidur timabundid innflutning frd hlutadeigandi pridja riki eda hluta bess og,
eftir atvikum, frd umflutningslandi sem er pridja riki,
— setja sérstok skilyrdi ad pvi er vardar eldisdyr fra hlutadeigandi pridja riki eda hluta
pess.
2. Ef eftirlit sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd leidir 1 1j6s ad sending eldisdyra kunni
a0 stofna heilbrigdi dyra eda manna { hattu skal yfirdyraleknir pegar { stad gera eftirfarandi
“Adstafanir;
— leggja hald 4 og farga sendingunni,
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— pegar { stad tilkynna 6drum landamerastodvum og ESA um nidurstddurnar og upp-
runa eldisdyranna, i gegnum vidurkennda upplysingaskiptakerfid.
3. 1 pvi tilviki sem kvedid er 4 um { 1. mgr. er rddherra heimilt ad gera timabundnar vernd-
arraOstafanir vegna eldisdyra er heyra undir 9. gr.
4. Ef settar eru 4 einhlida verndarrddstatanir gagnvart pridja riki samkvaemt skilmdlum
pessarar greinar skal pad tilkynnt 66rum EES-rikjum og ESA.

II. KAFLI
Skodun.
14. gr.

1. ESA er heimilt, { samvinnu vid yfirdyraleekni og ad pvi marki sem naudsynlegt er fyrir
samrami i beitingu 4 krofum pessarar reglugerdar, ad ganga ur skugga um ad landamara-
stodvar, og soéttvarnarstodvar, uppfylli skilyrdin sem upp eru talin 1 vidaukum A og B.

2. ESA er heimilt, { samvinnu vid yfirdyralekni, ad gera skyndiskoOanir 4 stabnum.

3. Pbegar skodun fer fram skal veita ESA alla pa adstod sem er naudsynleg til ad bpeir geti
unnid verk sitt.

15. gr.

Telji yfirdyraleknir, 4 grundvelli eftirlits ad brotid sé€ i baga vid dkvedi pessarar reglu-
gerdar 4 landamearastod 1 60ru EES-riki skal hann pegar { stad gera stjérnvoldum pess EES-
rikis vidvart.

Berist yfirdyralekni slik tilkynning frd 60ru EES-riki skal hann gera allar naudsynlegar
radstafanir og tilkynna logbara yfirvaldinu 1 pvi riki um pad eftirlit sem hefur farid fram,
par dkvardanir sem hafa verid teknar og rokstudning fyrir peim.

Ef eftirlitid sem um getur { 1. mgr. leidir { jés ad itrekad er brotid 1 bdga vid dkvaedi
bessarar reglugerdar skal yfirdyraleknir tilkynna pad ESA og 16gberum yfirvéldum annarra
EES-rikja.

Yfirdyraleekni er heimilt par til nidurstodur ESA liggja fyrir ad efla eftirlit & vidkom-
andi landamarastod eda séttvarnarstod.

IV. KAFLI
Almenn akvaedi.
16. gr.
Kostnadur.

Kostnadur { tengslum vid framkvemd eftirlits skv. 4. gr., 5. gr., 8. gr. og 11. gr. par med
talid forgun sendingarinnar eda nyting afurda { 6drum tilgangi hvilir 4 sendanda, vidtakanda
eda fulltrda peirra dn pess ad endurgreidslur EES-rikisins komi til. Afrakstur af sélu afurd-
anna sem um getur { pridja undirlid c-lidar 11. gr. skal renna til eiganda eldisdyranna eda
fulltrda hans, ad fradregnum 4adurnefndum kostnadi. Innheimta skal kostnad samkvaemt
gjaldskrd sem landbunadarrddherra stadfestir.

17. gr.
Viourlog.
Brot gegn dkvadum bessarar reglugerdar varda sektum eda fangelsi. Med madl ut af
brotum skal farid ad hetti opinberra mala.

18. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild { 16gum nr. 54/1990 um innflutning dyra, 16gum
nr. 25/1993 um dyrasjikdéma og varnir gegn peim og 16gum nr. 76/1970 um lax- og sil-
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ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum rddsins nr. 91/496/EBE, 91/628/EBE, 95/29/EB,
92/438/EB og 96/43/EB. Reglugerdin tekur pegar gildi. Jafnframt er tr gildi felld reglugerd
nr. 525/2003 um dyraheilbrigdiseftirlit med innflutningi eldisdyra.
Landbiinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agistsson.

Ingibjorg Olf Vilhjalmsdottir.

VIDAUKI A
Almenn skilyrdi fyrir vidurkenningu landamaerastodva.

Til ad hljéta vidurkenningu skulu landamarastodvar hafa:

1) sérstaka adrein fyrir flutning lifandi dyra, til ad hlifa dyrunum vid tilefnislausri bid;

2) adstdodu (sem audvelt er ad prifa og sotthreinsa) fyrir fermingu og affermingu 6likra
flutningatekja, skodun, fé6drun, brynningu og medhondlun dyranna, par sem rymi,
lysing og loftresting er fullnegjandi med tilliti til pess fjolda dyra sem 4 ad skoda;

3) ndégu marga dyralekna og sérpjalfada adstodarmenn til ad peir geti, med tilliti til pess
fjolda dyra sem fer um vidkomandi landamarast6d, sannpréfad fylgiskjol og framkvemt
kliniska eftirlitid sem um getur i 4., 5. og 8. gr. pessarar reglugerdar;

4) fullnegjandi hisn®di fyrir starfsmennina sem annast heilbrigdiseftirlitid, par med talid
buiningsherbergi, sturtur og salerni;

5) hidsnzdi og adstédu sem hentar fyrir synatdku og urvinnslu syna { tengslum vid kerfis-
bundna eftirlitid sem melt er fyrir um { innlendum 16gum og reglum;

6) adgang ad pjonustu sérhafdrar rannséknarstofu par sem unnt er ad gera sérstok prof a
synunum sem eru tekin a stodinni;

7) adgang ad starfsstdd {1 nasta ndgrenni stodvarinnar med adstodu og bunad til ad hysa,
f6dra, medhondla og, ef naudsyn ber til, slatra dyrunum;

8) hentuga adstodu, ef skodunarstodvarnar eru dningar- eda umfermingarstadir vid flutn-
ing dyra, til ad unnt sé ad afferma, t60ra og hysa dyrin ef porf krefur og medhondla
pau eda, ef naudsyn ber til, sldtra peim 4 stadnum 4 pann hdtt ad pau purfi ekki ad pjast
ad o6porfu;

9) videigandi bunad fyrir hr6d upplysingaskipti vid adrar landamerastodvar og logbeaer
dyraheilbrigdisyfirvold;

10) btnad og adstodu fyrir prif og sétthreinsun.

VIDAUKI B
Almenn skilyroi fyrir vidurkenningu séttvarnarstodva.

1. Krofur 2.,4.,5.,7.,9. og 10. lidar vidauka A skulu gilda.
2. Par ad auki skulu séttvarnarstédvar:
— vera undir stodugu eftirliti yfirdyraleknis og vera 4 hans dbyrgd,
— stadsettar langt frd eldisstodvum og 6drum stodum par sem dyr eru haldin sem likur
eru 4 ad séu med smitandi sjikdéma,
— hafa gott eftirlitskerfi til ad tryggja vidunandi eftirlit med dyrunum.
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REGLUGERD

um karfaveidar fiskiskipa fra Evrépusambandinu
i fiskveidilandhelgi Islands 2005.

l. gr.
_ Reglugerd pessi tekur til karfaveida fiskiskipa frd Evropusambandinu { efnahagslogsogu
Islands 4 timabilinu 1. juli - 31. desember 2005.

2. gr.

