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AUGLYSING

um breytingar 4 deiliskipulagsasetlunum i Reykjavik.

Urridakvisl 17.

[ samraemi vid skipulags- og byggingarldg, sampykkti skipulagsrad, pann 6. april 2005
breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Artinsholt, 16dina Urridakvisl 17.

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Seevarhofoi 21.

[ samremi vid skipulags- og byggingarldg, sampykkti borgarrad Reykjavikur, pann 10.
febriar 2005 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Ellidaardal, vegna 16darinnar Sevarhofda 21.

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Adalland 2-4.

I samraemi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti skipulagsrad, pann 13. april 2005,
breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Eyrarland, vegna I6darinnar Adalland 2-4.

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Suour-Mjodd.

I samremi vid skipulags- og byggingarldg, sampykkti borgarrad Reykjavikur, pann 10.
febriar 2005 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Sudur-Mjodd, iprottasveadi IR.

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Skipulagsfulltriii Reykjavikur, 26. april 2005.

Helga Bragadéttir.

B44
Gutenberg
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AUGLYSING

um skipulagsmal i Reykjanesbze.

Breyting d deiliskipulagi Tjarnarhverfis.

Samkvemt skipulags- og byggingarlogum hefur bajarstjorn Reykjanesbajar pann 15.
febriar 2005 sampykkt breytingu 4 deiliskipulagi { Tjarnarhverfi.

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

Deiliskipulag nemendaibiida vid iprottaakademiu ad Krossmoa.

Samkvaemt skipulags- og byggingarlogum hefur bajarstjorn Reykjanesbajar pann 15.
febraar 2005 sampykkt deiliskipulag fyrir nemendaibiidir vid ipréttaakademiu ad Krossmoa.

Deiliskipulagid felur i sér stadsetningu nemendaibida vid Krossmoa.

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

Reykjanesbcee, 26. april 2005.
Framkvaemdastjori umhverfis- og skipulagssvids,
Vidar Mar Adalsteinsson.

Nr. 408 27. april 2005
SAMPYKKT

fyrir hirou og medhondlun seyru i Blaskogabyggo.

I. KAFLI
Almenn akvaedi
1. gr.

Sampykkt pessi ner til allra fasteigna {buidarhdsnadis, sumarbustada, stofnana og
atvinnustarfsemi. Sampykktin ner til rotpréa, fraveitukerfa, set- og sandskilja, fellitanka og
oliu- og fitugildra.

Heilbrigdisnefnd Sudurlands, 1 samremi vid 16g nr. 7/1998 um hollustuhztti og meng-
unarvarnir, hefur eftirlit med framkvemd verkefna samkvemt pessari sampykkt.

Sveitarstjérn heldur skrd yfir rotprer og settanka og faerir stadsetningu peirra eda end-
urgerd peirra 4 nyjar deiliskipulagsdetlanir. Sveitarstjérn er heimilt ad fela 60rum fram-
kvemd verkefna samkvamt pessari sampykkt. Peir adilar sem sjd um hirdu og medhondlun
seyru skulu hafa til pess tilskilin starfsleyfi { samraemi vid reglugerd nr. 785/1999 um starfs-
leyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft { for med sér mengun. Jafnframt skal losunar- og
hreinsitekni vera { samra@mi vid reglur heilbrigdisnefndar.

2. gr.

Sérhverjum hisradanda, forsvarsmanni fyrirteekja eda stofnana i Blaskogabyggd er skylt
a0 leida fraveitu fra salernum, eldhdsum og pvottahdsum { rotpré af vidurkenndri sterd og
gerd og siturleidslu samkvamt leidbeiningum Umbhverfisstofnunar og fyrirmalum heilbrigd-
isnefndar eda annan samberilegan binad. Sampykki heilbrigdisnefndar parf fyrir nyjar og
endurbzaettar fraveitur.
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3. gr.

Losun seyru og setefna skal ad ollu jofnu framkvaemd annad hvert ar vid skéla, heil-
brigdisstofnanir, matvaelaframleidslustadi, veitinga- og gistipjonustu og pridja hvert ar vid
heimili og sumarhus. Fulltrdi sveitarfélagsins hefur yfirstjérn med verkinu og skal hann jafn-
framt vera tengilidur og sjd um samskipti vid pd adila sem annast verkefnin 4 hverjum tima,
i samrddi vid heilbrigdisnefnd Sudurlands.

4. gr.
Blaskogabyggd sendir it tilkynningu drlega um hvenar seyrulosun fari fram. Sér-
hverjum hisrddanda er skylt ad sja til pess ad adgengi fyrir losunaradila sé gott ad rotprém
og settonkum. Heimil er notkun vidurkenndra gerla og enzyma til ad auka virkni rotpréa.

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

Sveitarstjérn 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
rummadli og/eda pyngd seyru eda 6dru samkomulagi vid vidkomandi, heimilt er jafnframt ad
taka gjald vegna aukalosana. Gjold mega aldrei vera harri en nemur rokstuddum kostnadi
vid veitta pjonustu og framkvaemd eftirlits med einstokum pattum. Sveitarfélagid skal lata
birta gjaldskrdna { B-deild Stjérnartidinda. I gjaldskranni skal visa til pessarar sampykktar.

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

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

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

9. gr.
Sampykkt pessi, sem samin er og sampykkt af sveitarstjorn Blaskogabyggdar, stadfest-
ist hér med samkvaemt dkvedum 25. gr. laga um hollustuhztti og mengunarvarnir nr. 7/1998,
med sidari breytingum. Sampykktin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisrdduneytinu, 27. april 2005.

F h.r
Ingimar Sigurdsson.

Sigurbjorg Scemundsdottir.
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GJALDSKRA

fyrir sorpflutninga og sorpforgun i Blaskégabyggd ario 2005.

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

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

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

Sterri fyrirteki greida auk pess sérstaklega fyrir gdima sem pau hafa hji sér. Gama-
gjald verdi fyrir 5 m?* gam, kr. 2.800 og fyrir 8 m® gam, kr. 4.480 pr. losun.

3. gr.

Gjaldskra pessi var sampykkt af sveitarstjorn Blaskdgabyggdar 16. névember 2004 og
er { samrami vid sampykkt fyrir sorphirdu { Blask6gabyggd nr. 148/2003 sem sampykkt var
af heilbrigdisnefnd Sudurlands 18. desember 2002 og { samrami vid 25. gr. laga nr. 7/1998
med sidari breytingum um hollustuhztti og mengunarvarnir.

Fra sama tima falla ur gildi eldri gjaldskrar fyrir sorphirdu i Blask6gabyggd.

Bldskogabyggo, 27. april 2005.

Ragnar Sar Ragnarsson, sveitarstjori Blaskogabyggdar.

Nr. 410 27. april 2005
GJALDSKRA

fyrir hirdu og medhondlun seyru i Blaskogabyggo.

1. gr.
Bldskogabyggd innheimtir drlega fyrir temingu rotpréa samkvaemt gjaldskrd 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. ear.

Gjaldskra pessi var sampykkt af sveitarstjérn Bldskégabyggdar pann 16. névember 2004
skv. 25. gr. laga um hollustuhatti 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 Stjérnartidinda.

Aratungu, 27. april 2005.

Ragnar Szr Ragnarsson sveitarstjori.

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

um nytt deiliskipulag og breytingu a deiliskipulagi i Reykjavik.

Ystasel 37.

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

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Armiili — Lagmili.

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

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

Skipulagid 6dlast pegar gildi.

Skipulagsfulltrii Reykjavikur, 29. april 2005.
Helga Bragadéttir.

Nr. 412 28. april 2005
GJALDSKRA

um gatnagerdargjald i Reykjanesbae.

l. gr.
Almenn heimild.
Innifalio i gatnagerdargjaldi.

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

Innifalid { gatnagerdargjaldi er gatnagerd, svo sem undirbygging gatna, tilheyrandi
lagnir, m.a. vegna gotulysingar, lagning bundins slitlags, gangstéttar, umferdareyjar og pess
hattar, sem gert er rdd fyrir { skipulagi.

Gutenberg
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2. gr.
Gatnagerdargjald.

Af hverjum rdmmetra hiss greidist dkvedinn hundradshluti byggingarkostnadar pr.
rimmetra, eins og hann er 4 hverjum tima { visitéluhusi fjolbylis eins og hann er hverju sinni
samkvemt ttreikningum Hagstofu Islands 4 grundvelli laga nr. 42/1987. Hundradshluti
byggingarkostnadar dkvardast eftir hdstegund svo sem hér segir:

Einbylishds 9,375%
Rad- og fjoleignarhis (mest 4 {budir) 6,875%
Fjoleignarhis (5 ibudir eda fleiri) 4,1875%
Verslunar- og skrifstofuhis 4,1875%
[0nadar-, atvinnu- og geymsluhus 4,1875%
Annad hasnadi 4,1875%

Rimmal byggingar skal reikna eftir ST 50 og mida vid brittésterdir, p.m.t. bila-
geymslur og onnur ttihus.

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

Endurbygging paka ibudarhtisa, an aukningar 4 nytingu, er gjaldfri.

Af gluggalausu kjallararymi ibadarhisa, sem myndast pegar hagkvemara 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 samkvamt skipulagsskilmalum og
koma { stad bifreidasteda skal greida 25% af rimmetragjaldi peirra hisa er par pjona.

[ idnadarhisnedi sem vegna starfsemi sinnar parf meira en 5,5 metra lofthed skal
hamarkslofth@d ad jafnadi reiknast 5,5 metrar vid dtreikning rimmetragjalds. Gjald skal
mida vid sterd hiss samkvemt sampykktum uppdrattum og IST 50.

3. gr.
Acetlun gatnagerdargjalds.
Nu er ekki fyrirliggjandi sampykktur uppdrattur og skal pa mida vid eftirfarandi
lagmarksstaerdir fyrir hverja ibid { husi:

Einbylishis 500 m?
Rad- og fjoleignarhis (mest 4 ibudir), hver ibad 400 m?
Fjoleignarhus (5 ibudir eda fleiri), hver ibid 300 m?

[ 6llu 60ru hiisnaxdi skal vid dtreikning rimmals til gatnagerdargjalds midad vid loft-
hd 3,5 metra nema uppdréttur syni annad. Aztla skal nytingarhlutfall 16dar 0,3 - 0,5 eftir
nédnari dkvordun byggingarnefndar hverju sinni, ef pad er ekki bundid ad 6dru leyti { sam-
pykktu deiliskipulagi.

Framangreindar reglur, { 1. og 2. mgr., gilda ef his 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.
Bajarrddi er heimilt ad hakka eda lekka gatnagerdargjald, ttreiknad 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
160ar, verdmeti 160ar, pversnid 16darfragangs o.fl.

5. gr.
Alagning gatnagerdargjalds m.a. ef hiis er rifid eda pad brennur.
Pegar hus er rifid eda fjarlegt af 160 og nytt byggt i 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 160inni.

6. gr.
Greidsla gatnageroargjalds.
Greida skal 50% gatnagerdargjalds innan eins manadar frd 160arveitingu og eftirstodvar
pbegar byggingarleyfi er veitt.
Bajarrad getur veitt sérstakan greidslufrest 4 gatnagerdargjaldi tengdu veitingu bygg-
ingarleyfis, pegar byggt er atvinnuhtsnadi eda hisnadi til endursdlu, samkvaemt sérstokum
greidslusamningi sem kvedur 4 um skilmdla og greidslukjor.

7. gr.
Heimildir til ad fella niour gatnagerdargjald.
Sérstok tilvik.

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

Beaejarrdd getur dkvedid gatnagerdargjald sérstaklega { peim tilvikum er byggingar falla
ekki undir dkvaedi gjaldskrar pessarar.

8. gr.
Endurgreidsla gatnagerdargjalds.

Gatnagerdargjald skal endurgreitt 1 eftirtdldum tilvikum:

a. Ef 160arhati skilar tthlutadri 160 eda ef 16dartthlutun er afturkollud.

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

fellur ar gildi.

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

Endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. a-lid 1. mgr. er heimilt ad fresta par til 160 er
uthlutad ad nyju, en po6 ekki lengur en 1 6 manudi. Frestur til endurgreidslu er { 6drum til-
vikum 1 mdnudur frd pvi ad l6darhafi krefst endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. b-1id 1.
mgr.

Gatnagerdargjald skal endurgreitt og verdbzett midad vid visitélu byggingarkostnadar,
fra pvi 160arhafi greiddi gatnagerdargjaldid til endurgreidsludags.

Sé réttur til endurgreidslu ekki til stadar getur bajarrad heimilad 16d0arhafa sem parf ad
rifa eda fjarleegja his ad draga rammal pess huss sem rifid er frd rimmali nybyggingar &
annarri 169.

9. gr.
Heimild til afturkollunar byggingarleyfis ef gatnagerdargjald er ekki greitt.
Nu greidir l6darhafi ekki gatnagerdargjald a tilskyldum tima og er bajarstjorn pd heim-
ilt ad afturkalla byggingarleyfid og/eda I6dardthlutun, og skal kvedid svo 4 { dthlutunar- eda
byggingarskilmalum.
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10. gr.
Abyrgd d greidsiu gatnagerdargjalds. Logvedréttur.

Lédarhafi ber abyrgd 4 greidslu gatnagerdargjalds.

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

11. gr.
Um eldri samninga og gatnagerdargjold, dldgd fyrir 1. janiiar 1997.
Samningar og skilmdlar um gatnagerdargjold, og dlogd gatnagerdargjold, fyrir 1. jantdar
1997, skulu halda gildi sinu og innheimtast skv. heimild { dkveedi til brddabirgda i 16gum
um gatnagerdargjald nr. 17/1996, sbr. 15. gr. reglugerdar um gatnagerdargjold nr. 543/1996.

12. gr.

Gjaldskra pessi er saminn og sampykkt af bajarstjérn Reykjanesbzajar pann 21. desem-
ber 2004 samkvaemt 16gum um gatnagerdargjold, nr. 17/1996, og 11. gr. reglugerdar um
gatnagerdargjold nr. 543/1996. Gjaldskrdin 60last gildi 1. mai 2005. Jafnframt fellur ar 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. Utgafudagur 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 matveli Sérstok skilyrdi
Koffin 150 mg/l ad hamarki
2. gr.

Reglugerd bessi er sett med stod { 18. gr. laga um matveeli nr. 93/1995 sbr. og 16g um
hollustuhtti og mengunarvarnir, nr. 7/1998, med sidari breytingum.
Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umbhverfisraduneytinu, 31. mars 2005.

F h.r.
Magnus Johannesson.

Sigriour Audur Arnardottir.

Nr. 414 31. mars 2005

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd um aukefni i matvaelum, nr. 285/2002,
me0 sidari breytingum.

1. gr.
Ordin ,,Kaffein 135 mg/l adeins i tilbina gosdrykki*“ i 4. 1i0, 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 matveeli, nr. 93/1995 sbr. og 16gum
um hollustuhetti 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 a adalskipulagi Akureyrar 1998-2018,
ibudarsvaedi vid Baldurshaga.

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

Breytingin felst { pvi ad um 5000 m? 6byggt svadi milli Pérunnarstreetis og Myllu-
klappar breytist { {bidarsvadi. Par verdur heimilt ad reisa allt ad 7 hada hiis med allt ad 40
ibidum.

Uppdratturinn hefur hlotid b4 medferd sem skipulags- og byggingarlég mela fyrir um
og sampykki bzjarstjornar Akureyrar. Skipulagsstofnun hefur afgreitt erindid til stadfest-
ingar.

Breytingin 0dlast pegar gildi.

Umbhverfisraduneytinu, 3. mai 2005.

F h.r
Magnis Johannesson.

Ingibjorg Halldorsdottir.

2. mai 2005 Nr. 416

AUGLYSING

um breytingu 4 adalskipulagi Vatnsleysustrandarhrepps 1994-2014,
ibuidarsvaedi vido Middal, Heidardal og Leirdal.

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

Breytingin felst { pvi ad {bidarsvedi vid Middal staekkar til austurs sem nemur einni
hisagétu, ibidarsvedi vid Leirdal stekkar um prjdr 168ir auk pess sem gdngustigur austan
ndverandi {bidarbyggdar ferist austar { samremi vid breytingarnar. A svedinu sem breyt-
ingin tekur til er gert rad fyrir einbylis-, par- og radhdsum 4 einni had, alls 18 {bidum.
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Uppdritturinn hefur hlotid p4 medferd sem skipulags- og byggingarlog mala fyrir um
og sampykki hreppsnefndar Vatnsleysustrandarhrepps. Skipulagsstofnun hefur afgreitt
erindid til stadfestingar.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisraduneytinu, 2. mai 2005.

F h.r.
Magniis 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. mai 2005 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Borgarbyggdar 1997-2017 fra 19. oktéber
1998.

Breytingin felst { pvi ad dtivistarsvaedi, opid svedi til sérstakrar notkunar, breytist {
sveedi fyrir ibidarbyggd. Svedid nar fra Borgarbraut 36 1 attina ad Bodvarsgotu.

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

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisraduneytinu, 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, Hagaflot 7.

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

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

Einnig er byggingarreitur stekkadur 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 bajarstjornar Akraness sem haldinn var pann 12. april 2005, var sampykkt deili-
skipulag 4 Jadarsbokkum, 1. dfanga. Um er ad reda ipréttasvaedi 4 Akranesi.

[ pessum afanga deiliskipulagsins, um 2.3 ha af 11 ha, er gert rdd fyrir byggingarreit
fyrir fjolnota ipréttahts (Akranesholl) allt ad 8900 m? ad sterd og 16 m hatt frd hedarkéta
6,0, dsamt aOkomu og 250 bilastedum.

Med framangreint deiliskipulag var farid skv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr.
73/1997 og hefur pad hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlég mala 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.
Frd 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. Ad nordan og sunnan markast svadid af fjorubordi.
Pratt fyrir 1. mgr. er Hafrannséknastofnuninni heimilt ad stunda eda ldta stunda veidar
4 svaedinu { rannsoknaskyni. P4 er og peim adilum, sem leyfi hafa til rakjuveida i Arnar-
firdi, heimilt ad stunda raekjuveidar 4 svadinu.

2. gr.
Brot 4 dkvaedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum samkvemt dkvedum laga nr.
79, 26. mai 1997, um veidar 1 fiskveidilandhelgi Islands. Med mal tt af brotum skal farid
ad hetti opinberra madla.

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

Sjdvaritvegsrdduneytinu, 2. mai 2005.

F h.r
Jon B. Jonasson.

Pordur Eyporsson.

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

um skipulagsmal i Svalbardsstrandarhreppi.

Breyting d deiliskipulagi ibudarsveedisins Vadlabyggoar i landi Veigastada.

Samkvemt skipulags- og byggingarlogum hefur sveitarstjérn Svalbardsstrandarhrepps
pann 5. april 2005 sampykkt breytingu 4 deiliskipulagi {bidarsvadisins Vadlabyggdar { landi
Veigastada.

Deiliskipulagid gerir rad fyrir tveimur einbylishiisal6dum til vidbétar peim tiu, skv. eldra
deiliskipulagi, 4 hluta jarGarinnar Veigastada { Svalbardsstrandarhreppi. Skipulagssvadid er
stadsett vestan Vadlaheidarvegar nr. 832 og nordan Veigastadavegar nr. 828. Sterd 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 { landi Veigastada II.

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

Greinargerdir og uppdreattir 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 gatnagerdargjald, byggingarleyfisgjald
og pjéonustugjold byggingarfulltria a Fljétsdalshéradi.

1. gr.
Gjold samkveemt sampykkt pessari.

Af 6llum 16dum og nybyggingum og steekkunum eldri hdsa 4 Fljétsdalshéradi, hvort
sem er 4 eignarl6dum eda leigul6dum, skulu 16darhafar greida til sveitarfélagsins eftirtalin
gjold samkvemt sampykkt pessari:

A. Gatnagerdargjald, p6 einungis ef um er ad reda 160/byggingar { skipuldgdu péttbyli

og/eda innan péttbylismarka 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, dsamt af6llnum voxtum og kostnadi, tryggd med 16gvedsrétti
i viokomandi fasteign og eru adfararhzf.

2. gr.
Gatnagerdargjald.

Gatnagerdargjaldi skv. 1. gr. skal varid til gatnagerdar { sveitarfélaginu, svo sem til ad
undirbyggja gotur med tilheyrandi [6gnum, m.a. vegna gotulysingar og til ad leggja bundid
slitlag, gangstéttir, umferdareyjar og pess hdttar par sem gert er rdd 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. gt
Utreikningur gatnagerdargjalds.

Gatnagerdargjald er reiknad ut frd eftirfarandi forsendum (svedaskipting samkvamt
adalskipulagi):

3.a: Ibudasveedi — einbylishiisal6dir ¢ Hallormsstad og Eidum:

Kr. 1.400 pr. m? 16dar og 1.800 pr. m? brittégolfflatarméls hiss.

3.b: Ibiidasveedi — einbylishiisalédir d Egilsstédum og i Fellabee:

Kr. 1.800 pr. m? 16dar og 1.800 pr. m? brittégolfflatarmals huss.

3.c: Ibidasvedi - Parhisa- og radhisalédir:

Kr. 1.700 pr. m? 16dar og 1.700 pr. m? brittégélfflatarmals hdss.

3.d: Ibiidasveedi - Fiolbylishisalodir:

Kr. 1.400 pr. m? 168ar og 1.400 pr. m? brittégolfflatarmals hdss.

3.e: Athafnasveedi, ionadarsveedi og hafnarsvedi:

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

3.f: Midsveedi, verslunar- og pjonustusvedi:

Kr. 2.100 pr. m? 160ar og kr. 2.100 pr. m? brittégolfflatarmals hdss.

3.g: Svedi fyrir pjonustustofnanir:

Kr. 2.100 pr. m? 160ar og kr. 2.100 pr. m? brittégélfflatarmdls hiss.

3.h: Lodir d 60rum svedum, svo sem hesthiisalodir, [60ir fyrir spennistéovar, delu-

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

Kr. 700 pr. m? 160ar.

Vid tdthlutun 16dar skal reikna 1t pann hluta gatnagerdargjalds sem byggir 4 sterd 16dar
og tilkynna l60arhafa. Pegar teikningar ad nybyggingu eru sampykktar skal til vidbotar,
reikna ut pann hluta gatnagerdargjalds sem byggir 4 flatarmdli huss og tilkynna 16darhafa.

Vid ttgifu byggingarleyfis vegna vidbygginga eda steekkunar hiisa eda mannvirkja, skal
greida gatnagerdargjald { samremi vid stekkunina eftir pvi sem vid 4. Sama gildir ef 160 er
steekkud.

Gjalddagar gatnagerdargjalds eru eftirfarandi:

1. Vid dthlutun 16dar: 30% af 160arhluta gatnagerdargjalds.

2. Vid dtgafu byggingarleyfis, en p6 ekki sidar en 8 manudum eftir ad 160 er uthlutad:

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

3. Vio utgafu fokheldisvottords: 45% af 160arhluta gatnagerdargjalds og 50% af bygg-

ingarhluta gatnagerdargjalds.

Greidsla gatnagerdargjalds skv. 1. tl. skal innt af hendi innan fjogurra vikna fra pvi ad
16dardthlutun er tilkynnt, - ella fellur dthlutunin dr gildi dn viovérunar.
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Vid byggingu 4 160um { einkaeigu, sem ekki er tthlutad af hélfu sveitarfélagsins, mid-
ast gjalddagi gatnagerdargjalds skv. 1. og 2. tl. vid utgdfu byggingarleyfis.

Vegna nybyggingar 4 40ur tthlutudum 16dum og vegna vidbyggingar skal einungis inn-
heimta gatnagerdargjald vegna byggingarhluta gatnagerdargjalds skv. gjaldskrd pessari.
Gjalddagi skv. 1. og 2. tl. midast vid utgafu byggingarleyfis.

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

4. gr.
Byggingarleyfisgjald.

Innheimta skal byggingarleyfisgjald fyrir hverja pd framkvemd 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, 16darbl5d,
yfirferd teikninga, dtmeling fyrir hisi og hadarkdta og reglubundid eftirlit, eftir pvi sem vid
a. Byggingarleyfisgjald samkvamt eftirfarandi toflu eru innheimt vid dtgafu byggingarleyfis:

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

ingar 4 ibudarl6dum 1 péttbyli,
steerri en 7 m?

B | Byggingar 4 athafnasvedum 47.700 100
og i0nadarsvaedum og hafnar-
svedum

C | Byggingar a verslunarsvaedum 69.000 170 Rimmetragjald pr. m?
0g midsvaedum upp ad 1.000 m*.

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

E | Byggingar 4 svedum fyrir 5.300 32
fristundahus

F | Byggingar 4 landbunadar- 5.300 32 Rummetragjald pr. m?
svedum, adrar en fbudarhis upp ad 1.000 m?.

og hus til gistireksturs

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

H | Gjald vegna leyfisskylds nidur- 10.600 0
rifs mannvirkja

I | Endurnyjun byggingarleyfis 10.600 0
(6breytt endurnyjun)

B45



Nr. 421 698 20. april 2005

5. gr.
Afgreidslu- og pjonustugjold.
Tegund pjonustu Gjald, kr. Athugasemdir

I | Utgdfa stoduleyfis 8.500 Eftirlit og uttekt byggingarfulltria
sem leidir af veitingu stoduleyfis
fyrir hjolhysi, gdima o.p.h.

2 | Lodartithlutunargjald 21.200 Greidist vid uthlutun 160ar og er
O6endurkreeft, pé dthlutun gangi til
baka

Fokheldisvottord 8.500

4 | Aukavottord um byggingarstig

og stodudttekt 12.700

5 | Lokavottord og lokauttekt 16.000

6 | Eignaskiptayfirlysingar 5.300

7 | Vottord vegna vinveitingaleyfa 12.700

8 | Endurskodun adaluppdratta 8.500

9 | Gerd stofnskjals vegna 160a 5.300 Pegar hds er fokhelt. Vid betist
pinglysingarkostnadur vegna 160ar-
leigusamninga og stofnskjala

10 | Aukauttekt byggingarfulltria 4.300

6. gr.

Ymis dkveedi.

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

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

Sé udthlutadri 160 skilad, 160arithlutun afturkollud eda byggingarleyfi fellt dr gildi, skal
endurgreida gatnagerdargjald samkvaemt 2. mgr. 1. gr. laga um gatnagerdargjald nr. 17/1996.
Gatnagerdargjald skal endurgreida med verdbotum m.v. visitdlu byggingarkostnadar, en
vaxtalaust.

Endurgreidslu gatnagerdargjalds er heimilt ad fresta par til 160 er dthlutad ad nyju, en
b6 ekki lengur en 1 6 manudi fra afturkollun eda nidurfellingu byggingarleyfis.

Kostnadur 160arhafa vegna 160ar sem er skilad eda byggingarleyfi afturkallad vegna
atrida er varda l6darhafa, svo sem honnunar- og rannséknakostnadur 4 168inni eda fram-
kvemdir unnar samkvamt graftrarleyfi 4dur en byggingarleyfi er gefid ut, er ekki endur-
greiddur af sveitarfélaginu. Sé byggingarleyfi afturkallad vegna atrida er ekki varda 16dar-
hafa gilda dkvadi 6. mgr. 6. gr. vardandi endurgreidslu kostnadar til 16darhafa. P6 skal honn-
unarkostnadur vegna byggingar og rannséknarkostnadur 4 160inni ekki endurgreiddur.

Sé 160 afturkollud eda byggingarleyfi fellt ur gildi eftir ad undirstodur eru fullgerdar,
eda 4 sidari stigum byggingarframkvamda, skal domkvedja tvo matsmenn til ad verdleggja
par framkvamdir sem unnar hafa verid, enda hafi paer verid teknar tt og vidurkenndar af
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byggingarfulltria. Kostnad vegna matsins greida sveitarfélagid og 16darhafi ad jofnu. Fljots-
dalshérad skal leysa til sin 160ina med mannvirkjum & grundvelli mats hinna domkvoddu
matsmanna ad fradreginni hlutdeild 16darhafa i kostnadi vegna matsgerdarinnar.

7. gr.
Heimildardkvedi.

Bajarstjorn er heimilt ad auglysa 16dir med leegra gatnagerdargjaldi en 3. gr. meelir fyrir
um, ef fyrir liggja sérstakar adstedur sem gera byggingarframkvaemdir évenju erfidar eda
kostnadarsamar.

Pd er bajarstjérn heimilt ad undanpiggja einstok hverfi, gotur eda landsvedi dkvaedum
3. gr. ad ollu leyti, ef um er ad reda ad einn og sami framkvamdaradili taki ad sér ad byggja
61l mannvirki 4 svedinu og ganga ad fullu frd gdtum, bifreidastedum, opnum svedum
o.s.frv. T slikum tilfellum skal framkvamdaradili greida sveitarsj6di sem nemur ad minnsta
kosti 15% af ttreiknudu samanlégdu gatnagerdargjaldi til ad standa straum af kostnadi vid
tengigotur. Baejarsjodur skal eftir sem adur yfirtaka til rekstrar per 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 pjonustugjold 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 Stjéornartidindum B-deild. Jafn-
framt falla b4 ur gildi eldri gjaldskrar Nordur-Hérads, Fellahrepps og Austur-Hérads um sama
efni. P6 gildir vegna gatnagerdargjalda sem 1620 hafa verid 4 fyrir gildistoku gjaldskréar pess-
arar, en hafa ekki verid greidd ad fullu, ad farid skuli eftir &kvedum bpeirrar gjaldskrir sem
dlagning gatnagerdargjalds byggdi 4.

Sampykkt af beejarstjorn Fljotsdalshérads 20. april 2005.

Omar Prostur Bjorgolfsson, skipulags- og byggingarfulltrii.

26. april 2005 Nr. 422
REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugerd nr. 535/2003 um verdjofnun
vid ttflutning 4 fullunnum vérum sem innihalda landbinadarhraefni.

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

2. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvaemt heimild { 85. gr. A. laga nr. 99/1993, um framleidslu,
verdlagningu og solu 4 bivorum, med sidari breytingum, og 60last pegar gildi.

Landbuinadarrdduneytinu, 26. april 2005.

F h.r
Olafur Frioriksson.

Atli Mdr Ingolfsson.
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REGLUGERD

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

1. gr.

Eftirfarandi skilgreiningar batist vid 2. gr.:

x) ,ekjufarpegaskip®: er skip sem flytur fleiri en 12 farpega, med ekjufarmrymi eda sér-
stok rymi eins og skilgreint er { reglu 11-2/A/2 1 1. vidauka;

y) aldur er aldur skipsins, gefinn til kynna { fjolda dra frd 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 f6lk sem
notar hjolastol, pungadar konur og folk med litil born.

2. gr.
2. tolul. 4. gr. ordast svo:
Siglingastofnun Islands skal:

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

b) birta skrdna 4 heimasidu sinni;

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

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

6. gr. a
Krofur um stéougleika ekjufarpegaskipa og ad taka pau tir notkun i dfongum.

1. Oll ekjufarpegaskip i flokki A, B og C, par sem kjolurinn hefur verid lagdur eda sem
eru 4 svipudu smidastigi 1. oktdber 2004 eda sidar, skulu vera 1 samremi vid dkvadi 6., 8.
og 9. gr. tilskipunar Evrépupingsins og rddsins 2003/25/EB fra 14. april 2003 um sérkrofur
um stodugleika ekjufarpegaskipa.

2. Oll ekjufarpegaskip 1 flokki A og B, par sem kjolurinn hefur verid lagdur eda sem eru
4 svipudu smidastigi 1. oktober 2004 eda sidar, skulu vera 1 samremi vid dkvaedi 6., 8. og
9. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2003/25/EB eigi sidar en 1. oktéber 2010 nema
taka eigi pau Ur notkun { 4&fongum pann dag eda sidar pegar pau hafa nad 30 dra aldri en b6
aldrei sidar en 1. oktéber 2015.

6. gr. b
Oryggiskrofur fyrir hreyfihamlada einstaklinga.

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

2. Siglingastofnun Islands skal hafa samvinnu og samrad vid stofnanir sem eru fulltriar
fyrir hreyfihamlada ad pvi er vardar framkvemd vidmidunarreglnanna { I11. vidauka.
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3. AJ pvi er vardar breytingar 4 farpegaskipum { flokki A, B, C og D og hahradafarpega-
forum, sem eru notud fyrir almenningssamgodngur, par sem kjolurinn hefur verid lagdur eda
sem eru 4 svipudu smidastigi fyrir 1. oktéber 2004, skal Siglingastofnun Islands beita vid-
midunarreglunum 1 II. vidauka ad pvi marki sem er fjarhagslega vidunandi og raunheft.
Siglingastofnun Islands skal gera innlenda adgerdardztlun vardandi pad hvernig eigi ad beita
vidmidunarreglunum fyrir slik skip og for. Hin skal senda Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) aztl-
unina eigi sidar en 17. mai 2005.

4. Siglingastofnun slands skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) um framkvamd pess-
arar greinar ad pvi er vardar oll farpegaskip sem um getur 1 1. mgr., farpegaskip sem um
getur { 3. mgr., par sem heimilt er ad hafa fleiri en 400 farpega innanbords, og 61l hahrad-
afarpegaftr eigi sidar en 17. mai 2006.

4. gr.
A eftir T1. vidauka kemur nyr vidauki sem verdur IIT. vidauki, svohljédandi:

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

bPegar vidmidunarreglunum { pessum vidauka er beitt skal fara eftir umburdarbréfi
Alpjédasiglingamalastofnunarinnar MSC/735 frd 24. jini 1996 ,Tilmzli um honnun og
rekstur farpegaskipa til a0 koma til méts vid parfir aldradra og fatladra.”

1. Adgangur ad skipi.

Skip skulu smidud og dtbuin pannig ad hreyfihamladir geti farid um bord og frd bordi
4 audveldan og oruggan hdtt og tryggt sé¢ ad peir komist 4 milli pilfara, annadhvort dn
adstodar eda med hjalp skabrauta 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 & mikilvegum
stodum.

3. Bunadur til a0 koma bodum til skila.

Rekstraradilinn skal hafa btinad um bord { skipinu til a0 koma tilkynningum til skila 4
sjonrenan hdtt og med tali til peirra sem eru mismikid hreyfihamladir, t.d. vardandi seink-
anir, breytingar a detlun og pjénustu um bord.

4. Vidvorun.

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

5. Vidbétarkrofur sem tryggja hreyfanleika innan skipsins.

Handslar, gangar og gangvegir, dyragattir og hurdir skulu vera adgengileg fyrir folk {
hjolastélum. Lyftur, okutekjapilfor, farpegabidsalir, klefar og snyrtiherbergi skulu pannig
honnud ad adgengi fyrir hreyfihamlada sé pagilegt og rymi nog.
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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,
00last pegar gildi.

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

Samgongurdduneytinu, 12. april 2005

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

Nr. 424 27. april 2005
REGLUGERD

um heimild feereyskra skipa til sildveida vid Island 4 drinu 2005.

1. gr.
Reglugerd bessi lytur ad framkvamd samninga sem islensk stjéornvold hafa gert vid faer-
eysk stjornvold um heimildir skipa frd Fereyjum til veida 4 sild Gr norsk-islenska sildar-
stofninum { fiskveidilandhelgi Islands & drinu 2005.

2. gr.

Veidar sbr. 1. gr. innan islenskrar fiskveidilandhelgi eru 6heimilar nema ad fengnu sér-
stoku leyfi Fiskistofu. Um bord 1 veidiskipi skal vera stadfesting pess ad vidkomandi skip
hafi leyfi til sildveida 1 fiskveidilandhelgi Islands og ennfremur reglur, sem um sildveidarnar
gilda.

3. gr.
Sunnan 67°00'N er fereyskum skipum 6heimilt ad stunda sildveidar vestan 11°30°V.
Adeins skal 8 faereyskum skipum heimilt ad stunda sildveidar samtimis i fiskveidilandhelgi
Islands.

4. gr.

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

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

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

7. gr.

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

Ordid ,,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 sélarhrings, midad vid kl. 24.00, eda afli frd pvi skipid kom inn 1 fisk-
veidilandhelgi Islands sé um skemmri tima ad rda, sundurlidadur eftir tegundum.

8. gr.
Pegar skip lykur veidum f fiskveidilandhelgi [slands skal pad tilkynnt Eftirlitsstodinni.
I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram i pessari r60:
Oroid ,,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 dt tr 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 { breidd og lengd, pegar tilkynning er send.
Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Landi skip afla sinum { islenskri hofn skal tilkynna pad Eftirlitsstodinni 4 sama hétt og
greint er fra 1 1. mgr.

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

Skip sem stunda veidar i fiskveidilandhelgi Islands samkvaemt reglugerd pessari skulu
hlita dkvedum laga nr. 22/1998, um veidar og vinnslu erlendra skipa i fiskveidilandhelgi
Islands, nema annad sé sérstaklega dkvedid i 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 Landhelgisgaslu Islands,
Fiskistofu og eftirlitsmanna { hennar pjénustu. Raduneytinu er heimilt ad dkveda ad skipin
skuli sigla inn og ut ur fiskveidilandhelginni 4 tilteknum athugunarstodvum og ad peim beri
ad tilkynna komu sina 4 pd med dkvednum fyrirvara.

Fiskistofu er heimilt ad setja veidieftirlitsmenn um bord { veidiskip sem leyfi hafa til
veida innan {slenskrar 10gsogu. Skal ttgerd skips sjd eftirlitsmonnum fyrir faedi og adstdéou
medan peir eru um bord { veidiskipi og enn fremur greida allan kostnad af veru peirra um
bord 1 skipinu.

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

13. gr.
Fiskistofa getur svipt skip leyfi til veida innan fiskveidilandhelginnar brjéti dtgerd,
4hofn skipsins eda adrir peir er { pdgu utgerdar starfa gegn l6gum sem um hlutadeigandi
veidar gilda, reglugerd pessari eda dkvaedum millirikjasamninga.

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

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

Sjavartitvegsrdaduneytinu, 27. april 2005.

F h.r
Pérdur Eyporsson.

Kristinn Hugason.



15. april 2005 705 Nr. 425

HAFNARREGLUGERD

fyrir hafnir Hafnarsjods Skagafjaroar.

l. gr.
Steerd og takmork Sauddrkrokshafnar.

Hafnarsveedi.

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:

Sjdvarsveadi innan beinnar linu frd enda sudurgards { enda hafnarsvaedis. Onnur sjavar-
svedi teljast ytri hofn.

Landsveedi hafnarinnar skiptast i:

- Hafnarbakka og bryggjur.

- Farmstodvar og onnur afgreidslusvaedi.

- Gotur.

- Idnadar- og baksvadi.

2. gr.
Steerd og takmork Hofsoshafnar:
Hofsoshdfn takmarkast ad vestan af linu dreginni  hasudur 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 linu beint milli Misanes-
tanga og Borgarnefs. Ad 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 vi0 hafnarstjéra eda svidsstjéra umhverfis- og
taeknisvids. Samgongunefnd skiptir ad 6dru leyti med sér verkum.

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

Samgongunefnd hefur umsjon med fjarmalum, rekstri, vidhaldi og nybyggingum hafn-
anna. Leita skal stadfestingar sveitarstjornar 4 fjarhagsazetlun hafnarsj6ds svo og lantokum
hafnarsj60s.

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

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

Samgongunefnd gerir tillogur til sveitarstjornar vardandi skipulagsmal 4 hafnarsvedinu,
enda hafi tillogurnar fengid umfjollun skipulagsnefndar. Byggingamadl 4 hafnarsvedinu skulu
hljéta umfjollun samgongunefndar 4dur en pau eru 16gd fyrir sveitarstjérn.

Innan hafnar mad ekki gera nein hafnarmannvirki, né breyta peim mannvirkjum, sem nu
eru og ekki heldur fylla upp né dypka it frd landi, nema leyfi samgongunefndar og/eda sveit-
arstjornar komi til. Samgongunefnd hefur eftirlit 4 hafnarsvadinu 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 stjérn hafnarinnar {
umbodi samgongunefndar. Hafnarstjori undirbyr mdl, sem leggja 4 fyrir samgongunefnd og
veitir vidtoku erindum til hennar og sér um framkvamd sampykkta samgongunefndar. Hann
veitir samgongunefnd og sveitarstjérn upplysingar um malefni hafnarinnar. Hann sér um ad
fjarhagsaatlun sé fylgt og ber dbyrgd 4 fjarreidum hafnarsj6ds. Hann er yfirmadur starfs-
manna hafnarinnar og sér um radningu peirra og uppsogn.

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

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

7. gr.
Um adra starfsmenn hafnarinnar.

Hafnarstarfsmenn, sem hafa umsjon med eignum hafnarinnar, geta reglu og sinna skipa-
pjonustu, skulu bera skilriki um starf sitt og/eda einkennisbining samkvaemt dkvordun sam-
gongunefndar.

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

8. gr.
Hafnsaga og onnur pjonusta vid skip.

Sérhvert skip, sem @tlar til Saudarkréks og nota vill hatnségumann, skal gera bod um
pad til hatnarvar@ar med minnst 3ja klst. fyrirvara. Visar pa hatnsogumadur skipinu leid til
hafnar og ma4 eigi yfirgefa pad an sampykkis skipstjora, fyrr en skipid er lagst vid festar &
hofninni. Heimilt er hafnségumanni, medan hann hefur ekki lokid starfi sinu, ad banna
hverjum peim, sem ekki 4 1ogmett erindi, ad koma a skipsfjol. Medan hafnsogumadur dvelur
um bord, ber skipinu ad sja honum fyrir fedi.
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Skip, sem ekki hefur hafnsdgumann um bord, skal med talstddvarsambandi vid hafnar-
vord fa upplysingar um hvar binda megi skipid, 4dur en haldid er inn 4 innri hofn. Oheim-
ilt er a0 binda skip annarsstadar en par sem starfsmenn hafnarinnar visa til.

9. gr.
Loggeesla d hafnarsveedi.

Logreglan { Skagafjardarumdami hefur 4 hendi almenna 16ggaslu 4 hafnarsvadinu.

bPeim sem ekkert 1ogmett erindi eiga 4 hatnarsvadinu er bannad ad dvelja par ef peir
med pvi tdlma lestun, losun eda onnur storf sem par eru unnin. Banna méd 6naudsynlegan
akstur hvers konar okutzkja og dnaudsynlega umferd gangandi félks um bryggju, farm-
stodvar og onnur afgreidslusvedi 4 hafnarsvedinu. Folk sem fer um hafnarsvedid er par
avallt 4 eigin dhaettu og dbyrgd.

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

Sand- og malarndm og Onnur slik starfsemi er bonnud 4 hafnarsvadinu an leyfis hafn-
arstjora. Fiskveidar 4 hafnarsvedinu mega ekki trufla edlilega umferd og afgreidslu. Bannad
er ad leggja veidarfaeri 4 merktar siglingaleidir og er heimilt ad fjarlegja slik veidarferi bota-
laust.

Hafnarstjora skal pegar { stad tilkynnt um pad sem bjargad er { hofninni en hann gefur
l6greglunni skyrslu, telji hann pess port.

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

Ef skip lendir 4 grynningum eda sekkur par sem pad, ad aliti hafnarstjora, tilmar greidri
notkun hafnarinnar, skal pad fert burt svo fljétt sem audid er af eiganda, umrddamanni eda
00rum sem mdlid vardar. Verdi drdttur & pvi, ma hafnarstjori lata feera skipid burt 4 dbyrgd
og kostnad eiganda og/eda umrddamanns og skal pad flutt 4 6ruggan stad, ad vali og eftir
mati hafnarstjora.

Hafnarstjéra er heimilt ad ldta selja vidkomandi skip, til ldkningar 4 kostnadi, 4 hvern
pann hatt sem hagkvemastur pykir, ad undangenginni dskorun til eiganda og/eda umrada-
manns um ad fjarlegja skipid tafarlaust. Sala fari fram 4 kostnad og dbyrgd eiganda og/eda
umrdadamanns skipsins.

Skipsflok md ekki draga 4 land 4 hafnarsvedinu an leyfis hafnarstjora.

Ef skip, batar, bryggjur, flutningstaki 4 landi eda annar btnadur, { eigu annarra en hafn-
arinnar, er { hirduleysi 4 hafnarsvaedinu og/eda veldur 6prifnadi eda heattu, pa skal hafnar-
stjori fyrirskipa eiganda og/eda umrddamanni ad gera naudsynlegar Grbetur innan dkvedins
frests. S¢é slikum fyrirmelum ekki sinnt, md fjarlegja vidkomandi hlut 4 dbyrgd og kostnad
eiganda og/eda umrddamanns og koma fyrir 1 geymslu 4 6ruggum stad, eftir vali og mati
hafnarstjora.

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

1. gr.
Varnir gegn mengun og oprifnadi.
Engum drgangi eda rusli md kasta { hofnina eda ytri héfn hennar.
Bannadur er hvers konar hvalskurdur 1 og vid hofnina. Eigi ma draga, reka eda flytja a
annan hdtt, inn { hofnina, hvali, skipsflok eda neitt pad sem valdid getur 6prifnadi, umferd-
artruflun eda épagindum 1 héfninni nema leyfi hafnarstjéra komi til.
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Ollum skipum, farartzkjum svo og verksmidjum og 6drum atvinnurekstri er stranglega
bannad ad dala eda ldta renna i hofnina olfu, lysi, oliusora eda 6dru sem valdid getur
mengun.

Skip sem hyggjast taka fljétandi eldsneyti skulu ddur hafa gert rddstatanir til ad elds-
neyti renni ekki i sjéinn af pilfari ef dhapp 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 6ska eftir afgreidslu fyrir skip, ldni 4 tekjum eda pjonustu 4 einn eda
annan hatt 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 { van-
skilum med gjold til hafnarinnar og hafa ekki sinnt itrekudum dskorunum hafnarinnar um
greidslu gjaldfallinna gjalda. I slikri d4skorun skal geta um per afleidingar af vanskilunum
sem koma fram 1 1. malslid greinarinnar.

13. gr.
Hverjum skal gefa fyrirmeeli.
Fyrirmali samkvemt reglugerd pessari skulu gefin skipstjéra 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 skadabétaskyldu peirra sem leid eiga um hofn og hafnsvaedi, vegna skemmda a
hofninni, mannvirkjum hennar eda dholdum fer eftir almennum skadabétareglum.

Ef ekki nast samkomulag um fjarhed skadabéta skulu paer dkvednar med mati tveggja
démkvaddra manna, dodmkvoddum af héradsdémi Nordurlands vestra. Hvorum adila fyrir sig
er heimilt ad 6ska déomkvadningar samkvamt pessari grein. Kostnadur af mati greidist ad
j6fnu.

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

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

15. gr.
Keruheimild.

Notendum hafna sem nefndar eru 1 1. 2. og 3. gr. er heimilt ad skjota dkvordunum sam-
gongunefndar samkvaemt reglugerd pessari, 00rum en gjaldskrardkvordunum, til Siglinga-
stofnunar Islands. Akvérdunum Siglingastofnunar ma4 skjota til samgonguradherra. Um mals-
medferd fer samkvamt dkvedum stjornsyslulaga.
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16. gr.