Adeins peim fiskiskipum sem fengid hafa sérstakt leyti Fiskistofu er heimilt ad stunda
veidar i fiskveidilandhelgi Islands. Evrépusambandid skal sakja um leyfi fyrir hvert skip 4
sérstoku eydubladi eins og gert er rad fyrir { Vidbaeti 1 vid nidurstédu fiskimalavidredna
milli Islands og Evrépusambandsins frd 15. febrdar 2005.

Verksmidjuskipum verdur ekki veitt leyfi til veida. Skip sem adeins slegja og frysta
fiskinn um bord teljast ekki verksmidjuskip.

3. gr.

A timabilinu 1. jdli - 31. desember 2005 er skipum Evrépusambandsins sem veidileyfi
fa skv. 2. gr. heimilt ad veida allt ad 3000 lestum af karfa. Medafli sem fest vid karfaveid-
arnar reiknast til pess kvéta. Ef porskur er i medafla eda ef medafli, annar en langhali, verdur
meiri en 10% aflans 1 einhverju hali, skal skipstjori pegar i stad skipta um veidisvadi sem
nemur ad lagmarki 5 sjémilur frd peim stad er medaflinn fékkst eda 4 svadi par sem er annad
dypi 1 pvi skyni ad fordast medafla. Skipstjori skal hlyta fyrirmalum eftirlitsmans Fiskistofu
{ pessu efni. Eftirlitsmadur skal pegar gera Fiskistofu vidvart um medaflann og par adgerdir
sem teknar hafi verid dkvardanir um til ad fordast frekari medafla. Pessum upplysingum skal
pegar komid til annarra eftirlitsmanna a svaedinu sem skulu tryggja ad veidar séu ekki stund-
adar 4 vidkomandi svedi.

Islensk stjérnvold skulu upplysa Evropusambandid pegar meginhluti leyfds heildarafla
hefur verid veiddur. Pegar leyfilegur heildarafli hefur verid veiddur st6dva islensk stjérnvold
veidarnar.

4. gr.
Skipum fra Evrépusambandinu sem leyfi fd til veida samkvaemt 2. gr. er adeins heimilt
ad veida a tveim svadum { fiskveidilandhelgi Islands og markast pau af linum sem dregnar
eru milli eftirfarandi punkta:

I. Sudvestur svedi

1. 61°10"30 N - 27°59'68 V

2. 63°12°00 N - 23°05’00 V

3. 62°58'00 N — 22°25°00 V

4. 63°06'00 N — 21°30°00 V

5. 63°03'00 N - 21°00°00 V

6. 59°58’62 N — 21°00°00 V

A0 sunnan markast svedid af morkum fiskveidilogsdgunnar.

II. Sudaustur svedi
1. 60°09"77 N — 17°00°00 V
2. 63°10°00 N — 17°00°00 V
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63°36’00 N — 14°30°00 V
63°53’00 N — 13°30°00 V
64°00’00 N — 12°30°00 V
63°35’00 N — 12°21°00 V
63°14°00 N — 11°23°00 V
63°14°00 N — 10°40°00 V

XN bW

A0 sunnan markast svedid af morkum fiskveidilogsdgunnar.

5. gr.
Aldrei skulu fleiri en 5 fiskiskip vera vid veidar { efnahagslogsogu Islands samtimis.
Til ad tryggja framkvaemd pessarar reglu veitir Landhelgisgasla Islands upplysingar um pad
hve morg skip stundi veidar hverju sinni.

6. gr.

Oheimilt er fiskiskipum ad stunda veidar { efnahagslogsogu [slands nema eftirlitsmadur
fra Fiskistofu sé um bord { skipinu.

Hyggist ttgerd senda skip til veida { efnahagslogsogu Islands skal hiin tilkynna Fiski-
stofu pa fyriretlan og hvener veidar muni hefjast. Fiskistofa skal, svo fljétt sem mogulegt
er, tilkynna hvar eftirlitsmadur muni koma um bord { skipid.

Utgerd skipsins getur 6skad eftir pvi ad eftirlitsmadurinn komi um bord eda fari fra
bordi par sem skipid leggur tr héfn eda { einhverri af peim hofnum sem skrdadar eru { vio-
baeti 2 vid nidurstodur fiskimalavidredna Islands og Evrépusambandsins frd 15. febrdar
2005, med sidari breytingum. Skal 6sk um eftirlitsmann komid til Fiskistofu med a.m.k. 7
daga fyrirvara.

7. gr.

Eftirlitsmadur Fiskistofu skal fylgjast med veidum og tryggja ad farid sé ad ollum
reglum sem 1 gildi eru hverju sinni um veidar i efnahagslogsogu Islands. Hann skal og veita
islenskum yfirvoldum upplysingar um veidarnar.

Eftirlitsmadur Fiskistofu skal ekki bia vid lakari skilyrdi um bord en yfirmenn skips-
ins. Hann skal hafa alla pa adstédu sem hann parf til ad sinna skyldum sinum, p.m.t. Shindr-
adan adgang ad fjarskiptatzkjum til embeattiserinda og 6llum athafnasvedum og skjélum
um bord { skipinu.

Utgerd skipsins skal greida eftirfarandi kostnad vegna eftirlitsmanns Fiskistofu um bord
i fiskiskipi: Ferdakostnad til og frd peirri hofn par sem eftirlitsmadur kemur um bord eda fer
frd bordi, uppihald og launakostnad, sem nemur 185 ECU hvern dag sem eftirlitsmadur er
um bord auk tveggja daga til ferdalaga. Krefjast ma bankadbyrgdar eda fyrirframgreidslu.

8. gr.

Adur en skip kemur inn i efnahagsldgsdgu Islands skal tilkynna Landhelgisgaslunni
um fyrirhugadar veidar med minnst 6 klukkustunda fyrirvara og mest 12 klukkustunda fyrir-
vara.

I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram { pessari rod:

Ordid ,,komutilkynning* (entry report).

Nafn skips.

Skraningarnimer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning { breidd og lengd pegar tilkynning er send.
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Haldi skip til veida ur islenskri hofn skal pad tilkynnt Landhelgisgaeslunni 4 sama hatt
og greint er { 1. mgr.

9. gr.

Skip sem stundar veidar i efnahagslogsdgu Islands skal 4 hverjum degi 4 timabilinu fra
kl. 10:00 til 12:00 ad islenskum tima, senda Landhelgisgaslunni tilkynningu par sem eftir-
farandi skal koma fram { pessari r60:

Ordid ,,aflatilkynning® (catch report).

Nafn skips.

Skraningarndmer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning { breidd og lengd pegar tilkynning er send.

Afli sidasta solarhrings eda afli fra pvi skipid kom inn { fiskveidilandhelgi Islands sé
um skemmri tima ad reda, sundurlidadur eftir tegundum.

10. gr.

Pegar skip lykur veidum i efnahagslogsogu Islands skal pad tilkynnt Landhelgisgeasl-
unni. I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram { pessari r6d:

Ordid ,.lokatilkynning* (exit report).

Nafn skips.

Skraningarnimer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning i breidd og lengd pegar tilkynning er send.

Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Afli sidan sidasta aflatilkynning var send, sundurlidadur eftir tegundum.

11. gr.

Adur en skip heldur tt dr efnahagslogsdgu Islands skal senda Landhelgisgzaslunni til-
kynningu um bad med minnst 6 klukkustunda fyrirvara og mest 12 klukkustunda fyrirvara.
I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram { pessari r60:

Ordid ,,athugunartilkynning* (control report).

Nafn skips.

Skraningarnimer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning { breidd og lengd pegar tilkynning er send.

Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Landi skip afla sinum { {slenskri héfn skal tilkynna pad Landhelgisgaslunni 4 sama hatt
og greint er frd { 1. mgr.

12. gr.

Opinber samskipti vid Landhelgisgaslu I%lands skulu fara fram 4 ensku. Sama gildir
um samskipti eftirlitsmanns Fiskistofu vid skipstjora eda fulltria hans nema um annad hafi
verid samid.