Brot.
Brot gegn reglugerd pessari vardar sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvaemt
60rum 16gum. Um madl dt af brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad hatti 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 vaktsto0 siglinga, stadfestist hér med til ad 6dlast pegar gildi og birtist til eft-
irbreytni 6llum peim sem hlut eiga ad mali. Jafnframt falla dr gildi hafnarreglugerdir fyrir
Haganesvikurhofn nr. 69/1956, fyrir Hofséshofn nr. 342/1974 og fyrir Saudarkrokshofn nr.
100/1986, med sidari breytingum.

Samgongurdouneytinu, 15. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

19. april 2005 Nr. 426
SAMPYKKT

um medhondlun drgangs 4 Sudurnesjum.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Skilgreiningar og gildissvid.

Sorpeydingarstod Sudurnesja sf. annast medhondlun trgangs { Gerdahreppi, Grindavik-
urbze, Reykjanesba, Sandgerdisba og Vatnsleysustrandarhreppi, 4 pann hatt og med peim
takmorkunum sem leida af sampykkt pessari, 1ogum um hollustuh@tti og mengunarvarnir nr.
7/1998 og 16gum um medferd Urgangs, nr. 55/2003 og reglugerdum settum med stod { peim
16gum. Stjorn Sorpeydingarstodvarinnar fer med stjorn medferdar drgangs, undir eftirliti heil-
brigdisnefndar Sudurnesja og Umhverfisstofnunar, sbr. dkvaedi laga og reglugerda par um.

Til sorphirdu telst hirding almenns hudsasorps frd ibidarhdsnadi.

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

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

Sofnunarstodvar eru gamaplon sem starfrekt eru af Sorpeydingarstod Sudurnesja sf.
utan adalstarfsstodvar og ®tlad er ad taka 4 moti flokkudum udrgangi. Stjérn Sorpeydingar-
stodvarinnar akvedur { hverju og einu tilviki hvada sorpflokkum er tekid 4 moti 1 sofnunar-
stodvum, innan peirra marka sem starfsleyfi hverrar séfnunarstédvar kvedur & um.
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2. gr.
Skyldur verktaka.

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

1I. KAFLI
Sorphirda.
3. gr.
Fyrirkomulag sorphirdu frd ibiidarhiisncedi.

Sorp skal hirt med reglulegum hetti fra ibidarhisum. Stjérn Sorpeydingarstodvar Sud-
urnesja sf. dkvedur hvada {lat og hvada adferdir skuli nota til sorpsdfnunar og sorphirdu.
Eigendum og umrddaménnum ibudarhisnedis 4 Sudurnesjum er skylt ad nota pau ilit og
par adferdir vid sorpsofnun sem stjérnin akvedur.

Sorpeydingarstod Sudurnesja sf. leggur ibdadum til videigandi sorpilat, samkvemt nan-
ari akvordun stjérnar. Fyrir vidbétarilat eda vidbotarpoka greidist gjald samkvaemt gjaldskra.
Par sem sterri 14t henta betur, svo sem vid fjolbylishus, getur stjérnin dkvedid notkun peirra.

4. gr.
Skyldur hiisrddenda.

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

Husrddendur skulu halda sorpildtum hreinum, hreinsa snjé fra sorpgeymslum a vetrum
og halda greidferri leid ad peim svo unnt sé ad annast hreinsun.

5. gr.
Notkun sorpildta.

Oheimilt er ad lita gardirgang, jardefni eda grjot i almenn sorpildt. Jardefnum, par med
toldu grjoti eda murbroti, skal komid fyrir 4 sértilgreindum méttokustad { vidkomandi sveit-
arfélagi.

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

Spilliefnum, hettulegum urgangi og Ollum endurvinnanlegum urgangi skal skilad
adgreindum til s6fnunarstodva eda moéttokustodvar Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf.

6. gr.
Tioni sorphirdu.
Stjérn Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf. dkvedur tidni sorphirdu 4 einstokum svadum.
Sorp skal hirt 4 7-14 daga fresti. Ibium skal kynnt tidni sorphirdu med hafilegum fyrirvara.

1II. KAFLI
Medferd argangs fra fyrirtaekjum.
7. gr.
Medferd rekstrarirgangs.
Rekstraradilar bera dbyrgd 4 hirdu og forgun rekstrardrgangs sem til fellur { starfsemi
peirra og bera af honum allan kostnad. Rekstraradilum ber ad skila rekstrardrgangi til mot-
tokustodvar med starfsleyfi.
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Sofnun, fraigangur og flutningur 4 drgangi fra fyrirtekjum og stofnunum skal vera i sam-
reemi vid fyrirmali heilbrigdisnefndar Sudurnesja. Akvzdi I1. kafla sampykktar pessarar um
fragang og umgengni um sorpilat gilda einnig um pau {lat sem fyrirtaeki nota undir rekstr-
arirgang. Geeta skal fyllsta hreinlatis vid sofnun og flutning og tryggja ad ekkert fjuki eda
falli af flutningateekjum sem Gprifnadi getur valdid.

Sorpeydingarstod Sudurnesja sf. tekur ad sér forgun rekstrarirgangs hja peim fyrir-
teekjum 4 Sudurnesjum sem pess 6ska, samkvemt gjaldskrd sem fyrirtaekid setur og auglysir.

HI. KAFLI
Moéttokustodvar og méttaka i Sorpeyodingarstod.
8. gr.
Mottaka virgangs 1 sofnunarstodvum og mottokustod.

Sorpeydingarst6d Sudurnesja sf. tekur vid 6llum drgangi sem til fellur 4 Sudurnesjum
ymist { méttokustod eda 1 sofnunarstodvum, eftir ndnari dkvordun stjérnar. Opnunartimi sofn-
unar- og mottokustédva skal auglystur opinberlega.

Urgangur skal flokkadur vid méttoku samkvamt flokkunarreglum Sorpeydingarstodvar
Sudurnesja sf. Spilliefni, svo sem trgangsolia og urgangsvokvar, skulu adskilin frd 6drum
urgangi og uppfylla skilyrdi reglugerdar nr. 806/1999 um spilliefni.

Stjérn 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 hattar
magn, sem komid er med til sofnunarstodva Sorpeydingarstodvarinnar. Avallt skal leggja
gjald 4 allan rekstrarirgang.

Stjérn Sorpeydingarstodvar Sudurnesja sf. gerir sveitarfélogum peim sem ad sampykkt
bessari standa, reikning fyrir pa pjénustu sem Sorpeydingarstdin veitir vid hirdu, medferd
og forgun almenns heimilissorps, méttoku i sofnunarstodvum og { méttokustdd 1 samraemi
vid dkvadi pjonustusamnings milli sveitarfélaganna og Sorpeydingarstédvarinnar par um.

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

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

Almennt sorphirdugjald skal taka mid af fjolda og steerd ilata og hreinsunartioni. Sorp-
hirdugjald innheimtist med sama heatti og fasteignagjold og 4 somu gjalddogum. Kvortunum
vegna dlagningar eda innheimtu sorphirdugjalds skal beint til sveitarstjérnar. Til tryggingar
greidslu sorphirdugjalda samkvemt gjaldskrd er 16gvedréttur i vidkomandi fasteign i tvo ar
fr4 gjalddaga. Gjaldskrdin skal birt i B-deild Stjérnartidinda.
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V. KAFLI
Vidurlog, brottfall og gildistaka.
10. gr.
Vidurlagadkveedi.
Med brot gegn sampykkt pessari fer samkvaemt dkvaedum 33. og 34. gr. laga nr. 7/1998
um hollustuhztti og mengunarvarnir og 24. gr. laga nr. 55/2003 um medferd drgangs.

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-
ustuhztti og mengunarvarnir til pess ad 6dlast gildi vid birtingu. Jafnframt fellur Gr gildi
sampykkt nr. 271/1981 um sorphreinsun og sorpeydingu 4 Sudurnesjum.

Umbhverfisraduneytinu, 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-Niipur [ Skeida- og Gniipverjahreppi, deiliskipulag beejarpyrpingar.

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

Markmid med deiliskipulaginu er ad stekka kirkjugardinn ad Stéra-Nipi, samraema
a0komusvedid og bilastadi fyrir bejarhdsin, kirkju og kirkjugard. Einnig ad afmarka 160
fyrir hverja huseign og gera nyja byggingarreiti vegna veantanlegrar préunar 4 stadnum.
Skipulagsreiturinn er 2,3 ha og ner til kirkju, kirkjugards og bajarpyrpingar 4 bidum jard-
arhlutum.

Uppdreaettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela 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 ,,Norourbakka* i Hafnarfirdi.

[ samraemi vid skipulags- og byggingarlog sampykkti bajarstjorn Hafnarfjardar 4 fundi
sinum pann 8. febriiar 2005 nytt deiliskipulag fyrir ,,Nordurbakka® { Hafnarfirdi. Deiliskipu-
lagid felur { sér breytingu 4 landnotkun dr hafnarsvaoi i ibidarsvaedi med pjonustu 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 6dlast pegar gildi.

Breyting d skipulagsmorkum deiliskipulags midbeejar Hafnarfjardar frd 1983.

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

Breytingin 60last pegar gildi.

Umhverfis- og teknisvioi Hafnarfjardar, 28. april 2005.

Bjarki Johannesson svidsstjori.

26. april 2005 Nr. 429

GJALDSKRA

fyrir holraesagjald i Breiddalshreppi.

1. gr.
Hverjum peim sem 4 hus, hishluta, 169, jord eda adra fasteign { Breiddalshreppi eda

leigir slika eign sem holrasi hefur verid lagt { og tengt er fraveitu { eigu sveitarfélagsins ber
ad greida arlegt holraesagjald til sveitarsjoos.

2. gr.
Upph®d holresagjalds skal vera 0,20% af fasteignamati allra hdsa og 160a, samkvaemt
l6gum um fasteignamat og fasteignaskraningu nr. 94/1976, med sidari breytingum.

3. gr.
Sé€ ekkert mannvirki 4 160inni eda mannvirki eru ekki tengd fraveitu { eigu sveitarfé-
lagsins greidist ekkert holresagjald. Holresagjald skal greida frd og med fyrsta heila alm-
anaksdri eftir ad bygging er fokheld.

4. gr.

Holresagjald greidist af hds- og ibudareiganda, l6dareiganda ef um eignarl6d eda eign-
arland er ad r@®da, en af leigutaka ef um leiguldd er ad reda, og bera pessir adilar abyrgd 4
greidslu gjaldsins.

B46
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Gjaldid hefur logtaksrétt og er tryggt med vedi { 160 og mannvirkjum neestu 2 ar eftir
gjalddaga pess med forgangsrétti fyrir hvers konar samningsvedi og adfararvedi an tillits til
eigendaskipta.

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

6. gr.
Stofngjald holr@sa skal innheimta af 6llum fasteignum sem tengdar eru vid fraveitur {
eigu Breiddalshrepps. Gjaldid skal lagt 4 og innheimt vid veitingu byggingarleyfis.
Stofngjald holrasa skal vera sem hér segir:

Landnotkunarflokkur Grunngjald, | m*-gjald, | Athugasemdir

samkvaemt adalskipulagi kr. kr.

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

B | Byggingar 4 60rum svedum m?-gjald reiknast af m?
(athafnasvadi, iOnadarsveadi, 40.000 20 umfram 1.000. Hamarks-
stofnanasvedi o.fl.) gjald er kr. 200.000

7. gr.

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

Breiddalsvik, 26. april 2005.
Sigfridur Porsteinsdéttir sveitarstjori.

Nr. 430 18. april 2005
REGLUGERD

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

1. gr.
II. vidauki reglugerdarinnar ordist svo:

II. VIDAUKI
Viourkenning erlendra skirteina.

Siglingastofnun Islands skal vidurkenna erlend skirteini i samremi tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2001/25/EB fra 4. april 2001 um lagmarkspjalfun sjémanna, med sidari
breytingum, einkum tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/103/EB fra 17. ndvember
2003. Taka skal mid m.a. af 18. gr. hennar og II. vidauka ,,Vidmidanir sem um getur i a-1id
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3. mgr. 18. gr. fyrir vidurkenningu pridju landa, sem hafa gefid 1t skirteini, eda veitt 6drum
umbod til ad gefa 1t skirteini.* Tilskipanirnar eru hluti samningsins um Evrépska efnahags-
svadid og eru birtar { EES-vidbeti vid Stjérnartidindi EB.

2. 8t
Reglugerd bessi, sem sett er samkvamt 17. gr. laga um dhafnir islenskra farpegaskipa
og flutningaskipa, nr. 76/2001, med sidari breytingum, 60last pegar gildi. Reglugerdin er sett
til innleidingar 4 tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2003/103/EB frd 17. névember 2003
um breytingu 4 tilskipun 2001/25 um lagmarkspjdlfun sjomanna, sem visad er til { 56j 1id 1
XIII. vidauka EES-samningsins eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 107/2004 fra 9. juli 2004.

Samgongurdduneytinu, 18. april 2005.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

25. april 2005 Nr. 431

REGLUGERD

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

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

2. gr.

Reglugerd pessi er sett med stod { 18. gr. laga nr. 52/1988 um eiturefni og hzttuleg efni,
asamt sidari breytingum.

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 tilskipun 2004/96/EB, um breytingu 4 tilskipun
radsins 76/769/EBE vardandi takmoérkun 4 s6lu og notkun a nikkeli { gotunarpinnum svo
adlaga megi I. vidauka ad teknilegum framférum, sem visad er til { 4. tl. XV. kafla II. vid-
auka samningsins um Evrépska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med dkvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2005, pann 12. mars 2005.

Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umhverfisrdduneytinu, 25. april 2005.

F h.r
Magniis Johannesson.

Sigridur Audur Arnardottir.
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AUGLYSING

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

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

Sneefellsbeer:

Bajarstjori

Bajarritari

Teaknifredingur

Slokkvilidsstjori

Skoélastjérar grunnskdla 2,0 stodugildi
Adstodarskodlastjori grunnskoéla 1,0 stodugildi
Skolastjorar leikskdla 2,0 stodugildi
Adstodarleikskolastjorar 2,0 stodugildi

Deildarstjori launadeildar

Verkstjéri i dhaldahdsi

fbrélta— og @skulydsfulltrii

Skolastjori tonlistarskéla
Forstodumadur bokasafns og Pakkhuss
Forstodumadur Félagsheimilisins Rastar

Félags- og skolapjonusta:
Forstodumadur FSS
Skrifstofustjori FSS

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

Dvalarheimilio Jadar:

Hjdkrunarfraedingur 0,5 stodugildi
Ofaglerdir { umonnun 6 stodugildi
Motuneyti 1stodugildi

Skrd pessi tekur pegar gildi.
F. h. beejarstiornar Sneefellsbeejar, 15. janiiar 2005.

Lilja Olafardéttir bejarritari.
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REGLUGERD

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

L. gr
2. mélsl. 1. gr. reglugerdarinnar ordast svo: Akvadi reglugerdarinnar taka pé ekki til
vorugjalds af okutekjum, vorugjalds af eldsneyti eda dfengisgjalds.

2. gr.
3. tolul. 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™ { 7.

gr. reglugerdarinnar falla brott.

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

Fjarmdlardouneytinu, 19. april 2005.

F h.r
Baldur Gudlaugsson.

Elmar Hallgrims.

12. april 2005 Nr. 434

AUGLYSING

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

Sveitarstjorn Horgdrbyggdar hefur sampykkt breytingu a deiliskipulagi fristundabyggdar
i Fogruvik { landi Pétursborgar { Horgarbyggd.

Breytingin felst { pvi ad beatt er vid tveimur byggingarreitum (16dir 11 og 12) austan
niiverandi fristundabyggdar { Fégruvik. A uppdrzttinum 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. juni 1993.

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

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Horgdrbyggo, 12. april 2005.

Helga A. Erlingsdéttir sveitarstjori.
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REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd um veitingu
leekningaleyfa og sérfradileyfa nr. 305/1997.

1. gr.
Eftirfarandi breyting verdur 4 XVIIL 1id a 7. gr.:
I stad ordanna ,,4'/> 4r 4 lyfjadeildum® komi ordin ,,5 dr 4 lyfjadeildum®.
2. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 2. og 5. gr. le&knalaga nr. 53/1988, 60last
pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 20. april 2005.

Jon Kristjansson.

Gudridur borsteinsdottir.

Nr. 436 22. april 2005

AUGLYSING
um deiliskipulag 4 Reykjum i Olafsfiri.

Nyt deiliskipulag fristundabyggdar.

Samkvamt skipulags- og byggingarlégum hefur bzjarstjorn Olafsfjardar pann 17. dgist
2004 sampykkt deiliskipulag fristundabyggdar 4 Reykjum i Olafsfirdi.

Deiliskipulagid tekur til svaedis sem afmarkast af Reykjaa { sudri, ad vestan af pj6dvegi
nr. 82, ad nordan af trodningi nordan niverandi sumarhdsabyggdar og ner um 300 m upp {
hlidina frd pjodvegi 82. Deiliskipulagssvaedid ner til 9 ha { landi Reykja og er par gert rdd
fyrir 14 fristundahtsal6dum og eru 5 163ir pegar byggdar. Gert er rad fyrir allt ad 80 m? fri-
stundahisi 4 hverri 160 auk 20 m? sméhysis.

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

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Olafsfirdi, 22. april 2005.
Fh. bazjarstjornar Olafsfjardar,
Stefania Traustadéttir bajarstjori.
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REGLUGERD

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

1. gr.
[ stad ,,57,50 kr.* 3. t5lul. 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 t6lur6d annarra
greina samkvamt pvi.
Hin nyja grein dsamt fyrirsogn hljédar svo:

Vangreitt dfengisgjald.
7. gr.

Sé afengisgjald ekki greitt 4 gjalddaga, sbr. 2. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 6. gr., skal adili
s®ta dlagi til vidbodtar pvi gjaldi sem honum ber ad standa skil 4. Sama gildir ef framleid-
andi hefur ekki skilad dfengisgjaldsskyrslu eda henni verid dboétavant og afengisgjald pvi
dztlad, nema adili hafi greitt fyrir gjalddaga upphead er til detlunar svarar eda gefid fyrir
lok kaerufrests fullnegjandi skyringu 4 vafaatridum.

Alag skv. 1. mgr. skal vera 1% af peirri upph®d sem vangreidd er, fyrir hvern byrjadan
dag eftir gjalddaga, p6é ekki harra en 10%.

Sé afengisgjald ekki greitt innan manadar frd gjalddaga skal greida rikissj6di drattar-
vexti af pvi sem gjaldfallid er. Dréttarvextir 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 ad reda itrekud eda storfelld vanskil 4 greidslu afengisgjalds, alags skv. 2.
mgr. eda drattarvaxta skv. 3. mgr. getur tollstjori dn fyrirvara stodvad tollafgreidslu 4 60rum
vorum til skuldara eda 14tid [6greglu 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 rikissjods ekki verda tryggda med 6drum heetti.

4. gr.
I stad ,,13. gr. 1 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 { 4. mgr. 5. gr., sbr. 12. gr. laga nr. 96/1995, um gjald
af afengi og tébaki, med sidari breytingum, og 6dlast pegar gildi.

Fjdarmdlardduneytinu, 19. april 2005.

F h.r
Baldur Gudlaugsson.

Elmar Hallgrims.
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SAMPYKKT

um medhondlun drgangs i Gardabze.

I. KAFLI
Almenn akveedi.
1. gr.

Sveitarfélagid Gardabaer annast eda bydur 1t sétnun, flokkun og flutninga vegna urgangs
sem fellur til { sveitarfélaginu samkvaemt dkvaedum pessarar sampykktar. Sorpeyding hofud-
borgarsvadisins bs. sér um mottdku drgangs ur sveitarfélaginu, nanari flokkun, boggun, end-
urnotkun, endurnytingu eda forgun samkvemt sampykktum um byggdasamlagid.

Sveitarfélagio sér um séfnun og forgun trgangs fra ibidarhtisnadi { sveitarfélaginu og
forgun drgangs fra atvinnuhdsnzoi.

Heilbrigdisnefnd hefur eftirlit med starfseminni, sbr. dkvaedi 4. mgr. 4. gr. reglugerdar
um medhondlun drgangs. Sveitarstjorn er heimilt ad fela 60rum framkvaemd medhondlunar
urgangs. Peir adilar skulu hafa starfsleyfi heilbrigdisnefndar eda Umhverfisstofnunar eftir
pvi sem vid 4.

2. gr.

Husrddendum, forsvarsmonnum fyrirtzekja eda stofnana { bejarfélagsinu er skylt ad nota
par adferdir og ilat vid geymslu tdrgangs og hreinsun sem bejarstjérn { samradi vid heil-
brigdisnefnd, dkvedur.

Sorpildt skulu fest med biinadi 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 fjolbylishids er ad rada.

Husrddendur skulu halda flatum hreinum og hreinsa snjé fra sorpgeymslum og sorp-
flaitum pegar parf til ad halda dvallt greidfeerri leid ad peim.

Husrddendum, forsvarsmonnum fyrirtekja og 16darhofum er skylt ad tryggja ad
drgangur safnist ekki fyrir 4 160um peirra heldur verdi komid i vidurkennda forgun.

3. gr.

[ sorpildt ma adeins setja heimilistirgang, { samraemi vid ndnari fyrirmeli sem kunna ad
verda sett um flokkun drgangs.

Oheimilt er ad ldta gardatdrgang, jardvegsefni og brotajarn 1 sorpildt og gdma. JarOvegs-
efnum, p.m.t. grj6ti eda murbroti, skal komid 4 sdfnunarstadi, endurvinnslustédvar byggda-
samlagsins eda sérmerkta sampykkta losunarstadi.

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

Glerbrotum og 6drum oddhvossum hlutum, skal pakkad eda gengid frd peim 4 annan
tryggilegan hdtt pannig ad peir sem medhondla trgang eda sorpilat verdi ekki fyrir heettu 4
skada.

Gata skal pess ad fylla ekki sorpildtin meira en svo ad audveldlega megi loka peim.
Husrdadandi getur bedid um ad {laitum sé fjolgad og greidir pd aukagjald samkvaemt gjald-
skra sem af fjolgun hlyst.

4. gr.
Sofnunargdmum 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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S, gt.
Sorphreinsun almenns heimilisirgangs fer fram eigi sjaldnar en 4 10 til 14 daga fresti.

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

Bejarstjorn skal innheimta gjald fyrir forgun trgangs { samremi vid dkvadi 1. mgr. 11.
gr. laga nr. 55/2003 um medhondlun trgangs. P4 er bajarstjérn heimilt ad innheimta sorp-
hirdugjald fyrir alla medhondlun trgangs og tengda starfsemi 1 samremi vid 2. mgr. 11. gr.
laganna. Gjaldid skal sett og innheimt samkvemt gjaldskra sem sett er samkvamt dkvaedum
11. gr. laga nr. 55/2003 um medhondlun drgangs og ad fenginni umsogn heilbrigdisnefndar.

Heimilt er ad dkveda gjaldid sem fast gjald 4 hverja fasteignareiningu, midad vid fjolda
sorpildta eda pjonustustig. Gjold 1 hverjum flokki skulu vera sem nest medalraunkostnadi
vid pa pjonustu sem veitt er, en po aldrei vera haerri en sem nemur peim kostnadi sem fellur
til { sveitarfélaginu vid medhondlun drgangs og tengda starfsemi.

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

I KAFLI
Ymis akvaedi.
7. gr.
Hafi hasradandi fram ad fera kvortun vegna sorphirdu skal hann koma slikri kvortun 4
framfeeri vid Pjonustumidstod Gardabejar. Telji vidkomandi sig ekki fa fullnegjandi drlausn
getur hann skotid mdlinu til heilbrigdisnefndar.

8. gr.
Oheimilt er ad skilja eftir eda geyma rusl, gardairgang og sorp 4 vidavangi, gotum,
gangstigum eda fjorum 1 sveitarfélaginu. Sama 4 vid um ndmerslausa bila, vélar og onnur
teeki.

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

10. gr.
Sampykkt pessi er sett samkvemt dkvedum 3. ml. 5. mgr. 4. gr. laga nr. 55/2003 um
medhondlun drgangs, sbr. dkvaedi 25. gr. laga um hollustuhetti og mengunarvarnir nr.
7/1998, med sidari breytingum, og stadfestist hér med til pess ad 60last pegar gildi.

Umbhverfisraduneytinu, 18. april 2005.

F h.r
Ingimar Sigurdsson.

Sigurbjorg Seemundsdottir.
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REGLUGERD

um gildistoku tiltekinna gerda Evropusambandsins
um adskotaefni i matvaelum.

1. gr.

Akvadi samningsins um Evropska efnahagssvadid sem visad er til 1 XII. kafla, II. vid-
auka, skulu 6dlast gildi med breytingum og vidb6étum sem leidir af II. vidauka, békun 1 vid
samninginn og 6drum dkvaedum hans. A grundvelli eftirtalinna dkvardana sameiginlegu
EES-nefndarinnar 6dlast eftirfarandi EB-gerdir gildi hér 4 landi:

a) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2174/2003, fr4 12. desember 2003 um

breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar aflatoxin. Reglugerdin var
felld inn { 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 rddsins (EB) nr. 242/2004, frd 12. febrdar 2004 um breytingu 4 reglugerd
(EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar 6lifrent tin i matvaelum. Reglugerdin var felld
inn { EES-samninginn med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 124 fra 24.
september 2004 og var birt { EES-vidbeti nr. 12, 10. mars 2005.

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

2. gr.
Heilbrigdisnefndir sveitarfélaga undir yfirumsjéon Umhverfisstofnunar fara med eftirlit
med pvi ad dkvadum pessarar reglugerdar sé framfylgt nema annad sé dkvardad samkvamt
l6gum 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. er.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 18. gr. laga um matveeli, nr. 93/1995, samanber og
16gum um hollustuhetti 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 { matvalum, nr. 411/2004. Reglugerdin
Odlast gildi vid birtingu.

Umbhverfisraduneytinu, 25. april 2005.

F. h.r
Magnis Johannesson.

Sigriour Audur Arnardottir.
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REGLUGERD FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 242/2004
fra 12. febriar 2004

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 466/2001 ad pvi er vardar 6lifraent tin i matvaelum

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra
8. febraar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagio vegna
mengunarefna i matvalum ('), einkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1y 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 matveelum.

2) tilskipun framkvamdastjornarinnar 91/321/EBE fra
14. mai 1991 um ungbarnabléndur og stodblondur *,
eins og henni var sidast breytt med tilskipun
2003/14/EB (5), er kvedid 4 um ad i ungbarnabléndum
og stodblondum skuli ekki vera nein efni i pvi magni
a0 stefnt geti heilsu ungbarna og smabarna i hattu og
ad naudsynlegt sé ad akvarda hamarksgildi fyrir slik
efni an tafar.

3) 1 tilskipun framkvemdastjornarinnar 96/5/EB  frd
16. februar 1996 um unnin matvaeli med korn sem
uppistodu og barnamat fyrir ungbdm og smaborm (°),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun
2003/13/EB (7), er kvedid 4 um ad i unnum matvaelum
med korn sem uppistddu og barnamat skuli ekki vera
nein efni { pvi magni ad stefnt geti heilsu ungbarna og
smabarna i haettu og ad naudsynlegt sé ad akvarda
hamarksgildi fyrir slik efni an tafar.

4)  Sum adildarriki hafa sampykkt hamarksgildi fyrir
Olifreent tin { matveelum. Med hlidsjon af dsamraemi
milli adildarrikjanna og heattu a roskun & samkeppni
af peim sékum er naudsynlegt ad gera radstafanir a
vettvangi Bandalagsins i pvi skyni ad studla ad
heildstzdum markadi og halda jafnframt medalhofs-
regluna { heiori.

5)  Visindanefndin um matvali 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.
(*) Stjtio. EB L 175, 4.7.1991, bls. 35.
(°) Stjtio. EB L 41, 14.2.2003, bls. 37.
(°) Stjtio. EB L 49, 28.2.1996, bls. 17.
(7) Stjtio. EB L 41, 14.2.2003, bls. 33.

6
7

olifrens tins, sem nemur 150 mg/kg i drykkjarvorum i
désum og 250 mg/kg i 6drum nidursodnum matveel-
um, geti valdid ertingu i maga hja sumu folki. Engar
upplysingar liggja fyrir um pad hvort dhettan kunni
a0 vera meiri hja ungbérnum og smaboérnum.

6)  Til ad vernda almenning gegn pessari bradu heilsu-
farsheettu er naudsynlegt ad akvarda hamarksgildi
fyrir Olifreent tin 1 nidursodnum matvelum og
drykkjarvérum i dosum. Par til gégn um naemi
ungbarna og smabarna fyrir dlifreenu tini { matveelum
liggja fyrir er naudsynlegt i vartdarskyni a0 vernda
heilbrigdi pessa viokvama hops. Legri hamarksgildi
eru naudsynleg og peim méa na med strongu eftirliti
med framleidslu og pokkun ungbarna- og stoo-
blandna, barnamatar og unninna matvala med korn
sem uppistddu fyrir ungbdrn og sméaborn.

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

vid pad.

Radstafanirnar, sem kveodid er & um i pessari reglu-
gerd, eru i samremi vid 4lit fastanefndarinnar um
matveelaferli 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 pessa
reglugerd.

2. gr.

Framkveemdastjornin skal endurskoda hamarksgildin fyrir
olifreent tin eins og segir i 1. og 2. 1id vidaukans vid pessa
reglugerd eigi sidar en 1. januar 2006 og taka tillit til
aukinnar pekkingar 4 svidi visinda og teekni.

3. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjérnartioindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 12. febraar 2004.

VIDAUKI

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,

David BYRNE

framkvemdastjori.

Eftirfarandi 6. pattur beaetist vio 1. vidauka reglugerdar (EB) nr. 466/2001:

0. pattur: Tin (6lifreent)

Ao Hamarksgildi | 1o efisviomidanic vio | Nothwfisvidmidanir vid
Afurd (mg/kg s 38 - ;
blautvigs) synatoku greiningaradferdir
1. Nidursodin matvaeli i désum, Onnur en 200 Tilskipun framkveemda-| Tilskipun 2004/16/EB
drykkjarvorur stjornarinnar
2004/16/EB (*)
2. Drykkjarvorur i déosum, p.m.t. dvaxta- og 100 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
granmetissafi
3. Nidursodin matveeli i dosum fyrir ungbdrn
og smaborn, po ekki purrkadar afurdir eda
afurdir i duftformi:
3.1.Nidursodinn barnamatur og unnin matvali 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
med korn sem uppistédu i dosum, atlud
ungbdrnum og smabsrnum (')
3.2.NidursoOnar ungbarnabléndur og stoo- 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB
blondur i dosum, p.m.t. mjolk fyrir ungbodrn
og stodmjolk ()
3.3.Nidursodin sérfeda i dosum, notud i 50 Tilskipun 2004/16/EB | Tilskipun 2004/16/EB

sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi (),
sérstaklega @tlud ungbérnum

(*)

Stjtio. EB L 42, 13.2.2004, bls. 16.

(') Barnamatur og unnin matvaeli med korn sem uppistdu fyrir ungbor og smabérn samkvaemt skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar
96/5/EB. Hamarksgildin gilda fyrir afurdina cins og hun er seld.
(") Ungbarnablondur og stodblondur samkvamt skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 91/321/EBE. Hamarksgildin gilda fyrir afurdina

eins og hun er seld.

(*) Sérfda, sem er notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi, samkvemt skilgreiningu i 2. mgr. 1. gr. tilskipunar fram-
kvaemdastjornarinnar 1999/21/EB fra 25. mars 1999 um sérfadi sem er notad i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi (Stjtid.
EB L 91, 7.4.1999, bls. 29). Hamarksgildin gilda fyrir afurdina cins og hun er seld.”
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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2174/2003
fra 12. desember 2003

um breytingu 4 reglugero (EB) nr. 466/2001 a0 pvi er vardar aflatoxin

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hliosjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra
8. febraar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagio vegna
mengunarefna i matvaelum (%), einkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

3)

[ reglugerd framkveemdastjornarinnar  (EB) nr.
466/2001 fra 8. mars 2001 um hamarksmagn
tiltekinna mengunarefna i matvaelum (%), eins og
henni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr.
1425/2003 ("), eru akvoroud hamarksgildi fyrir
aflatoxin B1 og 6l aflatoxin i tilteknum matvaelum.

[ reglugerd (EB) nr. 466/2001 er kvedid 4 um ad ef
ekki hafi verio akvordud sérstok gildi fyrir mais, sem
fyrirhugad er ad flokka eda medhondla & annan
eolisfreedilegan hatt, adur 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 Ur aflatoxinmengun med
flokkun eda 60rum edlisfraeedilegum adferdum, en
ekki hefur verid synt fram & raunverulegan arangur
pessara adferda. Einnig var kvedid 4 um ad ef ekki
veru fyrirliggjandi  gogn, sem réttlaettu  sérstok
hamarksgildi fyrir 6unnid korn, skyldu gildin 2 ug/kg
fyrir aflatoxin B1 og 4 pg/kg fyrir 611 aflatoxin notud.

AQ bvi er petta vardar hafa verid 16gd fram gogn er
varda mais. A grundvelli pessara framlogdu gagna er
ljost a0 med mismunandi adferdum vid flokkun og
edlisfreedilega medhondlun er hagt ad minnka veru-
lega aflatoxininnihald éunnins maiss { neysluvéru
(flogum og korni) eftir hreinsun. Aflatoxinmengun
var einkum i Grgangi, sem fellur til vid sigtun, og
maiskimi, klidismjoli og brotnum mais (afurdir
notadar i foour). Enda pott ekki sé unnt ad meta
nakvemlega, megindlega og med vissu hve mikid er
unnt ad minnka mengunina er augljost af gognunum,
sem liggja fyrir, a0 mismunandi hreinsunar- og
vinnsluadferdir minnka aflatoxinid i maisafurdum,

(*) Stjtid. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.
(%) Stjtio. EB L 77, 16.3.2001, bls. 1.
(%) Stjtio. EB L 203, 12.8.2003, bls. 1.

4)

6)

sem eru etladar til manneldis, negilega mikid sem
merkir ad Ounninn mais sem inniheldur 5 pg/kg af
aflatoxini B1 og 10 ug/kg af 6llum aflatoxinum gefur
af sér maisafurdir, etladar til manneldis, sem uppfylla
akvadin um hamarksgildid 2 pg/kg fyrir aflatoxin B1
og 4 ug/kg fyrir 6ll aflatoxin, og pannig nast 6flug
neytendavernd.

Svo virdist sem sumir peirra, sem bera abyrgd a
efnagreiningum og eftirliti med matvalum, noti sama
fjolda markteekra tolustafa pegar peir gera grein fyrir
nidurstodum  efnagreininga og notadur er pegar
hamarksgildi eru tilgreind i 16ggjof.

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

Rdaodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglu-
gerd, eru i samremi vid lit fastanefndarinnar um
matveelaferli og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

1

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

»3.  Setja md & markad jarohnetur, hnetur og purrkud
aldin, sem samremast ekki peim dkvadum um
hamarksgildi aflatoxina sem melt er fyrir um i lid
2.1.1.1 i I. vidauka, og mais, sem samramist ckki peim
akvedum um hamarksgildi sem meelt er fyrir um i lid
2.1.2.1, ad pvi tilskildu ad pessar afurdir:

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

b

=

samremist peim dkvedum um hamarksgildi fyrir
jar®hnetur, sem meelt er fyrir um { lio 2.1.1.2
I. vidauka, dkveoum um hnetur og purrkud aldin i
1id 2.1.1.3 i I. vidauka og akvaedum um mais i 1id
2.1.2.3 i1. vidauka,

¢) séu medhondladar enn frekar med flokkun eda
60rum edlisfredilegum adferdum og ad ckki sé, ad
lokinni  peirri  meohondlun,  farid  yfir  pau
hamarksgildi, sem melt er fyrir um i 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

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

1. 1 stad lidar 2.1 (aflatoxin) i 2. petti (Sveppaeitur (mykdtoxin)) komi eftirfarandi:

Hamarksgildi fyrir aflatoxin (nug/kg) Vidmidanir

J‘

Afurd [ Synatoku- \ fyrir
|
T

| (Bl +B2+ adferd efnagreiningar-
Bl | Gl+G2) Ml | adferoir

,2.1.  AFLATOXIN

2.1.1.  JarShnetur, hnetur og purrk- |
ud aldin

2.1.1.1. Jardhnetur, hnetur og purrk- 2,0 (6) 4,0 (6) — Tilskipun Tilskipun
ud aldin og unnar afurdir Gr framkvaemda-; 98/53/EB
peim, atlud beint til mann- stjornarinnar
eldis eda sem innihaldsefni { 98/53/EB (7)
matvalum

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

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
oorum  edlisfredilegum ad-
ferdum 4dur en bpau eru
notud til manneldis eda sem
innihaldsefni { matvaclum

2.1.2. Korn (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 &
beint til manneldis eda sem
innihaldsefni i matvaelum.

2.1.2.2. Korn (p.m.t. bokhveiti, Fago- 2,0 4,0 | — Tilskipun Tilskipun
pyrum sp.), ad undanskildum | 98/53/EB 98/53/EB
mais, sem 4 ad flokka eda |
medhoéndla med 60rum edlis-
fredilegum adferdum, adur
en pad er notad til manneldis
cOa sem innihaldsefni i mat-
velum

2.1.2.3. Mais sem flokka a eda med- 5.0 10,0 o Tilskipun Tilskipun
hondla med 60rum edlis- 98/53/EB 98/53/EB
fredilegum adferdum adur
en hann er notadur til mann-
cldis eda sem innihaldsefni i
matvaelum
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Hamarksgildi fyrir aflatoxin (ng/kg) Nothafis-

Synatoku-

|
- [omoien e
Afurd i !uémn‘)a‘mf f)'rlr
2 + adferd ‘cfnagremmgan
| H Gl +G2) Mi | aoferdir

2.1.3.  Mjolk (hramjolk, mjolk til e \ — [ 0,05 Tilskipun | Tilskipun
framleidslu a afurdum, ad | | 98/53/EB 98/53/EB
stofni til ar mjolk, og hita- f
medhondlud mjolk sam-
kveemt skilgreiningu i til-
skipun radsins 92/46/EBE
(10), eins og henni var sidast
breytt med reglugerd (EB)
nr. 806/2003 (11))

2.1.4. | Eftirfarandi kryddtegundir:
—  Capsicum spp. (purrkud aldin,
heil eda molud, p.m.t. eldpaprika |
(chilli, eldpaprikuduft, ‘
kajennpipar og paprika) ‘ ‘ |
—  Piper spp. (aldinin, p.m.t. hvitur ‘ [
og svartur pipar) ‘ | ‘
—  Myristica fragrans (muskat) i
~  Zingiber officinale (engifer) 3
—  Curcuma longa (gullinrot i ‘ ‘ [

Tilskipun

98/53/EB

\

o |
| 5,0 10,0 —_— Tilskipun
98/53/EB

(tarmerik)) ‘

S — S |

(°y Hamarksgildin skulu gilda um ztan hluta jardhnetna, hnetna og purrkadra aldina. Ef hnetur eru efnagreindar ,med skurn*
_ skulu atreikningar & innihaldi aflatoxina midast vio ad 61! mengandi efni scu i @wta hlutanum.

(') Stjtio. EBL 201, 17.7.1998, bls. 93.
(%) stjtio. EB L 268, 14.9.1992, bls. 1.
("yStjtia. EB L 122, 16.5.2003, bls. 1.

2. Neodanmalsgrein 9 falli brott.

Nr. 440 19. april 2005
AUGLYSING

um skipulagsmal i Gardabz.

Breyting d deiliskipulagi a0 Haukanesi 19 [ Arnarnesi.

Bajarstjorn Gardabzjar 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. Einarsdottir skipulagstulltrdi.
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AUGLYSING
um deiliskipulag vido Galtarholt 11, Borgarbyggd.

Beajarstjorn 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, bzjarverkfradingur Borgarbyggdar.

15. april 2005 Nr. 442
HAFNARREGLUGERD

fyrir Hafnarfjardarhofn.

1. gr.
Steerd og takmork hafnarinnar.
Hafnarsveedi.
Hafnarsvadi Hafnarfjardarhafnar er fyrir allri strandlengju 16gsagnarumdamis Hafnar-
fjardar. Lega hafnarsvaedanna er einnig synd 4 3 vidfestum kortum sem eru hluti af reglu-
gerd pessari.

Takmork d sjo eru:
Lina dr Mararkletti vid Hraunsnes { Gréttuvita og lina dr BalakIopp til skurdar vid 4dur-
nefnda linu, 5000 m fra medalstorstraumsfjorubordi 4 Hraunsnesi.

Takmdrk d landi eru:
Oll strandlengja 16gsagnarumdaemis Hafnarfjardar.

Helstu hafnarsveedi eru:

Innri og ytri hofn. Hvaleyrargardur skiptir hofninni { Hafnarfirdi { innri og ytri hofn. I
Hafnarfirdi eru mork innri og ytri hafnar Hvaleyrargardur og lina dregin dr enda Hvaleyr-
argards { 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-
argardsins, { somu stefnu og hafnarbakkinn, pvert yfir hafnarmynnid { fjérubord vestur-
strandar Straumsvikur.

Hafnarsvadi er teljast innri hofn 1 reglugerd pessari eru:

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

eftirfarandi mork; Herjolfsgotu, Nordurbakka, Fjardargotu, Strandgdtu sunnan Laekj-
argdtu, Fornubudir, Hvaleyrarbraut ad vestari 160amérkum Hvaleyrarbrautar 34,
nidur ad Hvaleyrarléni med vestari 16damorkum Hvaleyldrbrauuu 34, padan 1 beinni
linu at fyrir enda varnargards og padan { beinni linu i enda Hvaleyrargranda.

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

Onnur land- og sjavarsvadi teljast ytri hofn.

B47
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Landsv@di hafnarinnar skiptast i:

- Hafnarbakka og bryggjur.

- Farmstodvar og onnur afgreidslusvedi.
- Gotur.

L6dir, idnadar- og baksvedi.

2. gr.
Stjorn hafnarinnar.

Hafnarfjardarber, er eigandi hafnarinnar. Bejarstjorn Hafnarfjardar fer med yfirstjérn
hafnarmadla, en framkvemdastjérn skal falin hafnarstjérn og hafnarstjora.

Hafnarstjorn er kjorin af bajarstjorn skv. peim reglum er gilda um kjor fastra nefnda
bajarstjornar.

Hafnarstjérn skipa 5 fulltriar og 5 til vara og er kjortimabil peirra hid sama og bezjar-
stjornar.

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

Auk hinna kjornu fulltria sitja baejarstjori og hafnarstjéri fundi hafnarstjérnar med mal-
frelsi og tillogurétt.

3. gr.
Starfs- og valdsvio hafnarstjornar.

Hafnarstjérn hefur umsjon med fjarmdlum, rekstri, vidhaldi og nybyggingum hafnar-
innar.

Hafnarstjorn hefur dkvérdunarvald um rekstur hafnarinnar, svo sem radstéfun 4 adstodu,
p.m.t. leiga 4 hisn®di { eigu hafnarinnar og landi hennar.

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

Hafnarstjérn 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.

Hafnarstjérn skal leita sampykktar bajarstjornar d fjarhagsaetlun hafnarsjéds svo og
lantokum hafnarsj6ds lengur en yfirstandandi fjarhagsar.

Hafnarstjorn gerir tillogur til baejarstjérnar vardandi skipulagsmal a hafnarsvadinu, enda
hafi tillogurnar fengid umfjollun skipulagsnefndar.

Hafnarstjorn leggur til, vid bajarstjérn, hverjum verdi tthlutad 168um 4 hafnarsvaedinu.

Byggingamal 4 hafnarsvedinu skulu hljéta umfjollun hafnarstjérnar adur en pau eru
16gd fyrir sveitarstjorn.

Hafnarstjérn hefur eftirlit 4 hafnarsvedinu, med byggingu mannvirkja sem undanpegin
eru dkvaedum byggingalaga nr. 73/1997.

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

A0 skal pé visa madli til afgreidslu bejarstjdrnar ef tveir hafnarstjérnarmenn, hid
minnsta, @skja pess.

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

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

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

Hafnarstjérnarfundur er 16gmetur ef 1oglega er til hans bodad og meira en helmingur
stjdrnarmanna er mattur 4 fundinn.

Til fundar telst 16glega bodad hafi allir stjérnarmenn eda varamenn i forfollum adal-
manna, svo og adrir sem seturétt hafa 4 fundunum verid bodadir skriflega eda med tolvu-
pésti med ad minnsta kosti eins solarhrings fyrirvara. Dagskré skal fylgja fundarbodi.

Rita skal fundargerdir hafnarstjérnar i sérstaka fundargerdabdk, eda rita peer { télvu skv.
akvaedum 51. og 32. gr. sampykkta um Hafnarfjardarkaupstad.

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

Mal er afgreitt { hafnarstjérn med pvi ad sampykkja pad eda fella, visa pvi fra eda visa
pvi til afgreidslu bejarstjérnar, bejarrads eda hatnarstjora.

Hafnarstjorn getur visad malum til umsagnar annarra stjérna, nefnda, fagnefnda, rdda
eda hafnarstjora.

Hafnarstjérnarmadur 4 rétt 4 ad fa bokada stutta athugasemd um afstodu sina til mals,
sem til medferdar er { stjérninni. Békun hafnarstjérnarmanna skal @tid vera skrifleg.

5. gr.
Starfs- og valdsvid hafnarstjora.

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

Hafnarstjéri skal vinna storf sin { samremi vid dkvadi hafnalaga og hafnarreglugerda,
auk reglugerdar pessarar, dkvadi laga um siglingavernd og reglugerd par um og ad 6dru leyti
eftir sampykktum hafnarstjérnar og bajarstjérnar.

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

6. gr.
Um adra starfsmenn hafnarinnar.

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

Starfsmenn hafnarinnar skulu geta allrar kurteisi { starfi en skipunum starfsmanna ber
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ad hlyda pegar 1 stad. Telji einhver sig 6rétti beittan af hélfu starfsmanna hafnarinnar getur
hann kert pad til hafnarstjora.

7. gr.
Hafnsaga og onnur pjonusta vid skip.

Skip sem er lengra en 60 metrar (mesta lengd) og skip sem flytja hattulegan varning,
skulu taka hafnsdgumann um bord vid siglingu inn 1, Gt Gr eda um, innri hofnina { Hafnar-
firdi og Straumsvik.

Sérhvert skip, sem @tlar til Hafnarfjar0ar eda Straumsvikur og skal hlita 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 1t fyrir ystu mérk hafnarinnar,
ef skipstjori askir pess.