Tilkynningar til Landhelgisgaslunnar skulu vera i pvi formi, sem akvedid er vegna til-
kynninga um veidar 4 samningasvaedi (NEAFC) Nordaustur-Atlantshafsfiskveidinefndar-
innar nema Landhelgisg@slan dski annars.
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13. gr.

Sé skip med afla um bord vid komu inn i efnahagslogsogu Islands skal honum landad
4 Islandi og hann vigtadur { samra&mi vid {slenskar reglur 40ur en veidar hefjast { islenskri
16gsogu.

Pegar skip yfirgefur efnahagslogsogu Islands eftir ad hafa stundad par veidar og 4dur
en pad hefur veidar 4 6drum midum skal pad annad hvort landa aflanum 4 Islandi og vigta
hann { samrami vid fslenskar reglur eda 4 fiskmorkudum sem hafa verid vidurkenndir af
islenskum yfirvoldum, sbr. vidbaeti 3 vid nidurstddur fiskimdlavidradna Islands og Evrépu-
sambandsins fra 15. febrdar 2005.

14. gr.

Fiskiskip skulu hlita 6llum peim dkvordunum sem lita ad verndun fiskistofnanna, par
med toldum lokunum veidisveda. Hafrannséknastofnunin mun tilkynna fiskiskipum sem eru
ad veidum i efnahagslogsdgu Islands fyrirfram um lokanir veidisveda.

Lagmarksmoskvasterd { vorpu skal vera 135 mm. Um melingar 4 moskvum, kledn-
ingar 4 vorpu og styrktarnet gilda somu reglur og gilda fyrir islensk skip.

[ afladaghdk sem skal vera innbundin med nimerudum sidum og { tviriti skal skipstjcri
skrd eftirfarandi upplysingar: Afl skips, skraningarnimer og kallmerki. Fyrir hvert kast skal
skrd stadsetningu, dagsetningu og tima pegar vorpunni er kastad og afla i hverju kasti {
lestum. Einnig skal skrd heildarafla 4 sélarhring { efnahagslogsogu, sterd vorpu og moskva-
sterd. Skipstjori skal undirrita hverja sidu afladagbdkarinnar. Starfsmonnum Landhelgis-
gaslunnar og veidieftirlitsmonnum Fiskistofu skal synd afladagbodk, sé pess 6skad.

15. gr.

Brot 4 reglugerd pessari varda vidurlogum skv. dkvedum laga nr. 22, 8. april 1998, um
veidar og vinnslu erlendra skipa { fiskveidilandhelgi Islands. Med mal dt af brotum skal farid
ad hatti opinberra méla. Jafnframt getur Fiskistofa svipt skip leyfum til veida innan efna-
hagslogsdgunnar brjoti ttgerd skips, ahofn eda adrir sem i pagu dtgerdar starfa gegn reglu-
gerd pessari.

16. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvemt dkvedum laga nr. 22, 8. april 1998, um veidar og
vinnslu erlendra skipa { fiskveidilandhelgi Islands til pess ad 60last pegar gildi og birtist til
eftirbreytni 6llum peim sem hlut eiga ad mali

Sjavarutvegsrdaduneytinu, 3. mai 2005.

F h. r
Jon B. Jonasson.

borour Eyporsson.
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REGLUGERD

um breytingu a reglugerd um gildistoku reglugerdar Evrépusambandsins um
honnun oliuflutningaskipa, nr. 310/2003.

1. gr.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1726/2003 fra 22. jili 2003 um breytingu
a reglugerd (EB) nr. 417/2002 fra 18. febrdar 2002 um ad flyta innleidingu 4 kréfum um
tvofaldan byrding eda samberilega honnun fyrir oliuflutningaskip med einféldum byrdingi,
sem visad er til { 56m { XIII. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvadid, eins og
honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 77/2004 fra 8. juni 2004
um breytingu 4 XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn, skal 60last gildi hér
4 landi med peim breytingum og vidbdotum sem leidir af XIII. vidauka samningsins, békun
1 um alteka adlogun og 6drum dkvedum hans.