Hafns6gumadur visar skipinu leid til hathar og md eigi yfirgefa pad dn sampykkis skip-
stjora, fyrr en skipid er komid 1 vidlegu. Heimilt er hafnsdgumanni me®dan hann hefur ekki
lokid starfi sinu ad banna hverjum peim sem ekki 4 16gmett erindi ad koma 4 skipsfjol.
Medan hafnsogumadur dvelur um bord ber skipinu ad sja honum fyrir faedi.

Hafnarstjora er heimilt ad veita skipstjora skips sem skylt er ad liti hatnsogu skv. pess-
ari grein, undanpdgu frd hafnsdgu. Skilyrdi undanpdgu er mat hafnarstjéra 4 hefni skipstjéra
til siglinga um hafnarsvaedi Hafnarfjardarhafnar. Undanpdgan gildir einungis til siglinga 4
pad eda pau hafnarsvedi, sem vidkomandi hefur reglulega komid 4. Nu hefur skipstjori ekki
gegnt skipstjérnarstorfum {1 2 ar og fellur undanpdgan pd nidur.

Undanpdga fra hafnségu skuldbindur vidkomandi skipstjora til ad hafa ndid talstodvar-
samband vid hafnségumenn og hlita { einu og 6llu fyrirmalum peirra, ella ma svipta pd und-
anpdgunni fyrirvaralaust.

Hafnarstjori getur veitt undanpagu frd hatnsoguskyldu ef sérstakar adstedur eru fyrir
hendi.

Hofnin veitir, medal annars eftir atvikum, adstod dréttarbata, sér um bindingu skipa,
solu og afgreidslu vatns og rafmagns. Hafnsogumadur dkvedur notkun bita og mannafla eftir
adstedum hverju sinni.

Driéttarbatar hafnarinnar eru { pjénustu og 4 dbyrgd pess skips, er peir adstoda, frd pvi
peir taka vid taug, eda fyrirmalum stjérnanda skipsins, er adstodar nytur, og par til taug er
sleppt eda fyrirmali gefin um ad adstod sé lokid. Hafnsdgumadur skal vera { skipi, er pad
nytur adstodar drattarbats.

8. gr.
Loggeesla d hafnarsveedi.

Logreglan { umdaemi Hafnarfjardar hefur 4 hendi almenna 16ggaesiu 4 hatnarsvaedinu.

beim sem ekkert 16gmett erindi eiga 4 hafnarsvedinu er bannad ad dvelja par ef peir
med pvi talma lestun, losun eda Onnur storf, sem par eru unnin. Banna ma énaudsynlegan
akstur hverskonar okutekja og 6naudsynlega umferd gangandi f6lks um bryggju, hafnar-
bakka, farmstddvar og onnur afgreidslusvaedi 4 hafnarsvaedinu. Folk sem fer um hafnar-
svaedid er par dvallt 4 eigin dhaettu og dbyrgd.

Bannad er ad skjota af byssum eda 60rum skotvopnum vid hofnina eda 4 henni. S6mu-
leidis er bannad ad skjota flugeldum 4 hafnarsvedinu dn leyfis.

Sand- og malarnam og 6nnur slik starfsemi er bonnud 4 hafnarsvadinu dn leyfis hafnar-
stjora. Fiskveidar a hafnarsvedinu mega ekki trufla edlilega umferd og afgreidslu. Bannad er
ad leggja veidarferi 4 merktar siglingaleidir og er heimilt ad fjarlegja slik veidarferi botalaust.

Hafnarstjora skal pegar { stad tilkynnt um pad sem bjargad er { hofninni en hann gefur
16greglunni skyrslu, telji hann pess porf.
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9. gr.
Bryggjur, skipsflok og hlutir { hirduleysi.

Ef skip lendir 4 grynningum eda sekkur par sem pad, ad dliti hafnarstjéra, tdlmar greidri
notkun hafnarinnar, skal pad feert burtu svo fljétt sem audio er af eiganda, umradamanni eda
00rum sem malid vardar. Verdi drattur 4 pvi, md hafnarstjori lata feera skipid burt 4 dbyrgd
og kostnad eiganda og/eda umrdadamanns og skal pad flutt 4 Sruggan stad, ad vali og eftir
mati hafnarstjora.

Hafnarstjora er heimilt ad ldta selja vidkomandi skip, til likningar & kostnadi, a hvern
pann hatt sem hagkvemastur pykir, ad undangenginni dskorun til eiganda og/eda umriada-
manns um ad fjarlegja skipid tafarlaust. Sala fari fram 4 kostnad og dbyrgd eiganda og/eda
umradamanns skips.

Skipsflok md ekki draga 4 land 4 hafnarsvedinu dan leyfis hafnarstjéra.

Ef skip, bétar, bryggjur, flutningstaki 4 landi eda annar binadur, { eigu annarra en hafn-
arinnar, er i hirduleysi & hafnarsvaedinu og/eda veldur 6pritnadi eda haettu, pa skal hafnar-
stjori fyrirskipa eiganda og/eda umrdadamanni ad gera naudsynlegar urbatur innan dkvedins
frests. Sé slikum fyrirmeelum ekki sinnt, ma fjarlegja viokomandi hlut 4 dbyrgd og kostnad
eiganda og/eda umrddamanns og koma fyrir { geymslu & 6ruggum stad, eftir vali og mati
hafnarstjora.

Hafnarstjora er heimilt ad ldta selja vidkomandi hlut 4 hvern pann hatt sem hagkvem-
astur pykir, til likningar 4 kostnadi, a0 undangenginni dskorun til eiganda og/eda umrdda-
manns um ad fjarlegja hlutinn tafarlaust. Sala fari fram 4 dbyrgd og kostnad eiganda og/eda
umradamanns

10. gr.
Varnir gegn mengun og oprifnadi.

Engum drgangi eda rusli ma kasta { hofnina eda ytri héfn hennar.

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

Ollum skipum, farartzkjum svo og verksmidjum og 6drum atvinnurekstri er stranglega
bannad ad dela eda ldta renna { hofnina oliu, lysi, oliusora eda 6dru sem valdid getur
mengun.

Skip sem hyggjast taka flj6tandi eldsneyti skulu adur hafa gert radstafanir til ad elds-
neyti renni ekki { sjéinn af pilfari ef éhapp verdur vid eldsneytistokuna. Afgreidsluadila er
oheimilt ad afgreida oliu til skipa sem ekki hafa, ad mati hafnarstarfsmanna, gert forsvaran-
legar rddstafanir til varnar mengun.

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

11. gr.
Beidni um og skilyrdi fyrir pjonustu.

Allir peir sem 6ska eftir afgreidslu fyrir skip, lani 4 tekjum eda pjénustu a einn eda
annan hatt hjd hofninni, skulu snda sér beint til starfsmanna hafnarinnar med beidni par ad
latandi.

Heimilt er hafnarstjora ad neita peim adilum um adstod eda pjonustu, sem eru { van-
skilum med gjold til hafnarinnar -og hafa ekki sinnt itrekudum daskorunum hafnarinnar um
ereidslu gjaldfallinna gjalda. T slikri dskorun skal geta um par afleidingar af vanskilum sem
koma fram i 1. malslid greinarinnar.
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12. gr.
Hverjum gefa skal fyrirmeeli.
Fyrirmali samkvaemt reglugerd pessari skulu gefin skipstjora en styrimanni ef skipstjori
er ekki 4 skipi. Ef styrimadur er einnig fjarverandi ma gefa einhverjum 6drum af skipshofn-
inni skipanir og er pad jafngilt sem skipstjori hefdi sjalfur tekid vid skipunum.

13. gr.
Um skadabotaskyldu.

Um skadabotaskyldu beirra sem leid eiga um hofn og hafnarsvadi, vegna skemmda 4
hofninni, mannvirkjum hennar eda dholdum fer eftir almennum skadabdtareglum.

Ef ekki nest samkomulag um fjarh®d skadabota skulu par dkvednar med mati tveggja
démkvaddra matsmanna, démkvéddum af héradsdomi Reykjaness. Hvorum adila fyrir sig
er heimilt ad 6ska démkvadningar samkvamt bessari grein. Kostnadur af mati greidist ad
jofnu.

Hvorum adila fyrir sig er heimilt ad krefjast yfirmats, innan méanadar frd pvi matsgerd
samkvaemt 2. gr. liggur fyrir og hefur verid kynnt adilum. Til yfirmats skal démkvedja prja
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 boétafjarhaed.

14. gr.
Keeruheimild.

Notendum Hafnarfjardarhafnar er heimilt ad skjota dkvordunum hafnarstjérnar sam-
kvaemt reglugerd pessari, 6drum en gjaldskrardkvérdunum, til Siglingastofnunar Islands.
Akvordunum Siglingastofnunar m4 skjéta til samgonguradherra. Um malsmedferd fer sam-
kvemt dkvaedum stjornsyslulaga.

15. gr.

Brot.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvamt
00rum 16gum. Um mal dt af brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad hatti opinberra méla.

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 ur gildi hafnarreglugerd fyrir
Hafnarfjardarhofn, nr. 375/1985, med sidari breytingum.

Samgongurdduneytinu, 15. april 2005.

Sturla Boodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.
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REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugerd nr. 462/2000
um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra 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. betist:
Tilskipun framkvamdastjornar 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 bessi, 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.

David A. Gunnarsson.
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2003/63/EB

fra 25, jini 2003

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

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 m(‘jnnum(l), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 2002/98
JEB (%), einkum 120. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

Oll 1yf, sem @tlud eru moénnum og aformad er ad setja
4 markad i Evropubandalaginu, skulu hafa hlotid
markadsleyfi 16gbars yfirvalds. Leggja skal fram um-
soknargogn vegna sliks markadsleyfis med upplys-
ingum og skjolum sem varda nidurstddur profana og
tilrauna sem hafa verid gerdar med petta lyf.

Laga parf hinar nakvemu, visindalegu og taeknilegu
krofur i I vidauka vid tilskipun 2001/83/EB ad
framférum 4 svioi visinda og takni, einkum ad
fjolmorgum, nyjum kréfum sem nyleg loggjof 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 samheft snid og samremd idord fyrir
sameiginlegt teekniskjal pannig ad nd megi einsleitu
skipulagi og framsetningu gagna sem skulu fylgja
umsokn um markadsleyfi fyrir lyf sem eru @tlud
monnum. Pvi skal setja fram stadladar krofur
vardandi umséknargdgn vegna markadsleyfis fyrir
lyf, sem eru ®tlud ménnum, pannig ad innleida megi
sameiginlega teekniskjalio an tafar.

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

4)

5)

Stadladar krofur vardandi umsdknargégn vegna
markadsleyfis (samremda snidio) skulu gilda um 61l
Iyf, sem eru @tlud moénnum, an tillits til peirrar
malsmedferdar sem notud er vid veitingu markads-
leyfisins. Nokkur lyf bua & hinn boéginn yfir svo sér-
stokum eiginleikum ad ekki er unnt ad uppfylla allar
krofurnar. Kostur skal gefinn 4 einfaldari fram-
setningu umsoOknargagnanna til ad taka tillit til
pessara sérstoku adstedna.

Oryggi liffraedilegra lyfja byggist 4 pvi ad strangt
eftirlit sé haft med upphafsefnum sem notud eru vid
framleidslu peirra. 1 tilskipun 2002/98/EB um
setningu gada- og Oryggisstadla fyrir oflun, préfun,
vinnslu, geymslu og dreifingu blods og blodpatta tr
moénnum og um breytingu a tilskipun 2001/83/EB er
meelt fyrir um kréfur sem varda hefi mennskra gjafa
og profanir & upphafsefnum sem eru notud i lyf sem
unnin eru Gr blodvokva. 1 tilskipun 2001/83/EBE
hefur 109. gr. verid breytt. Lyf, unnin Gr blodvokva,
eru i edli sinu liffredileg lyf og framleidsla peirra
byggist 4 pvi ad upphafsefnid, sem er blodvokvi ur
monnum, sé¢ medhondlad af ndkvemni. Til ad taka
tillit til peirrar stadreyndar ad sama efni ar blodvokva
er i flestum tilvikum notad i mérg lyf og ad af pvi
leidir ad talsverdur hluti gagna med umsdkn um
markadsleyfi getur verid sameiginlegur 60rum
umsoknum um allt 6nnur lyf, sem eru unnin ur
blodvokva, pykir rétt ad koma a fot nyju kerfi sem
midar ad pvi ad einfalda malsmedferd, bzdi vid
sampykkt lyfja, sem eru unnin ur blédvokva manna,
og sidari breytinga 4 peim. { pessu skyni er hugtakid
blodvokvagrunnskjal (plasma master file, PMF) sett
fram, einkum til ad sameina megi innlenda sérpekk-
ingu og ad med samremingu & vegum Lyfjastofnunar
Evrépu megi komast af med eitt mat. Bloovokva-
grunnskjal skal vera sjalfstett skjal og o6had
umsoknargdégnum vegna markadsleyfis og med pvi
getur nadst samremt eftirlit med vidkomandi
upplysingum vardandi upphafsefni sem eru notud vid
framleidslu lyfja, unninna Gr blodvokva. Kerfid med
blodvokvagrunnskjalid byggist 4 tvipattu mati: Fyrst
fer fram mat & vettvangi Bandalagsins og skulu
1ogbeer yfirvold allra adildarrikjanna taka tillit til
nidurstadna pess, p.e. vottords um samrami vid 16g-
gjof Bandalagsins fyrir hvert blodvokvagrunnskjal,
pannig ad matid verdi ekki endurtekid sidar. I 6dru
lagi fer fram mat a endanlega lyfinu, sem er unnid ar
blodvokva, og i matinu skal vera breytti hluti blood-
vokvagrunnskjalsins (meginefnid er annars vegar
uppruni blodvokvans og hins vegar gedi hans og
oryggi).
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7)

8)

betta skal afram vera verkefni 1ogbaera yfirvaldsins
sem veitti markadsleyfio fyrir lyfinu sem er unnio ur
blodvikva.

Ef um béluefni fyrir menn er ad raeda getur sami
vakinn verid i nokkrum lyfjum (béluefnum) og hvers
kyns breyting a pessum tiltekna vaka getur bvi,
samkvamt stadreyndum malsins, haft ahrif @ nokkur
boluefni sem hafa verid leyfo samkvaemt mismunandi
malsmedferoum. Til cinfoldunar & nuverandi mals-
medferdum vid mat a boluefnum af pessu tagi, badi
vid veitingu fyrsta markadsleyfis og vid sidari
breytingar & pvi, sem gerdar eru vegna breytinga &
framleidsluferlinu, og profunar a einstokum vokum i
samsettum boluefnum, skal setja 4 laggirnar nytt kerfi
sem byggist 4 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 boluefnisins. Boluefnisvakagrunn-
skjalio skal vera sjalfstedur hluti peirra gagna sem
fylgja umsokn um markadsleyfi og veita allar videig-
andi upplysingar um liffredi- og efnafraedilegt edli
eins tiltekins vaka sem er eitt virku efnanna i einu eda
nokkrum samsettum boluefnum.

Kerfid med boluefnisvakagrunnskjalid byggist & tvi-
peattu mati: Fyrst fer fram mat a boluefnisvakagrunn-
skjalinu @ vettvangi Bandalagsins og 6ll innlend,
logbeer yfirvold skulu taka tillit til nidurstadna pess,
p.e. vottords um samrami vid 16ggjof Bandalagsins
fyrir hvert boluefnisvakagrunnskjal, pannig ad matid
verdi ekki endurtekid sidar. I 6oru lagi fer fram mat 4
endanlega lyfinu (samsetta boluefninu), sem inni-
heldur breytta vakann, og pad er verkefni logbaera
yfirvaldsins sem wveitti markadsleyfi fyrir samsetta
boéluefnid.

Nattarulyf ar plonturikinu eru verulega frabrugdin
hefobundnum lyfjum par ed nattGrulyfin eru svo
orjufanlega tengd hugtékunum ,jurtaefni og jurta-
blondurt. bvi er rétt ad akvarda sérkréfur fyrir pessi
lyf meo tilliti til st6oludu krafnanna vardandi
markadsleyfi.

Meoferd ymissa dunninna og arfbundinna, meina-
fraedilegra starfstruflana i ménnum kalla & ny med-
ferdarurraedi sem byggjast a proun a svioi liftekni.
betta felur { sér notkun lyfja fyrir medferdarnyjungar
sem grundvallast 4 ferlum par sem virku efnin eru
ymsar lifrenar sameindir, sem eru framleiddar med
genaflutningi (genalyf), og medhondladar eda unnar
frumur (frumulyf).
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10)  Pessi nyju, floknu lyf eru i nyjum flokki liffreedilegra
lyfja i skilningi 1. og 2. gr. tilskipunar 2001/83/EB
vegna pess a0 meginverkun peirra er notud til ad hafa
ahrif 4 efnaskipti coa lifedlisfredilega eda onemis-
fraedilega peetti 1 peim tilgangi ad endurvekja, lagfaera
cda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi likamans.
Meginreglurnar, sem gilda ni pegar um bessi lyf,
skulu settar 0t fra visindalegu og teknilegu sjonar-
horni og dkvarda skal sérkrofurnar med tilliti til st6ol-
udu krafnanna vardandi markadsleyfi.

11) Breyta ber tilskipun 2001/83/EB til samraemis vid

petta.

12) Radstafanirnar, sem kvedio er a um i pessari tilskipun,
eru { samreemi vid alit fastanefndarinnar um lyf sem
@tlud eru moénnum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

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

a) [ annarri malsgrein 22. gr. komi eftirfarandi i stad
,,G-1i0 4. hluta™:

..0. 110 11. hluta®.

b) | stad I. vidauka komi vidaukinn vio pessa tilskipun.

2. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg log og stjorn-
syslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. oktéber 2003. Pau skulu tilkynna pad framkvemda-
stjorninni pegar i stad.

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

Pessi tilskipun gildir fra 1. jali 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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VIPAUKI

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

1. VIDAUKI

STADPLAR OG ABFERDARLY'SIN.GAR FYRIR EFNAGREININGAR, LiF’LYFJA— OG EITUREFNAFR/EDILEGAR
PROFANIR OG KLINISKAR PROFANIR A LYFJUM

EFNISYFIRLIT
Inngangur og almennar meginreglur

L hluti: ~ Stadladar kréfur vardandi umsoknargdgn vegna markadsleyfis

1. Eining 1: Stjérnsysluupplysingar

L. Efnisyfirlit

1.2 Umsoknareydublad

1.3 Samantekt 4 eiginleikum lyfs, merking og fylgisedill

1.3.1. Samantekt 4 eiginleikum lyfs

1.3.2. Merking og fylgisedill

1:3.3: Eftirlikingar og synishorn

1.3.4. Samantektir 4 eiginleikum lyfja sem hafa pegar verid sampykkt i adildarrikjunum

1.4. Upplysingar um sérfradinga

1.5. Sérkrofur fyrir mismunandi tegundir umsokna

1.6. Mat 4 umhverfisdhattu

2. Eining 2: Samantektir

2.1. Heildarefnisyfirlit

2.2: Inngangur

23. Heildarsamantekt um gadi

2.4. Okliniskt yfirlit

25, Kliniskt yfirlit \

2.6. Oklinisk samantekt

2.7. Klinisk samantekt

3, Eining 3: Efnafr@di-, lyfjagerdarfreedi- og liffreedilegar upplysingar um lyf sem innihalda
efnafredilega og/eda liffredilega virk efni

3:1. Snid og framsetning

3.2, Efni: grundvallarreglur og -kréfur

3:2.1. Virk efni
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3211
3.2.1.2.
3:2:1.3:
3.2.1.4.

3:2:1:5:

3.22.

32.2.1.
3222,
3.223.
3224
3.225.
3.2.26.
3.227.

3.2.2:8.

4.1.
4.2.
4.2.1.

422.

5.1
5.2

5:2.1:

523.
524.
§5.2.5.
5.2.5.1.

5.2:58.2.

743

Almennar upplysingar og upplysingar sem tengjast upphafs- og hraefnum
Framleidsluferli virka efnisins eda efnanna

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins eda efnanna

Eftirlit med virka efninu eda efnunum
Vidmidunarstadlar eda -efni

T4t undir virka efnid og lokunarbunadur ilatsins
Stodugleiki virka efnisins eda efnanna

Fullunnio lyf

Lysing a fullunnu lyfi og samsetning pess

Lyfjaproun

Framleiosluferli fullunna lyfsins

Eftirlit med hjalparefnum

Eftirlit med fullunna lyfinu

Vidmidunarstadlar eda -efni

flat undir fullunna lyfid og lokunarbnadur pess
Stodugleiki fullunna lyfsins

Eining 4: Okliniskar skyrslur

Snid og framsetning

Efni: grundvallarreglur og -kréfur

Liflyfjafraedi

Lyfjahvarfafradi

Eiturefnafradi

Eining 5: Skyrslur um kliniskar rannsoknir

Snid og framsetning

Efni: grundvallarreglur og -krofur

Skyrslur um liflyfjunarfraedilegar rannsoknir

Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir par sem lifefni ar ménnum eru notud
Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannséknir 4 ménnum
Skyrslur um lyfhrifafraedilegar rannsoknir & monnum
Skyrslur um rannséknir & verkun og 6ryggi

Skyrslur um kliniskar, samanburdarrannsoknir sem varda tilgreindu abendinguna

Skyrslur um rannsoknir, sem eru ekki samanburdarrannsoknir, og skyrslur sem varda greiningu

gognum Ur fleiri en einni rannsokn og adrar skyrslur um kliniskar rannsoknir
Skyrslur um reynslu af lyfi eftir markadssetningu

Ferilskyrslur og upplysingar um einstaka sjiklinga

Nr. 443
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I1. hluti:  Sérstok umsoknargogn og sérkréfur um markadsleyfi

L. Almennt vidurkennt notagildi til leekninga

(]

Lyf sem eru i meginatridum eins og lyf sem hafa pegar verid leyfd

3. Frekari gogn sem krafist er vid sérstakar adstaour

4. Liffraedileg lyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verid leyfo
5. ) Lyf i fastri samsetningu

6. Umsoknarskjol 1 sérstokum tilvikum

7. Blandadar umsoknir um markadsleyfi

I hluti: Sérstok Iyf

1. Liffreedileg lyf

Eid Lyf, unnin Gr bléovokva

1:2. Boluefni

2 Geislavirk lyf og forefni

24, Geislavirk lyf

2.2. Geislavirk forefni sem eru notud til geislamerkinga
3. Smaskammtalyf

4. Nattarulyt ar plonturikinu

5. Lyf vio fatioum sjikdomum

IV. hluti: Lyf fyrir medferdamyjungar

I. Genalyf (gen Gr ménnum og framandgen)
1.1 Mismunandi genalyf
1.2 Sérkréfur sem varda einingu 3

N

Likamsfrumulyf (likamsfrumur 4r ménnum og framandgena likamsfrumur)

3. Sérkrofur fyrir genalyf og likamsfrumulyf (4r ménnum og framandgena) meo tilliti til eininga 4 og 5
3.1. Eining 4

3.2 Eining 5

32.1. Liflyfjafraedilegar rannsoknir @ monnum og rannsoknir a verkun

322, Oryggi

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

2)

4)

3)

6)

7

8)

O
8
0

Upplysingarnar og skjélin, sem fylgja umsokninni um markadssetningu skv. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu
16g0 fram i samraemi vid krofurnar i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna sem framkvemda-
stjornin birti i Reglum um lyf i Evrépubandalaginu, 2. bindi B, tilkynning til umsakjenda, lyf sem eru etlud
monnum, framsetning og efni umsoknargagna, sameiginlegt teekniskjal (Common Technical Document).

Upplysingarnar og skjolin skulu 16gd fram sem fimm einingar: Eining 1 med sérhafoum stjornsyslugégnum
Evrépubandalagsins, eining 2 med samantekt um gaedamal og okliniskum og kliniskum samantektum, cining
3 med efnafredi-, lyfjagerdarfraedi- og liffreedilegum upplysingum, eining 4 med Okliniskum skyrslum og
eining 5 med skyrslum um kliniskar rannsoknir. Med pessu verdur til sameiginlegt snid fyrir 61l svadi sem
alpjédaradstefnan um samhzafingu nadi til (IHC-svadid) (Evropubandalagid, Bandariki Nordur-Ameriku og
Japan). Framsetning pessara fimm eininga skal vera i algjéru samrami vid pad snid, efni og tolusetningar-
kerfi sem er lyst { smaatridum i 2. bindi B i tilkynningunni til umsakjenda sem um getur hér ad framan.

Framsetning sameiginlega tekniskjals (CTD) Evropubandalagsins gildir fyrir allar tegundir umsokna um
markaosleyfi, an tillits til peirrar méalsmedferdar sem nota skal (p.e. hvort hun er midleg, byggist a
gagnkvaemri vidurkenningu eda hvort hun er innlend) eda pess hvort um er ad reeda fullkomna eda stytta
umsokn. Hin gildir lika fyrir allar tegundir lyfja, p.m.t. ny efnasambond (NCE), geislavirk lyf, blodvikva-
afleidur, boluefni, natturulyf ur plonturikinu o.s.frv.

begar umsakjendur taka saman gégn med umsokn um markadsleyfi skulu peir fylgja visindalegu viomid-
unarreglunum um geedi, oryggi og verkun lyfja, sem eru @tlud ménnum, sem sérlyfjanefndin sampykkti og
Lyfjamalastofnun Evropu birti og 60rum lyfjagerdarfreedilegum vidmidunarreglum Bandalagsins sem fram-
kveemdastjornin hefur birt i ymsum bindum af Reglum um Iyf i Evrépubandalaginu.

A0 pvi er vardar gadapétt (efnafraedi-, lyfjagerdarfredi- og liffredilegan patt) umsoknargagnanna gilda allar
gedalysingar efna, p.m.t. almennar gadalysingar, og almennir kaflar evropsku lyfjaskrarinnar.

Framleiodsluferlio skal uppfylla kréfur i tilskipun framkvaemdastjornarinnar 91/356/EBE bar sem melt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur um goda framleidsluhatti lyfja sem @tlud eru monnum (°) og sam-
rymast meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhatti sem framkvamdastjornin birti { 4. bindi
af Reglum um Ilyf i Evrépubandalaginu.

[ umsokninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vio mat 4 hlutadeigandi lyfi, hvort sem peer
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 6lokio eda heett 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 Evrépubandalagsins, verda ad uppfylla krofur i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB um samr@mingu a 16gum og stjornsyslufyrirmaelum aéildarrl’kianna
um godar kliniskar starfsvenjur vio framkvaemd kliniskra profana 4 lyfjum sem etlud eru moénnum (°). Ef
taka 4, vio mat a umsokn, tillit til kliniskra profana sem eru gerdar utan Evropubandalagsins og tengjast lyfi,
sem @tlunin er ad nota i Bandalaginu, skal tilhdgun peirra og framkvamd og skyrslugjof i tengslum vid paer
samrymast meginreglum um godar, kliniskar starfsvenjur og sidareglur sem samsvara akvedunum i tilskipun
2001/21/EB. baer skulu t.d. gerdar i samrami vid sidareglurnar sem koma fram i Helsinki-yfirlysingunni.

7] TR TR T YT ~ . . g .,
Alpjodaradstefna um samhafingu teeknikrafna vio skrdningu 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) Framkvama skal okliniskar (liflyfjafreedi- og eiturefnafraedilegar) rannsoknir i samraemi vid akvedin um
godar starfsvenjur vid rannsoknir sem melt er fyrir um i tilskipun 87/18/EBE um samhafingu akveeda i
logum og stjiornsyslufyrirmalum um beitingu meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid rannsoknir og
sannprofun a beitingu peirra vegna profana 4 efnum (') og tilskipun radsins 88/320/EBE fra 9. juni 1988 um
skodun og sannpréfun & gédum starfsvenjum vid rannsoknir ().

10) Adildarrikin skulu einnig tryggja ad allar préfanir & dyrum fari fram { samremi vid tilskipun radsins
86/609/EBE fra 24. névember 1986 um samremingu 4 akvaedum i 16gum og stjornsyslufyrirmalum
adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni.

1) Til ad unnt s¢ ad fylgjast stédugt med tengslunum milli avinnings og ahzttu skulu allar nyjar upplysingar,
sem eru ekki i upprunalegu umsokninni, og allar upplysingar, sem luta ad lyfjagat, afhentar l6gbeera yfir-
valdinu. Eftir a0 markadsleyfi hefur verid veitt skal afhenda logbzrum yfirvéldum upplysingar um hvers
kyns breytingu 4 gognum i umsoknargdgnum lyfsins { samreemi vid kréfurnar i reglugerdum framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1084/2003 (°) og (EB) nr. 1085/2003 (') eda, ef vid 4, { samreemi vid innlend akvadi,
svo og krofurnar sem framkvamdastjornin birti i 9. bindi { Reglum um lyf i Evidpubandalaginu.

Pessi vidauki skiptist { fjora hluta:

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

— [ II hluta er fjallad um undanpagur fyrir sérstakar umsoknir, p.c. fyrir almennt vidurkennt notagildi til
laekninga, fyrir lyf, sem eru i meginatridum eins og lyf sem hafa pegar verid leyfo, fyrir lyf i fastri
samsetningu, fyrir liffredileg lyf, sem eru svipud 60rum lyfjum sem hafa pegar verid leyfo, fyrir
sérstakar adstzdur og blandadar umsoknir (sem byggjast ad hluta & bokfraedilegum tilvisunum og ad
hluta & eigin rannsoknum).

— [ 1L hluta er fjallad um sérstakar krofur vardandi umséknir fyrir liffredileg lyf (blodvokvagrunnskjal,
boluefnisvakagrunnskjal), geislavirk lyf, smaskammtalyf, nattarulyf r plénturikinu og lyf vid fatidum
sjukdomum.

— 1 1V. hluta er fjallad um lyf fyrir medferdarnyjungar og sérkréfur fyrir genalyf (gene therapy medicinal
products) (par sem notud eru samgena kerfi (autologous system) manns eda d6samgena kerfi (allogeneic
system) eda framandgena kerfi (xenogeneic system)). frumulyf (cell therapy medicinal products), unnin
ymist ur ménnum eda dyrum, og lyf fyrir framandgena igraedslu.

I. HLUTI

STAPLADPAR KROFUR UM UMSOKNARGOGN VEGNA MARKADSLEYFIS

i EINING 1: STIORNSYSLUUPPLYSINGAR
1.1 Efnisyfirlit

[ umsoknargdgnum vegna markadsleyfis skal vera fullkomid efnisyfirlit yfir einingar 1 til 5.
L2, Umsdéknareydublao

Tilgreina skal heiti lyfsins, sem sott er um leyfi fyrir, og heiti virks efnis eda efna, svo og lyfjaform,
ikomuleid, styrkleika og lysingu & endanlegum séluumbunadi lyfsins, p.m.t. umbudum.

) Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 29.
%) Stjtio. 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.

3
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747

Tilgreina skal nafn og heimilisfang umsakjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidenda og stadi par
sem mismunandi stig framleidslunnar fara fram (p.m.t. framleidandi fullunna lyfsins og framleidandi eda
framleidendur virka efnisins eda efnanna) og, ef vid 4, nafn og heimilisfang innflytjandans.

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

Stjornsyslugdgnum skulu fylgja afrit af framleidsluleyfinu, eins og skilgreint er i 40. gr., svo og skra yfir
1ond par sem leyfid hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum a eiginleikum lyfsins i samreemi vid
I'1. gr., sem adildarrikin hafa sampykkt, og skra yfir I16nd par sem umsokn hefur verid 16gd fram.

Eins og tilgreint er 4 umsoknareydubladinu skal umsokninni 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 sjikdomum og um visindalega
radgjof og prounaraztlun 4 svidi barnalekninga.

Samantekt a eiginleikum lyfs, merking og fylgisedill

Samantekt a eiginleikum lyfs

Umsakjandinn skal gera tillogu ad samantekt a eiginleikum lyfsins i samremi vid 11. gr.

Merking og fylgisedill

Umsakjandi skal leggja fram tillsgu ad texta fyrir merkingu innri og ytri umbuda og ad texta fylgisedils.
Textinn skal vera i samrami vid 6ll 16gbodin atridi sem eru tilgreind i V. balki um merkingu lyfja, sem
eru @tlud moénnum (63. gr.), og i fylgisedlinum (59. gr.).

Eftirlikingar og synishorn

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

Samantektir a eiginleikum lyfja sem hafa pegar verio sampykkt i adildarrikjunum

Med stjornsyslugdgnum med umsoknareydubladinu skulu vera afrit af 6llum samantektum yfir eiginleika
lyfs i samraemi vid 11. og 21. gr., sem adildarriki hafa sampykkt, liggi pau fyrir, og skra yfir Iond par sem
umsokn hefur veriod 16gd fram.

Upplysingar um sérfraedinga

[ samrzemi vio 2. mgr. 12. gr. skulu sérfredingar leggja fram itarlegar skyrslur um athuganir sinar & skjol-
unum og upplysingunum sem fylgja umsoknargégnum vegna markadsleyfis, einkum um einingar 3, 4 og
5 (efnafredileg, lyfjagerdarfradileg og liffreedileg gogn, oklinisk gogn og klinisk gdgn, i sému rod).
Sérfraedingarnir skulu fjalla um pydingarmestu pattina, sem varda gadi lyfsins, og rannsoknir, sem hafa
verid gerdar 4 monnum og dyrum, og leggja fram 611 gogn sem hafa pydingu fyrir matid.

bessar krofur skulu uppfylltar med heildarsamantekt um geedi, Okliniskt yfirlit (gégn r rannséknum sem
eru gerdar 4 dyrum) og kliniskt yfirlit sem 4 ad vera i einingu 2 i gdgnum med umsdkninni um markads-
leyfi. { einingu 1 skal vera yfirlysing, undirritud af sérfredingunum, med stuttri lysingu 4 menntun peirra,
starfspjalfun og starfsreynslu. Sérfredingarnir skulu bua yfir naegri, teeknilegri og faglegri menntun og
haefi. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum sérfraedinganna vid umszakjandann.

Nr. 443



Nr. 443 748 19. april 2005

15 Sérkroéfur fyrir mismunandi tegundir umsékna

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

1.6. Mat 4 umhverfisahzettu

Umsoknum um markadsleyfi skulu, eftir pvi sem vio &, fylgja yfirlit yfir ahettumat, par sem hugsanleg
ahtta fyrir umhverfio er metin Gt fra notkun og/eda forgun lyfsins, og tillsgur ad videigandi merkingu.
Fjallad skal um umhverfisahzttu sem tengist pvi ad Gt i umhverfid berist lyf sem, i skilningi 2. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001 um sleppingu erfoabreyttra lifvera
Gt i umhverfid og nidurfellingu 4 tilskipun radsins 90/220/EBE ('), inniheldur eda samanstendur af
erfoabreyttum érverum.

Upplysingar um umhverfisdhaettu skulu birtar sem vidbztir vid einingu 1.

Upplysingarnar skulu lagdar fram i samremi vid akveedi tilskipunar 2001/18/EB og med hlidsjon af
hvers kyns leidbeiningarskjolum sem framkvamdastjornin birtir { tengslum vid framkvemd tilskipunar-
innar.

Upplysingarnar skulu vera eftirfarandi:

— nngangur,

|
1

afrit af skriflegu sampykki fyrir sleppingu erfdabreyttra érvera Gt i umhverfid i pagu rannsokna og
préunar i samrami vio B-hluta tilskipunar 2001/18/EB,

— upplysingarnar sem bedio er um i II. til IV. vidauka vio tilskipun 2001/18/EB, p.m.t. um adferdir vid
greiningu og sanngreiningu, svo og um sérstakan koda erfdabreyttu lifverunnar auk allra vidbotar-
upplysinga um erfoabreyttu drveruna eda lyfid sem kunna ad skipta mali fyrir mat 4 umhverfis-
ahaettunni,

~— skyrsla um mat & umhverfisahattu sem samin er 4 grundvelli upplysinganna, sem eru tilgreindar i I11.
og IV. vidauka vio tilskipun 2001/18/EB, og i samrami vid II. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

~— dlyktun par sem tillit er tekio til framangreindra upplysinga og mats & umhverfisahzttu og par sem
tillaga er gerd um videigandi aztlun um dhettustjornun sem tekur til, ef pad a vid um pa erfoabreyttu
orveru og pad lyf sem um er ad raeda, dztlunar um voktun eftir markadssetningu og tilgreiningar &
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 hofundarins, upplysingar um menntun, starfspjalfun og starfsreynslu
hans og yfirlysing um tengs! hans vid umsakjandann.

2. EINING 2: SAMANTEKTIR

Markmidid med pessari einingu er ad taka saman efnafradilegu, lyfjagerdarfraedilegu og liffraedilegu
gognin og oklinisku og klinisku gognin sem eru sett fram i einingum 3, 4 og 5 i gdgnunum med
markadsleyfisumsokninni, svo og leggja fram peer skyrslur eda yfirlit sem lyst er { 12. gr. pessarar
tilskipunar.

Fjalla skal um pyodingarmestu pattina 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, lyfjagerdarfreedilegu og liffredilegu skjélunum). einingu 4 (6klinisku skjol-
unum) eda einingu 5 (klinisku skjélunum).

(') Stjtio. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.
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Framsetning upplysinga i einingu 2 skal vera i samremi vid pad snid, efni og télusetningarkerfi 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 a eftir:

2l Heildarefnisyfirlit
[ einingu 2 skal vera efnisyfirlit yfir visindalegu skjélin sem 16g0 eru fram i einingum 2 til 5.
2.2. Inngangur

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

23. Heildarsamantekt um gzaedi

Gefa skal yfirlit yfir upplysingar, sem tengjast efnafraedilegu, lyfjagerdartradilegu og liffreedilegu gogn-
unum, i heildarsamantekt um geoi.

Leggja skal aherslu a lykilmarkbreytur og peetti, sem tengjast gadum. svo og rokstudning i tilvikum par
sem videigandi viomidunarreglum er ekki fylgt. betta skjal skal, a0 gildissvidi og uppbyggingu, vera i
samraemi vio samsvarandi, ftarleg gogn sem sett eru fram i einingu 3.

2.4. Okliniskt yfirlit

Krafa skal gerd um sampztt og gagnrynid mat a nidurstédum oklinisku rannséknanna sem gerdar voru &
Iyfinu 4 dyrum eda i glasi. Raeda skal og rokstydja profunaraztiunina og ol fravik fra videigandi vidomio-
unarreglum.

Ef ekki er um liffreedileg lyf ad racda skal i skjalinu vera mat & ohreinindum og nidurbrotsefnum svo og a
hugsanlegum liflyfjafradilegum og eiturefnafraedilegum ahrifum peirra. Fjallad skal um mikilvagi hvers
kyns munar sem er & hendni (chirality), efnagerd og ohreinindum pess efnasambands, sem er notad i
oklinisku rannsoknunum, og lyfsins sem fyrirhugad er a0 setja & markad.

Ef um liffredileg Iyf er ad r@da skal meta samanburdarhafi pess efnis sem er notad i okliniskum rann-
soknum og i kliniskum rannséknum og lyfsins sem fyrirhugad er ad setja a markad.

Sérstakt dryggismat skal fara fram fyrir 611 ny hjalparefni.

Eiginleikar lyfs, eins og peir koma fram vid o6klinisku rannsoknirnar, skulu skilgreindir og fjalla skal um
pydingu nidurstadnanna fyrir 6ryggi lyfsins i tengslum vid fyrirhugada, kliniska notkun pess hja
monnum.

2:5: Kliniskt yfirlit

[ Kkliniska yfirlitinu skal vera gagnrynin greining a klinisku gdgnunum i Klinisku samantektinni og
einingu 5. Gera skal grein fyrir kliniskri proun lyfsins, p.m.t. tilhégun pyoingarmikilla rannsokna,
akvérounum, sem tengjast peim, og framkvamd rannséknanna.

Gefa skal stutt yfirlit yfir nidurstéour klinisku rannséknanna, p.m.t. pydingarmiklar takmarkanir sem og
mat 4 dvinningi og ahaettu sem grundvallad er & nidurstooum klinisku rannséknanna. Krafist er tulkunar a
pvi hvernig nidurstéour rannsokna & verkun og 6ryggi renna stodum undir fyrirhugada skammtastard og
abendingar og mats 4 pvi hvernig samantektin a eiginleikum lyfsins og annar framgangsmati getur gert
avinninginn sem mestan og gert kleift ad styra dhaettunni.

Utskyringar skulu gefnar & alitamalum, sem varda verkun og dryggi og koma upp vid préun, og oleystum
atrioum.
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2.6. Oklinisk samantekt

Leggja skal fram nidurstoour liflyfjafraoilegra, lyfjahvarfafredilegra og eiturefnafraedilegra rannsokna,
sem eru gerdar 4 dyrum eda i glasi, sem samantektir stadreynda i texta- og téfluformi og per skulu lagdar
fram i eftirfarandi roo:

— Inngangur

—- Liflyfjafreedileg samantekt i textaformi

— Liflyfjafredileg samantekt i t6fluformi

— Lyfjahvarfafredileg samantekt i textaformi

— Lyfjahvarfafredileg samantekt i téfluformi

— Eiturefnafraoileg samantekt i textaformi

— Eiturefnafredileg samantekt i tofluformi
2.7. Klinisk samantekt

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

Samantektir kliniskra upplysinga skulu lagdar fram i eftirfarandi ro0:

—— Samantekt um liflyfjunarfraedilegar rannsoknir og tengdar greiningaradferdir
— Samantekt um kliniskar, liflyfjafreedilegar rannsoknir

— Samantekt um kliniskar rannsoknir & verkun

— Samantekt um kliniskar rannséknir a 6ryggi

— Samantekt um einstakar rannsoknir

3. EINING 3: EFNAFREDILEGAR, LYFJAGERDARFREDILEGAR OG LIFFREDILEGAR UPPLYSINGAR UM
LYF SEM INNIHALDA EFNAFREDILEGA OG/EDA LIFFREDILEGA VIRK EFNI

3.1. 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



19. april 2005 751 Nr. 443

— Eftirlit med pyoingarmiklum aféngum og milliefnum
— Fullgilding a ferlinu og/eda mat & pvi

— Proun framleidsluferlis

Lysing 4 eiginleikum

— Utskyring 4 byggingu og 66rum eiginleikum
— Ohreinindi

Eftirlit med virku efni

— Gaalysing

— Efnagreiningaradferdir

— Fullgilding efnagreiningaradferda

— Greiningar & framleidslulotum

— Raékstudningur fyrir gedalysingu
Vidmidunarstadlar eda -efni
LokunarbGnadur ildta

Stoougleiki

— Samantekt og nidurstoour um stédugleika

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

— Gogn um stédugleika
— Fullunnio lyf
Lysing a lyfi og samsetning pess
Lyfjaproun
— Efnispettir lyfsins
— Virkt efni
— Hjalparefni
— Lyf
— Proun samsetningar
— Yfirmagn
— Edlisefnafraodilegir og liffraedilegir eiginleikar
— broun framleidsluferlis
—- Lokunarbtnadur ilata
— Orverufredilegir eiginleikar

— Samhefi



Nr. 443 752 19. april 2005

Framleiosla

— Framleidandi eda framleidendur

— Framleidsluforskrift

— Lysing 4 framleidsluferlinu og eftirliti med pvi
— Eftirlit med pydingarmiklum afongum og milliefnum
— Fullgilding & ferlinu og/eda mat & pvi
Eftirlit med hjalparefnum

— Gadalysingar

— Efnagreiningaradferdir

— Fullgilding efnagreiningaradferoa

— Rokstudningur fyrir gedalysingum

~— Hjalparefni ur ménnum eda dyrum

— Ny hjélparefni

Eftirlit med fullunnu lyfi

— G=oalysing eda gadalysingar

— Efnagreiningaradferdir

— Fullgilding efnagreiningaradferda

— Greiningar 4 framleidslulotum

— Lysing 4 eiginleikum ohreininda

— Rokstudningur fyrir gedalysingu eda gedalysingum
Viomidunarstadlar eda -efni
Lokunarbtinaour ildta

Stodugleiki

— Samantekt og nidurstoour um stédugleika

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

— Gogn um stodugleika

— Viobeetar
— Adstada og bunadur (eingongu fyrir liffreedileg lyf)
— Oryggismat vegna adskotaefna

— Hjalparefni

|
|

Frekari upplysingar fyrir Evrépubandalagio
— Aetlun um fullgildingu ferlisins fyrir lyfid
— Lekningataki

— Hefisvottord
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3.2.

753

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

— Tilvisanir { heimildir

Efni: grundvallarreglur og -krofur

2)

3)

4)

5)

6)

7

Fyrir virka efnid eda virku efnin og fullunna lyfid skulu efnafredi-, lyfjagerdarfradi- og liffraedi-
legu gdgnin, sem leggja skal fram, hafa ad geyma allar videigandi upplysingar um: proun, fram-
leidsluferli, einkenni og eiginleika, adferdir og krofur, sem varda gedastjérnun, og stédugleika,
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 lyfid.

[ pessari einingu skal enn fremur vera ad finna nakvzemar 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 vinnubrégoum og adferdum, sem eru notud vio framleidslu virka efnisins og
fullunna lyfsins og eftirlit med peim, nagilega itarlega til ad unnt sé ad endurtaka pessi vinnu-
brogd og adferdir i samanburdarpréfunum sem fara fram ad beidni logbaera yfirvaldsins. Allar
profunaradferdir skulu vera i samrami vid visindalega pekkingu a hverjum tima og vera fullgiltar
aoferdir. Leggja skal fram nidurstoour ar fullgildingarrannsoéknum. Pegar um er ad reda
profunaradferdir, sem um getur { evropsku lyfjaskranni, getur itarleg tilvitnun i gadalysinguna
eda gedalysingarnar og almennan eda almenna kafla komid i stad pessarar lysingar.

Gaeoalysingar efna i evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni, efnablondur og lyfjaform sem eru
skrad i henni. Pegar um onnur efni er ad raeda getur hvert adildarriki krafist pess ad samraemis sé
gaett vid lyfjaskra pess.

Hafi efni, sem er skrad i evropsku lyfjaskranni eda { lyfjaskra adildarrikis, verid framleitt med
adferd sem liklegt er ad skilji eftir 6hreinindi sem ekki eru tilgreind i geedalysingu efnisins {
lyfjaskranni skal skyra fra pessum ohreinindum og hamarkspolmérkum beirra og setja fram vio-
eigandi profunaradferd. Sé astzda til ad xtla ad gadalysingu efnis i evropsku lyfjaskranni eda
lyfjaskra adildarrikis nagi ekki til ad tryggja gaoi efnisins geta l1ogber yfirvold krafio handhafa
markadsleyfisins um gadalysingar sem eiga betur vid. Logbeaer yfirvéld skulu tilkynna petta yfir-
voldum sem bera abyrgd a viokomandi lyfjaskra. Handhafi markadsleyfisins skal veita yfir-
voldunum, sem bera abyrgd a lyfjaskranni, upplysingar um meinta vankanta og hvada gada-
lysingar hafi verid notadar til vidbotar.

begar um er ad ra&da greiningaradferdir, sem um getur i evropsku lyfjaskranni, skal videigandi,
itarleg tilvitnun i gaedalysingu efnis eda efna og almennan eda almenna kafla koma i hverjum
vidkomandi 1i0 { stad pessarar lysingar.