2. gr.
Reglugerdin og dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 77/2004, sbr. 1. gr., hefur
verid birt { EES-vidbati vid Stjornartidindi EB nr. 59, dags. 25. névember 2004 (bls. 12),
og er reglugerdin birt sem fylgiskjal med reglugerd pessari og er hluti af henni.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 2. og 4. mgr. 1. gr. og 4. og 6. mgr. 3. gr. laga
um eftirlit med skipum nr. 47/2003, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.

Samgongurdduneytinu, 12. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

Stjornartioindi B 57, nr. 420-451. Utgafudagur 10. mai 2005.



Nr. Dagsetning Fyrirsogn Bladsidutal
131 25.april  Reglugerd um breytingu 4 reglugerd nr. 464/2001, um tak-

morkun 4 nikkeli { tilteknum vOTum.....c..cocevvvviiinininnnnnnn. 715
132 15. jan. Auglysing um skrd Snafellsbajar skv. 5.-8. tl. 19. gr. laga nr.

94/1986 um kjarasamninga opinberra starfsmanna............ 716
133 19.april  Reglugerd um breytingu 4 reglugerd nr. 390/1999, um

greidslufrest 4 adflutningsgjoldum, med sidari breytingum. 717
134 12.april ~ Auglysing um breytingu 4 deiliskipulagi fristundabyggdar {

Fogruvik i landi Pétursborgar { Horgarbyggo ........cccoeveveee. 717
435 20.april  Reglugerd um (2.) breytingu 4 reglugerd um veitingu lakn-

ingaleyfa og sérfreedileyfa nr. 305/1997......ccoovvevrrirnnnnnnn. 718
136 22. april Auglysing um deiliskipulag 4 Reykjum { Olafsfirdi............... 718

37 19.april  Reglugerd um breytingu 4 reglugerd nr. 505/1998, um

afengisgjald, med sidari breytingum ..........covevvevieiieenecnns 719
438 18. april Sampykkt um medhondlun drgangs { Gardabz...................... 720-721
439 25.april  Reglugerd um gildistoku tiltekinna gerda Evrépusambands-

ins um adskotaefni { matvaelum......c.ccccvevinviiiiiiiniinni, 722-728
440 19.april  Auglysing um skipulagsmdl { Gardab............cccccoriiinnnines 728
441 26.april  Auglysing um deiliskipulag vid Galtarholt II, Borgarbyggd.. 729
442 15.april  Hafnarreglugerd fyrir Hafnarfjardarhofn ... 729-737
443 19.april  Reglugerd um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 462/2000 um

markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla ....... 738-787
444 28.april  Gjaldskra fyrir markadsleyfi, drgjold og onnur leyfisgjold

fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir ...~ 787-791
445 29. april Auglysing um breytingu 4 deiliskipulagi A. 4fanga athafna-

svadis { Krossanesshaga, AKUIEYTi.......ccooveeieiiiiniincnnnnn, 791
446 28.april  Reglugerd um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif

4 markadssetningu eldisdyra og afurda beirra.................... 792-811
447 28.april  Reglugerd um ldgmarksrddstafanir innan EES-svadisins

vegna eftirlits med tilteknum fisksjikdomum.................... 812-822
448 28.april  Reglugerd um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum

peirra i vidskiptum innan EES-sv@&dising ........c.ccccoveince. 822-829
449 28. april Reglugerd um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra sem flutt eru

til EES-svaedisins frd pridju rikjum........ccoevvieeiniieiienneens 829-835
450 3. mai Reglugerd um karfaveidar fiskiskipa frd Evropusambandinu

i fiskveidilandhelgi fslands 2005 .........ccocoverrerrereereceneeeenn. 836-839
451 12. april Reglugerd um breytingu 4 reglugerd um gildistoku reglu-

gerdar Evrépusambandsins um honnun oliuflutninga-

skipa, nr. 310/2003 ..o 840