Ef upphafs- og hraefnum, virku efni eda efnum eda hjalparefni eda -efnum er hvorki lyst i
evropsku lyfjaskranni né i lyfjaskrd aoildarrikis ma sampykkja ad samremis sé gaett vio geda-
lysingu efnis i lyfjaskra pridja rikis. I slikum tilvikum skal umsakjandinn leggja fram afrit af
gadalysingu efnisins asamt fullgildingu a greiningaradferdunum, sem um getur i gaeda-
lysingunni, og pydingu ef vid 4.

Ef fjallad er um virka efnid og/eda hrd- og upphafsefnin eda hjalparefnid eda -efnin i gada-
lysingu i evropsku lyfjaskranni getur umsakjandinn sott um hafisvottord sem skal lagt fram
undir vidkomandi 1io pessarar einingar ef adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar hefur gefio pad
Gt. bessi hafisvottord varda samraemi 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 ut haefisvottordid.

Nr. 443
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8) Ef um vel skilgreint, virkt efni er ad rada er framleidanda virka efnisins eda umsakjandanum
heimilt ad koma upplysingum

i) med nakvamri lysingu 4 framleidsluferlinu,
ii) um gaedaeftirlit { framleidslunni, og
iii) um fullgildingarferlio

beint 4 framfaeri vid 16gbar yfirvold i adildarriki framleidanda virka efnisins med sérstoku skjali
i formi grunnskjals fyrir virka efnid.

[ pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umsakjanda fyrir 5llum ggnum sem hann kann ad purfa til
a0 geta abyrgst lyfid. Framleidandinn skal afhenda umsakjanda skriflega stadfestingu a pvi ad
hann tryggi samkveemni milli framleidslulotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né gada-
lysingunum 4n pess ad tilkynna umsakjanda um pad. Logbarum yfirvéldum skulu athent skjol
og upplysingar til studnings umsokn um pess konar breytingu. bessi skjol og upplysingar verda
einnig 16g0 fyrir umsakjandann ef pau varda opna hlutann af grunnskjali virka efnisins.

9) Sérstakar radstafanir til ad koma i veg fyrir atbreidslu heilahrérnunar i dyrum (efni upprunnin i
jorturdyrum): umseakjandinn skal & hverju stigi framleidsluferlisins syna fram 4 ad efnin, sem eru
notud, uppfylli krotur i leidbeiningum sem mida ad pvi ad draga, sem framast er kostur, ur heettu
4 ad smitefni heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum, og i endurskodudum utgafum
leidbeininganna sem framkveemdastjornin birtir i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. Syna
mé fram & ad farid sé ad krofum i fyrrgreindum leidbeiningum med pvi ad leggja annadhvort
fram hzfisvottord i tengslum vid vidkomandi gadalysingu i evropsku lyfjaskranni, sem
adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar hefur gefid Gt, eda med pvi ad leggja fram visindaleg
g6gn sem stadfesta ad samraemi sé fyrir hendi.

10) AQ pvi er vardar adskotaefni skal leggja fram upplysingar um pad hvernig éhzttan & hugsanlegri
mengun med adskotaefnum er metin, hvort sem efnin eru veirukyns eda ekki, eins og meelt er
fyrir um i vidkomandi viomidunarreglum og vidkomandi, almennum gadalysingum og almenn-
um koflum evrépsku lyfjaskrarinnar.

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

12) Ef pad a vid og pad er naudsynlegt skal teekjabunadur bera CE-merkid sem krafist er samkvaemt
l6ggjof Bandalagsins um leekningataeki.

Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atridum:

320 Virk(1) efni
3211 Almennar upplysingar og upplysingar sem tengjast upphafs- og hraefnum
a) Upplysingar um nafnakerfi virka efnisins skulu veittar, p.m.t. alpjodlegt samheiti (INN). heiti

evropsku lyfjaskrarinnar, ef bad a vio, og eitt eda fleiri efnaheiti.

Leggja skal fram upplysingar um byggingarformulu, p.m.t. afsteda og altaka prividdarefna-
fraedi, sameindaformulu og hlutfallslegan mélmassa. Ef um er ad rada lifteeknileg lyf skal, ef vid
4, leggja fram teikningu af amindsyrurédinni og upplysingar um hlutfallslegan molmassa.

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

b) I pessum vidauka merkir upphafsefni hvers kyns efni sem virka efnid er framleitt ar eda dregid Gt
ur.

AQ pvi er vardar liffredileg lyf merkir upphafsefni hvers kyns efni af liffreedilegum uppruna, t.d.
drverur, liffeeri eda vefi jurta eda dyra, frumur eda vékva (p.m.t. blod og blodvokvi) Gr ménnum
eda dyrum og erfoabreyttar frumur eda frumuhluta (frumuhraefni, hvort sem pau eru endurrédud
eda ekki, p.m.t. fosturfrumur).
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Liffradilegt lyf er lyf par sem virka efnid er liffredilegt efni. Liffredilegt efni er efni sem er
unnid eda dregid ut ur liffredilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og akvarda gadi pess
parf i senn edlis-, efna- og liffredilegar préfanir, svo og vitneskju um framleidsluferlid og eftirlit
med pvi. Eftirfarandi telst til liffreedilegra lyfja: 6neemislyf og lyf, unnin Gr blodi eda blodvokva
manna samkvamt skilgreiningu, i somu r69, i 4. og 10. mgr. 1. gr.; Iyf, 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 6nnur efni, sem eru notud vid framleidslu eda Gtdratt virka efnisins eda efnanna en sem virka
efnid eda efnin eru ekki beint unnin ur, s.s. profunarefni, reektunareeti, blodvatn Gr kalfsfostri,
iblondunarefni og jafnar, sem eru notadir i litskiljun, kallast hraefni.

3.2.1.2. Framleidsluferli virka efnisins eda efnanna

a)

b)

<)

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

Tilgreina skal 61l 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 efna og hvernig eftirliti
med peim er hattad. Veita skal upplysingar sem syna fram 4 ad efnin uppfylli videigandi stadla
me tilliti til &formadrar notkunar.

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

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

Eftirfarandi viobotarkrofur gilda fyrir liffredileg lyf:

Lysa skal og skjalfesta uppruna og ferli efnanna.

AQ pvi er vardar sérstakar radstafanir til a0 koma i veg fyrir utbreidslu heilahrérnunar i dyrum
verdur ums@kjandinn ad syna fram 4 a0 virka efnio uppfylli krofur i leidbeiningum sem mida ad
bvi ad draga, sem framast er kostur, r hattu 4 ad smitefni heilahrérnunar i dyrum berist med
lyfjum, og i endurskodudum utgafum leidbeininganna, sem framkvaemdastjornin birtir i
Stjérnartidindum Evropusambandsins.

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

Rannsaka skal saningarefni, frumusdfn, sermi- eda blodvékvasofn og sofn annarra efna af
liffredilegum uppruna og, pegar pess er kostur, efnin, sem pau eru unnin ur, til ad tryggja ad pau
innihaldi ekki adskotaefni.

Sé ekki haegt ad losna vid adskotaefni, sem geta valdid sykingu, skal adeins nota samsvarandi
efni pegar tryggt er ad pessi efni verdi fjarlegd og/eda gerd dvirk a seinni vinnslustigum og skal
bad staofest.

begar pess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast & frumulotukerfi og vidurkenndum
frumusofnum. Pegar um er ad r@da bakteriu- og veirubéluefni skal nota saningarefnid til ad syna
eiginleika sykilsins. Pegar um lifandi boluefni er ad raeda skal auk pess nota saningarefnid til ad
syna stodugleika veiklunareiginleikanna; nzgi pessi sonnun ekki skal einnig syna veiklunar-
eiginleikana a framleidslustiginu.

begar lyf eru unnin ir mannsbl6di eda blodvokva skal lysa og skjalfesta uppruna peirra og
vidmidanir og adferdir vid séfnun, flutning og geymslu upprunaefnisins i samreemi vid akveedin
sem melt er fyrir um i I11. hluta pessa vidauka.

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

e) Sé ekki hagt a0 losna vio adskotaefni, sem geta valdid sykingu, skal adeins nota samsvarandi
efni pegar tryggt er ad pessi efni verdi fjarleegd og/eda gerd dvirk a seinni vinnslustigum og skal
pao stadfest i peim 1id par sem fjallad er um mat a éryggi med tilliti til veira.

f) Leggja skal fram lysingu @ umtalsverdum breytingum, sem gerdar eru a framleidsluferlinu og/cda
framleidslustad virka efnisins, og umfjétlun um peer.

3.2.13. 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 a edlis- og
efnafraedilegum og/eda dnemisefna- eda liffreedilegum adferdum, svo og upplysingar um ohreinindi.

32.14. Eftirlit med virka efninu eda efnunum

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

Leggja skal fram nidurstoour eftirlits med einstokum lotum sem framleiddar eru medan préunarvinna fer
fram.

3218 Vidmidunarstadlar eda -efni

Tilgreina skal viomidunarefnablondur og -stadla og peim lyst itarlega. Ef vid a skal nota efnafredileg og
liffredileg viomidunarefni evropsku lyfjaskrarinnar.

3.2.1.6. {lat undir virka efnid og lokunarbunadur ilatsins
Leggja skal fram lysingu 4 ilatinu og lokunarbinadi pess og tilheyrandi gadalysingar.
3.2.1.7. Stodugleiki 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 rannsékna & 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 stodugleikarannsokna liggi ekki fyrir fyrr en
eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt og ad frekari stédugleikarannsoknir verdi gerdar.

3:2.2. Fullunnio lyf
3.2.2.1. Lysing a fullunnu lyfi og samsetning pess

Leggja skal fram lysingu a fullunna lyfinu og samsetningu pess. Par skal vera lysing a 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, gleediefni, stodgarar, pykkingarefni, yruefni, bragd- og ilmefni o.s.frv.,
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— innihaldsefnanna i hylkjum lyfja, sem gefa a sjuklingum inn eda 4 annan hétt (hord hylki, mjik hylki,
endaparmshylki, hjupadar toflur, filmuhjipadar toflur o.s.frv.).

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

.Hefobundin idord™, sem notud eru til ad lysa innihaldsefnum lyfja, visa hér til, pratt fyrir 6nnur akveedi
c-lidar 3. mgr. 8. gr.:

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

alpjoolegt samheiti, ef um onnur efni er ad reeda, sampykkt af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni,
eda, s¢ pad heiti ekki til, ndkvaeemt visindaheiti. Efnoum, sem hafa hvorki alpjodlegt samheiti né
nakvamt visindaheiti, skal lyst med yfirlysingu um hvernig og Gr hverju pau eru buin til, auk annarra
atrida sem mali skipta, eftir pvi sem vio a,

—  E-numer, sem litarefnum voru gefin i tilskipun radsins 78/25/EBE fra 12. desember 1977 um

samraemingu laga adildarrikjanna um litarefni sem leyfilegt er ad beeta i lyf (°) og/eda tilskipun
Evropupingsins og radsins 94/36/EB fra 30. jini 1994 um litarefni til notkunar i matvaelum, ef um
litarefni er ad razda (°).

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 rimmalseiningu.

Tilgreina skal heildarmassa virkra efna, sem eru efnasambénd 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
kerfisbundid 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 fra i
adildarrikjunum, 4 sama hatt ef um sama virka efnid er ad rada.

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

Lyfjaproun

I pessum kafla er ad finna upplysingar um préunarrannsoknir sem framkvaemdar eru til ad stadfesta ad
lyfjaform, samsetning, framleidsluferli, lokunarbtinadur ilats, drverufraedilegir eiginleikar og notkunar-
leiobeiningar séu vid hafi med tilliti til fyrithugadrar notkunar sem tilgreind er { gégnunum med
markadsleyfisumsokninni.

Rannsoknirnar, sem lyst er i pessum kafla, eru frabrugdnar venjubundnum eftirlitsprofunum sem gerdar
eru i samreemi vio gwedalysingar. Tilgreina skal og lysa mikilvaegum faribreytum i samsetningunni og
framleidsluferlinu, sem geta haft ahrif 4 samanburdarnakvaemni framleidslulotna og eiginleika og gaedi
lyfs. Ef vid & 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.

(") Stjtid. EBL 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 gégnum svo og helstu
edlisefnafraoilegir eiginleikar virka efnisins sem geta haft ahrif 4 eiginleika fullunna lyfsins eda a
innbyrdis samhafi ymissa virkra efna i samsettum lyfjum.

b) Val 4 hjalparefnum, einkum me? tilliti til hlutverks peirra og styrks, skal stutt gégnum.

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

d) Efum yfirmagn er ad r&da i samsetningunni eda samsetningunum skal pad rokstutt.

e) A0 pvi er vardar edlisefnafradilega og liffreedilega eiginleika skal fjalla um alla paetti, sem skipta
mali fyrir eiginleika fullunna lyfsins, og stydja umfjéllunina skjallegum gégnum.

f) Veita skal upplysingar um val 4 framleidsluferli og bestun pess, svo og um mun 4 framleidsluferlinu
eda -ferlunum, sem eru notud til ad framleida mikilvaegar, kliniskar framleidslulotur, og ferlinu sem
er notad vid framleidslu fyrirhugads, fullunnins lyfs.

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

h)  Orverufredilegir eiginleikar lyfjaformsins i tengslum vid 6safd og safd lyf skulu vera i samrami
vid evropsku lyfjaskrana og par af leidandi studdir gdgnum.

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

w
o
o
5%

Framleidsluferli fullunna lyfsins

a) 1 lysingu 4 framleidsluadferd, sem fylgir umsékn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 8. gr., skal gefa
fullnegjandi 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 sampykktarvid-
midanir, til ad haegt sé¢ ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdid
oaskilegri breytingu 4 innihaldsefnum,

— nakvamar upplysingar um radstafanir, sem eru gerdar til ad tryggja einsleitni hins fullunna lyfs,
pegar um samfellda framleidslu er ad rada,

— rannsoknir til fullgildingar framleidsluferlinu ef notud er 6st6dlud framleidsluadferd eda ef
adferdin skiptir meginmali fyrir lyfid,

— upplysingar um safingarferli og/eda smitgataradferdir, sem notadar eru, pegar um s@fd lyf er ad
reda,

— nakvaema framleidsluforskrift.

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

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

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort lyfid er i samreemi vid forskrift pess pegar
umszkjandi leggur i undantekningartilvikum fram tilldgu um greiningaradferd til ad profa hid
fullunna lyf sem felur ekki i sér magnakvérdun & 6llum virkum efnum (eda 6llum innihaldsefnum
hjalparefnisins sem standast purfa somu krofur og virku efnin).
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Pad sama gildir pegar gadaeftirlit med fullunna lyfinu byggist & framleidslueftirliti, einkum ef lyfid
er fyrst og fremst skilgreint ut fra framleidsluadferdinni.

Leggja skal fram lysingu & fullgildingarrannsoknunum fyrir pydingarmikla afanga eda magngrein-
ingar, sem eru notadar i framleidsluferlinu, asamt nidurstddum peirra 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 i
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 4 ad efnin uppfylli videigandi stadla med tilliti til
aformadrar notkunar.

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

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

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

AJ pvi er vardar sérstakar radstafanir til ad koma i veg fyrir tbreidslu heilahrérnunar i dyrum verdur
umsakjandinn einnig ad syna fram &, med tilliti til hjalparefna, ad lyfid sé framleitt i samrami vid
leidbeiningarnar, sem mida ad pvi ad draga sem framast er kostur Ur hettu & ad smitefni
heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum, og uppferdum atgafum peirra 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 i dyrum eda med pvi ad leggja fram visindaleg gégn sem stadfesta ad samraemi sé fyrir
hendi.

Ny hjélparefni:

Ef um er a0 reda eitt eda fleiri hjalparefni, sem eru i fyrsta sinn notud i lyfi eda ikomuleid pess eda
peirra er ny, skal veita nakvaemar upplysingar um framleidslu, eiginleika og eftirlit med efnunum og
tilgreina millivisanir i gégn 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, efnafreedilegum, lyfjagerdarfradilegum og liffreedilegum
upplysingum. Upplysingarnar skulu lagdar fram i sému rod og i kaflanum um virk efni i einingu 3.

Upplysingar um nytt eda ny hjélparefni mega vera i sjalfstaedu skjali med sama snidi og lyst er hér ad
framan. Ef umsakjandinn er annar en sa sem framleidir nyja hjalparefnid skal umsazkjandinn fa
fyrrgreinda, sjalfstaeda skjalid i hendur svo ad hann geti lagt pad fyrir l6gbeera yfirvaldid.

Vidbotarupplysingar sem varda rannsoknir a eiturhrifum nyja hjalparefnisins skulu veittar i einingu 4
i gdbgnunum med umsokninni.

Upplysingar um kliniskar rannséknir skulu veittar i einingu S.

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 rod
framleidsluadgerda og/eda sefingaradgerda, eda, ef um samfellt framleidsluferli er ad reda, allar einingar
sem eru framleiddar 4 tilteknu timabili.
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Leyfilegt hdmarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi skal ekki vera meira en + 5% a
framleidslutima nema goo og gild rok maeli med meira fraviki.

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

3.2.2.6. Viomidunarstadlar eda -efni

Tilgreina skal vidmidunarefnabléndur og -stadla, sem eru notud vid profanir a fullunna lyfinu, og lysa
peim itarlega ef paer upplysingar hafa ekki pegar verid lagdar fram { lidnum um virka efnid.

3.2.2.7. [lat undir fullunna lyfid og lokunarbinadur pess
Leggja skal fram lysingu 4 ilatinu og lokunarbunadi pess, p.m.t. & 6llum efnum { innri umbadum, og
tilheyrandi gzdalysingar. I gedalysingunum skulu koma fram audkenni og lysing. Ef naudsynlegt er skal

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

Naegilegt er ad lysa stuttlega peim efnum 1 ytri umbadum sem gegna ekki sérstoku hlutverki. Veita skal
frekari upplysingar um pau efni i ytri umbudum sem gegna sérstéku hlutverki.

3228 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 nidurstdour rannsékna a stodugleika med videigandi snidi, p.m.t.
upplysingar um peer greiningaradferdir sem voru notadar til ad afla gagna, og um fullgildingu pessara
adferda. Ef um boluefni er ad reeda skal veita upplysingar um safnstédugleika (cumulative stability)

ef vid a.

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

4. EINING 4: OKLINISKAR SKYRSLUR
4.1. Snid og framsetning
Almennt skipulag einingar 4 skal vera eftirfarandi:
— Efnisyfirlit
— Rannsdknarskyrslur
— Liflyjafredi
—— Meginlyfhrif
-~ Aukalyfhrif
— Liflyfjafradi sem tengist 6ryggi
— Lyfhrifafredilegar vixlverkanir
—  Lyfjahvarfafrceedi
— Greiningaradferdir og fullgildingarskyrslur
— Frasog
— Dreifing
— Efnaskipti
— Utskilnadur
— Lyfjahvarfafraeedilegar vixlverkanir (0kliniskar)

— Adrar lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir
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Eiturefnafr@di
— Eiturhrif eftir einn skammt
— Eiturhrif eftir endurtekna skammta
— Erfdaeiturhrif
— lglasi
~— 11ifi (p.m.t. frekara mat 4 eiturhrifaferlum)
— Krabbameinsvaldandi ahrif
— Langtimarannsoknir
— Skammtimarannsoknir eda midlungi langar rannsoknir
— Adrar rannsoknir
— Skadleg ahrif 4 ®xlun og proskun
— Frjosemi og proskun fosturvisis 4 fyrstu stigum
— broskun fosturvisis og fosturs
— broskun fyrir og eftir fedingu

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

— Stadbundio pol

Adrar rannséknir a eiturhrifum
—  Onzmingargeta

— Onazmiseiturhrif

— Rannsoknir 4 verkunarmata
— Heedi

— Umbrotsefni

— Ohreinindi

— Annad

—- Tilvisanir i heimildir

Efni: grundvallarreglur og -kréofur

Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atrioum:

1) [ liflyfjafreedi- og eiturefnafradilegum préfunum skulu koma fram:

a)

b)

hugsanleg eiturhrif lyfsins og 611 hattuleg eda dwskileg eiturhrif sem kunna ad koma fram vio
fyrirhugada notkun lyfsins hja monnum. bessi ahrif skal meta med hlidsjon af pvi hversu
alvarlegt sjukdomsastandio er,

liflyfjafraedilegir eiginleikar efnisins, badi ad pvi er vardar eigindleg og megindleg tengsl vid
fyrirhugada notkun lyfsins hja ménnum. Allar nidurstodur skulu vera areidanlegar og hafa
almennt gildi. Beita skal sterdfredilegum og télfraedilegum adferdum, eftir pvi sem vid 4, til ad
skipuleggja tilraunaadferdir og meta nidurstodur.

Auk bess er naudsynlegt ad leknar fai upplysingar um notagildi lyfsins til lekninga og
eiturefnafraedilega eiginleika pess.

Nr. 443
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2) begar um er ad raeda liffredileg lyf, s.s. onzmislyf og lyf ir mannsbl6di eda blédvokva, kann ad vera
naudsynlegt ad laga dkvaedi pessarar einingar ad einstokum lyfjum. Umsakjandi skal pvi fera rok
fyrir valinu & préfunarazetluninni sem notud er.

Pegar profunarazetlun er samin skal taka tillit til eftirfarandi:

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

ihuga skal hvort rannsaka purfi @xlunarstarfsemi, eiturhrif i fosturvisi/fostri og vid burdarmal og
hugsanleg, stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif. Pegar grunur beinist ad 6drum innihalds-
efnum en virka efninu eda efnunum getur stadfesting 4 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 hetta er a verulegu nidurbroti vid geymslu lyfsins verdur ad huga ad eiturhrifum nidurbrots-
efnanna.

4.2.1. Liflyfjafredi
[ liflyfjafrzedilegu rannsokninni skal nalgast vidfangsefnid med tvennu moti:

— 1 fyrsta lagi skal rannsaka, eftir pvi sem porf er 4, verkunina i tengslum vid fyrirhugada notkun til
lzkninga og lysa henni. Ef unnt er skal nota vidurkenndar og fullgiltar greiningaradferdir, baedi i lifi
og i glasi. Lysa skal nyjum adferdum vid tilraunir svo itarlega ad unnt sé ad endurtaka tilraunirnar.
Nidurstodum skal lysa 4 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.

— [ 60ru lagi skal umszkjandinn rannsaka hugsanleg, Geskileg lyfhrifafraedileg ahrif efnisins a
lifedlisfraedilega starfsemi. Rannsdknirnar skulu gerdar med skdmmtum i peirri steerd sem fyrirhugud
er { lekningaskyni og par yfir. Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad haegt sé ad endurtaka peer,
nema par séu stadaladferdir, og skal rannsakandi syna fram 4 gildi peirra. Rannsaka skal 61l tilvik
par sem grunur leikur 4 ad endurtekin gjof efnisins hafi i for med sér breytingu 4 svorun.

Ad pvi er vardar lythrifafreedilega vixlverkun lyfsins skal dkveda profun & samsetningum virkra efna a
liflyfjafraedilegum forsendum eda vegna abendinga um laeknandi ahrif. T fyrra tilvikinu skal rannsokn 4
lyfhrifum syna fram a per milliverkanir sem geta gefid efnasamsetningunni lakningagildi. I seinna
tilvikinu, par sem visindaleg rok eru faerd fyrir kostum samsetningarinnar med medferdartilraunum, skal
rannsoknin leida i 1jos hvort kalla megi fram veantanleg ahrif samsetningarinnar i dyrum og kanna a.m.k.
bydingu allra hlidarverkana.

4.2.2. Lyfjahvarfafredi

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

Hagt er ad rannsaka pessi mismunandi ferli med edlisfreedilegum, efnafreedilegum eda e.t.v. liffreedileg-
um adferdum og athugunum 4 eiginlegum lyfhrifum efnisins.

Avallt er naudsynlegt ad gefa upplysingar um dreifingu og ttskilnad efnis pegar slik gogn eru 6missandi
til ad dkvarda skammtasteerd fyrir menn og pegar um er ad reda lyfjamedferdarefni (syklalyf o.s.frv.) og
efni sem eru notud vegna annarra dhrifa en lyfhrifa (t.d. ymis efni til sjikdomsgreininga).
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Einnig er unnt ad gera rannsoknir i lifi sem hafa pann kost ad bera mé efni ur ménnum saman vid efni Gr
dyrum (p.e. bindingu prétina, efnaskipti og milliverkun milli lyfja).

Naudsynlegt er ad fram fari lyfjahvarfafredileg rannsokn & 6llum liflyfjafradilega virkum efnum. Ekki er
krafist rannsokna & lyfjahvorfum nyrra samsetninga pekktra efna, sem hafa pegar verid rannsokud i
samrami vid dkvadi pessarar tilskipunar, ef profanir 4 eiturhrifum og medferdartilraunir réttleta ad peim
sé sleppt.

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

Eiturefnafreedi

a)

b)

c)

d)

Eiturhrif eftir einn skammt

Profun 4 eiturhrifum eftir einn skammt er megindleg og eigindleg rannsokn & eiturverkunum sem
kunna ad koma { 1j6s pegar virka efnid eda efnin i lyfi hafa verid gefin einu sinni og i sému hlutfsll-
um og sama edlisefnafredilega astandi og pessi efni koma fyrir i lyfinu sjalfu.

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

Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Profunum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar @tlad ad syna allar lifedlis-
fraedilegar og/eda lifferafredilegar og meinafreedilegar breytingar, sem stafa af endurtekinni gjof
virks efnis eda samsetningu virkra efna, sem verid er ad rannsaka, og hins vegar ad akvarda venslin
milli pessara breytinga og skammtastarda.

AJ 6llu jofnu er pvi aeskilegt ad tvenns konar préfanir fari fram: skammtimaprofun, sem varir tveer til
fjorar vikur, og langtimaprofun. Lengd hinnar sidarnefndu fer eftir fyrirhugadri notkun lyfsins til
lzkninga. 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 & hugsanlegum stokkbreytandi ahrifum og dhrifum, sem hugsanlega
orsaka litningabrengl, er a0 leida i ljos breytingar sem efni kann ad valda 4 erfoaefni einstaklinga eda
frumna. Stokkbreytandi efni geta haft { for med sér heilsufarslega heettu par ed ahrifum stokkbreyti-
valds fylgir hatta 4 stokkbreytingu i kimlinu, sem getur leitt til erfdagalla, og heetta a stokkbreytingu
i likamsfrumum, p.m.t. haetta & breytingum sem leida til myndunar krabbameins. Skylt er ad gera
bessar rannsoknir & 6llum nyjum efnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Ad jafnadi er krafist profana til ad leida i 1jos krabbameinsvaldandi 4hrif:

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

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

3. Ekki er naudsynlegt ad fram fari rannsoknir a 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 hettu fyrir menn. Ef lyf af pessu tagi er @tlad til langvarandi notkunar fyrir
menn getur langtimarannsokn verid naudsynleg til ad greina snemmkomin, axlismyndandi ahrif.

Nr. 443



Nr. 443

764 19. april 2005

e) Skaodleg ahrif 4 @xlun og proskun

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

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

Ef pessum profunum er sleppt skal feera fullnzegjandi rok fyrir pvi.

Hugsanlegt er, eftir pvi hver fyrirhugud notkun lyfsins er, ad astazda sé til pess ad rannsaka frekar
ahrif & proskun ef lyfid er gefio afkvemum.

Rannsoknir & eiturhrifum & fosturvisi eda fostur skulu ad jafnadi gerdar 4 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 lyfs i tiltekinni tegund eru svipud og i ménnum er askilegt ad gera einnig
tilraun 4 peirri tegund. Einnig er askilegt ad ein tegundin sé sii sama og i rannsoknum 4 eiturhrifum
eftir endurtekna skammta.

Pegar tilhogun rannsoknanna er akvoroud skal taka mid af peirri visindapekkingu sem liggur fyrir
pegar umsoknin er [6gd inn.

f) Stadbundio pol

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

Préfanir & stadbundnu poli skulu fara fram med efnabléndum, 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 profana a stadbundnu poli (val tegunda, lengd, ikomuleid og tidni lyfjagjafar, skammta-
staerd) skal radast af peim paetti sem 4 ad rannsaka og peirri ikomuleid sem meelt er med i kliniskri
notkun. Ef vio a skal rannsaka hvort stadbundnar vefjaskemmdir ganga til baka.

[ stad rannsékna 4 dyrum geta komid fullgiltar profanir i glasi, ad pvi tilskildu ad nidurstsdur
profananna séu sambzrilegar ad gedum og notagildi meo tilliti til mats a 6ryggi.

Ef um er ad raeda idefni sem eru notud beint & hid eda slimhud (4 hud eda slimhiad endaparms eda
legganga) skal meta nzemandi eiginleika i a.m.k. einni af peim profunum sem liggja fyrir (naggrisa-
profun eda eitlagreiningu (local lymph node assay)).

EINING 5: SKYRSLUR UM KLINISKAR RANNSOKNIR
Snid og framsetning
Almennt skipulag einingar 5 skal vera eftirfarandi:
— Efnisyfirlit skyrsina um kliniskar rannsoknir
— Tafla med skra yfir allar kliniskar rannsoknir
—  Skyrslur um kliniskar rannsoknir
— Skyrslur um liflyfjunarfreedilegar rannséknir
— Skyrslur um rannsoknir 4 adgengi
— Skyrslur um samanburdarrannsoknir 4 adgengi og jafngildi
— Skyrslur um fylgni milli rannsokna i glasi og i lifi

—  Skyrslur um lifgreiningar- og efnagreiningaradferdir
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—  Skyrslur um lyfiahvarfafireedilegar rannsoknir par sem lifefni ir monnum eru notud
— Skyrslur um rannsoknir & bindingu protina { blodvokva
—  Skyrslur um rannsoknir & efnaskiptum lifrar og milliverkunum
— Skyrslur um rannsoknir par sem énnur lifefni ur ménnum eru notud

— Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir ¢ ménnum

— Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir 4 heilbrigdum patttakendum og upphafspoli
peirra

— Skyrslur um lyfjahvarfafreodilegar rannsoknir & sjaklingum og upphafspoli peirra
Skyrslur um lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir a innri pattum
— Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir 4 ytri pattum
— Skyrslur um lyfjahvarfafredilegar rannsoknir 4 pydi manna
—  Skyrslur um lyfhrifafredilegar rannsoknir a¢ ménnum

— Skyrslur um lyfhrifafredi- og lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir/lyfhrifafreedilegar rannsoknir
a heilbrigdum patttakendum

— Skyrslur um lyfhrifafredilegar og lyfjahvarfafradilegar rannsoknir/lyfhrifafraeedilegar rann-
soknir & sjuklingum

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

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

— Skyrslur um adrar rannsoknir
— Skyrslur um reynshu af vfi eftir markadssetningu
— Tilvisanir { heimildir
Efni: grundvallarreglur og -krofur
Sérstakur gaumur skal gefinn eftirfarandi atrioum:

a) Kliniskar upplysingar, sem krafist er skv. i-lid 3. mgr. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu vera svo
greinargddar ad unnt s¢ ad draga af peim rokréttar og visindalega marktakar alyktanir um hvort
viokomandi lyf fullnaegi vidmidunum fyrir veitingu markadsleyfis. bvi er pad grunnkrafa ad greint sé
fré nidurstodum ur 6llum kliniskum profunum, hagsteedum jafnt sem 6hagstedum.

b) Kliniskar préfanir skulu ekki gerdar nema adur hafi farid fram fullnzegjandi liflyfja- og eiturefna-
fraedilegar profanir 4 dyrum i samrami vid kréfurnar i einingu 4 i pessum vidauka. Rannsakandanum
er skylt ad kynna sér nidurstoour liflyfja- og eiturefnafradilegra rannsokna og pvi verdur umsakjandi
am.Xk. a0 lata honum i t¢ uppflettirit rannsakanda med 6llum naudsynlegum upplysingum sem liggja
fyrir 40ur en klinisku profanirnar hefjast, p.m.t. efnafredileg, liflyfjafredileg og liffreedileg gogn,
gogn um eiturhrif, lyfhrif og lyfjahvorf i dyrum og nidurstodur ur fyrri kliniskum profunum dsamt
fullnzegjandi gognum til ad rokstydja tegund, umfang og lengd fyrirhugadra profana. Allar liflyfja-
og eiturefnafradilegar rannsoknarskyrslur skulu lagdar fram ad fenginni beidni par ad lutandi. begar
um er ad reda efni. sem er upprunniod { ménnum eda dyrum, skal leita allra leida til ad koma i veg
fyrir yfirfeershu sykla adur en profunin hefst.
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c) Markadsleyfishafar verda ad sja til pess ad eigendur gagnanna vardveiti 611 mikilvag skjol, sem
tengjast kliniskum rannsoknum (p.m.t. ferilskyrslur), nema sjukraskrar patttakenda i rannséknunum:

— {amk. 15 ar eftir ad rannséknunum lykur eda peim er hztt, eda

— { amk. tvo 4r eftir veitingu sidasta markadsleyfisins i Evropubandalaginu, enda séu engar
umsdknir um markadsleyfi i undirbuningi eda til afgreidslu i Evropubandalaginu,

— e0aiamk. tvo ar eftir ad kliniskri proun rannsoknarlyfsins hefur formlega verid heatt.

Sjukraskrar patttakenda skulu geymdar i samreemi vid gildandi 16ggjof og i samrami vid pann
hamarkstima sem leyfilegur er 4 sjikrahusinu, stofnuninni eda leeknastofunni.

Heimilt er hins vegar ad geyma skjo6lin lengur ef pess er krafist i akvaedum gildandi reglna eda pad er
gert { samkomulagi vid bakhjarlinn.

A bakhjarlinum hvilir si skylda ad lata sjikrahisid, stofnunina eda leknastofuna vita af pvi pegar
ekki er lengur porf @ ad geyma pessi skjol.

Bakhjarlinn eda adrir eigendur gagnanna skulu geyma 61l 6nnur skjél, er varda profunina, medan
lyfio er leyft. Petta vardar skjol par sem eftirfarandi kemur fram: adferdarlysing asamt rékstudningi
fyrir profuninni, markmidi og tolfreedihdgun og adferdafradi fyrir profunina dsamt skilyrdum vid
framkvamd hennar og stjornun 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 préfunarinnar, loka-
skyrsla og uttektarvottord, liggi pad eda pau 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 Evropubandalagsins, skal markadsleyfishafinn sja til pess
a0 skjalahaldid sé i samraemi vid dkvadi tilskipunar 2001/20/EB og ndkvamar vidmidunarreglur um
framkvamdina.

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 ndkvaemar ad unnt sé ad fella hlutlega
doma. Undir pessar upplysingar fellur:

— adferdarlysingin, p.m.t. rékstudningur fyrir préfuninni, markmid og télfredihdgun og adferda-
fraedi vid profunina asamt skilyrdum vid framkvemd hennar og stjornun og upplysingar um
rannsoknarlyfid sem var notad,

— uttektarvottord ef pad eda pau liggja fyrir,

— skréin yfir rannsakendur en allir rannsakendur skulu tilgreina nafn, heimilisfang, stérf, menntun
og hafi og leknaskyldu, nefna hvar préfunin for fram og halda saman upplysingum um hvern
einstakan sjukling, p.m.t. ferilsskyrsla fyrir hvern patttakanda i préfuninni,

— lokaskyrsla med undirskrift rannsakanda og, pegar um er ad reda fjdlsetraprofanir, undirskriftum
allra rannsakenda eda (yfir)rannsakandans sem sér um ad samra@ma profanirnar.

e) Framangreindum upplysingum um kliniskar profanir skal komid til logbarra yfirvalda. b6 er
umsakjanda heimilt, i samradi vid l6gbaru yfirvoldin, ad sleppa hluta pessara upplysinga. Ef beidni
berst um pad skulu 61l skjolin afhent strax.

[ alyktun sinni um niSurstodur rannséknanna skal rannsakandi setja fram skodun sina 4 pvi hvort
lyfid sé Sruggt vid venjuleg notkunarskilyrdi, hvert pol pess sé og verkun og fjalla um adrar gagn-
legar upplysingar er varda abendingar og frabendingar, skammtasterdir og meoallengd medferdar
auk sérstakra varidarrddstafana, sem gera parf vid medferd, og klinisk einkenni ofskommtunar.
begar yfirrannsakandi skyrir fra nidurstodum ur fjolsetrapréfunum i alyktun sinni skal hann setja
fram alit fyrir hond allra setranna 4 6ryggi og verkun rannsdknarlyfsins.
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f) Greint skal fra kliniskum athugunum { samantekt um hverja préfun par sem fram kemur:
1) fjoldi og kyn patttakenda i medferd,
2) val og aldursdreifing i medferdarhopum sjuklinga og i samanburdarhopum,
3) fjoldi sjiklinga sem hafa verio latnir hetta { profunum a0ur en peim lauk og astadur fyrir pvi,

4) begar um er ad raxzda samanburdarpréfanir vid framangreind skilyrdi, hvort samanburdar-
hépurinn:

— fékk enga medferd,

— fékk lyfleysu,

— fékk annad lyf med pekktum ahrifum,

— fékk adra medferd en lyfjamedferd,
5) tidni aukaverkana sem komu i 1jos,

6) upplysingar um sjiklinga sem kunna ad vera i dhattuhépum, t.d. aldradir, born, konur & meo-
gongu eda med bledingar, eda sem taka parf sérstakt tillit til vegna likams- eda sjikdoms-
astands,

7) feribreytur eda vidmidanir fyrir mat & verkun og nidurstédur par sem feribreyturnar eru notadar,
8) tolfreedilegt mat 4 nidurstodum pegar skipulag profana og breytur ttheimta slikt.
g) A0 auki skal rannsakandi 4vallt greina fra 6llu sem hann verdur var vid vardandi:
1) hvers konar merki um avana, fikn eda erfidleika vio ad venja sjiklinga af lyfinu,
2) hvers konar visbendingar um milliverkanir vid nnur lyf sem gefin eru samtimis,
3) vidmidanir sem eru notadar til pess ad utiloka tiltekna sjiklinga fra profununum,
4) daudsfoll sem verda medan profanir standa yfir eda a eftirfylgnitimabili.

h) Krafist er somu upplysinga um nyja samsetningu lyfja eins og um nytt lyf veeri ad reeda og peer verda
ad faera sonnur 4 6ryggi og verkun samsetningarinnar.

i) Ef gognum er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal greina fra astedum fyrir pvi. Faist oventar
nidurstodur medan 4 préfununum stendur verdur ad gera frekari eiturefna- og liflyfjafredilegar,
forkliniskar profanir og fara gaumgeafilega yfir nidurstédurnar.

i) Ef lyf er @tlad til langtimamedferdar skal tilgreina allar breytingar & liflyfjafredilegri virkni vid

endurtekna gjof og hvernig skammtastaerd vid langtimanotkun hefur verid akvedin.

Skyrslur um liflyfjunarfredilegar rannséknir

Leggja skal fram skyrslur um rannsoknir 4 adgengi, skyrslur um samanburdarrannsoknir 4 adgengi,
skyrslur um rannsoknir & jafngildi, skyrslur um fylgnirannsoknir i glasi og i lifi og um lifgreiningar- og
efnagreiningaradferdir.
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A0 auki skal meta adgengi pegar syna parf fram 4 jafngildi lyfjanna sem um getur i a-1id 1. mgr. 10. gr.
5.2:2 Skyrslur um Iyfjahvarfafredilegar rannséknir par sem lifefni iir ménnum eru notud

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

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

523. Skyrstur um lyfjahvarfafredilegar rannséknir ¢ ménnum
a) Lysa skal eftirfarandi, lyfjahvarfafraedilegum eiginleikum:
— frasogi (hradi og umfang),
— dreifingu,
— efnaskiptum,
— utskilnaoi.

Lysa skal atrioum, 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 & moénnum og peim
dyrategundum sem voru notadar i forklinisku rannséknunum.

Auk stadladra, lyfjahvarfafradilegra rannsokna, par sem morg syni eru rannsokud, ma einnig beita
pyoistengdum, lyfjahvarfafraodilegum greiningum med faum synum i kliniskum rannsoknum til ad
leita svara vid spurningum um pad hvernig innri og ytri peettir hafa ahrif & pann breytileika sem er 4
tengslum milli skammts og lyfjahvarfafredilegrar verkunar. Leggja skal fram skyrslur um rannsoknir
a lyfjahvarfafraedilegu poli og rannsoknir a upphafspoli hjd heilbrigdum patttakendum og hja
sjiklingum, skyrslur um lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir til ad meta ahrif innri og ytri patta og
skyrslur um pydistengdar, lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir.

b) Ef lyfid er venjulega gefid samtimis 6drum lyfjum skal greina fra profunum par sem pau eru gefin
samtimis til a0 kanna hugsanlegar breytingar 4 liflyfjafredilegri virkni.

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

bott synt sé fram & lyfhrif hja ménnum eru pau po ein og sér ekki fullnaegjandi rékstudningur fyrir
peirri alyktun ad um hugsanleg, leeknandi ahrif sé ad rada.
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b) Ef lyfid er venjulega gefid samtimis 6drum lyfjum skal greina fra profunum par sem pau eru gefin
samtimis til ad kanna hugsanlegar breytingar & liflyfjafreedilegri virkni.

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

5.25: Skyrslur um rannsoknir da verkun og éryggi

5251, Skyrslur um kliniskar, samanburdarrannsdknir sem varda tilgreindu abendinguna

Y firleitt skulu kliniskar préfanir vera kliniskar samanburdarprofanir og med slembirdun ef unnt er og, ef
vio 4, skal vera samanburdur vid lyfleysu og vidurkennt lyf sem er med stadfest leekningagildi. Ef notud
er onnur tilhdgun verdur ad rokstydja hana. Medferd samanburdarhopanna { profununum er sérstok i
hverju tilviki og er einnig had sidfreedilegum sjonarmidum og pvi um hvada svid lekninga er ad reda. |
sumum tilvikum & til deemis betur vid ad bera verkun nys lyfs saman vid verkun lyfs sem pegar er i
notkun og hefur sannad lekningagildi sitt fremur en vid ahrif lyfleysu.

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

2) [ adferdarlysingu profunarinnar verdur ad koma fram nakvaem Iysing 4 tolfradiadferoum sem nota 4,
fjoldi sjuklinga og astaedur fyrir patttoku sjuklinganna (ad medtéldum utreikningum a tolfreedilegu
gildi profunarinnar), hvada krafa skuli gerd um marktakni og lysing & tolfredieiningunni. Skjalfesta
skal radstafanir sem eru gerdar gegn bjogun, einkum adferdir vid slembirdoun. Stért urtak
patttakenda i préfun getur ekki alfario komid i stadinn fyrir vel Gtfaerdar samanburdarprofanir.

Oryggisgdgnin skulu yfirfarin og tillit tekid til vidmidunarreglna sem framkvamdastjornin hefur gefid ut
og sérstok ahersla skal 16g0 4 atvik, sem orsaka breytingu a skammti eda porf 4 ad gefa lyf samtimis, 4
alvarleg meintilvik, atvik sem leida til brotthvarfs patttakenda r préfun og a daudsfoll. Tilgreina skal alla
sjiklinga eda hopa sjiklinga, sem eru i meiri dhattu en adrir, og gefa skal sérstakan gaum peim
sjuklingum sem eru hugsanlega sérlega vidkvaemir og kunna ad vera fair i profuninni, t.d. bérnum,
pungudum konum, veikburda, 6ldrudu félki, og folki sem stridir vid sérstaka kvilla sem tengjast
efnaskiptum eda ttskilnadi o.p.h. Lysa skal ahrifum 6ryggismats 4 hugsanlega notkun lyfsins.

5.2.5.2. Skyrslur um rannséknir, sem eru ekki samanburdarrannséknir, og skyrslur sem
varda greiningu 4 gdégnum ur fleiri en einni rannsokn og adrar skyrslur um
kliniskar rannsoknir

Pbessar skyrslur skulu lagdar fram.

5.2.6. Skyrslur um revnslu af yfi eftir markadssetningu

Hafi lyfid pegar verid leyft i pridju I6ndum skal leggja fram upplysingar um aukaverkanir vidkomandi
lyfs og lyfja, sem innihalda sama virka efnid eda efnin, med hlidsjon af tdlulegum upplysingum um
notkun i pessum 16ndum ef unnt er.

5.2.7. Ferilskrar og upplysingar um einstaka sjiklinga

begar tilfellisskrar og upplysingar um einstaka sjiklinga eru lagdar fram { samremi vid vidkomandi
vidmidunarreglur, sem Lyfjamalastofnunin hefur birt, skulu peer lagdar fram i sému r6d og skyrslurnar
um klinisku rannsoknirnar og med efnislykli fyrir hverja rannsokn.
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1L HLUTI
SERSTOK UMSOKNARGOGN OG SERKROFUR UM MARKADSLEYFI

Sum lyf eru gaedd sérstékum eiginleikum pess edlis ad naudsynlegt er ad adlaga allar krofur vardandi umsoknargogn
fyrir markadsleyfi sem melt er fyrir um i I. 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
lzkninga®, eins og um getur ii-1id a-lidar 1. mgr. 10. gr., og vidurkennda verkun og vidunandi 6ryggi.

Umsakjandinn skal leggja fram einingar 1, 2 og 3 eins og fram kemur i L. hluta pessa vidauka.

[ einingum 4 og 5 skal leggja fram itarlegar tilvisanir i fraedirit 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
rada:

a) bettir, sem taka parf tillit til pegar stadfesta parf almennt vidurkennt notagildi innihaldsefnis i lyfi til
laekninga, eru:

— sa timi sem efnid hefur verid notad,

— megindlegir pattir sem varda notkun efnisins,

— visindalegur dhugi 4 notkun efnisins (sem endurspeglast i birtum frediritum) og
— samkvamni i visindalegu mati.

bess vegna getur verid ad mislangan tima purfi til pess ad stadfesta almennt vidurkennt notagildi
hinna ymsu efna. I 6llum tilvikum skal sa timi, sem barf til pess ad stadfesta almennt vidurkennt
notagildi innihaldsefnis lyfs, ekki vera skemmri en tiu ar fra pvi ad efnid var fyrst notad sem lyf a
kerfisbundinn og skjalfestan hatt i Bandalaginu.

b) Pau gogn, sem umsakjandi leggur fram, skulu n4 til allra patta er varda mat & 6ryggi og/eda verkun
og skulu taka til eda skirskota til Gttektar a ritum, sem varda malid, med hlidsjon af rannséknum badi
fyrir og eftir markadssetningu, og birtum fradiritum sem varda pa reynslu sem fengist hefur med
faraldsfraedirannsoknum, einkum rannsoknum & svidi samanburdarfaraldsfredi. Leggja verdur fram
6ll skjalfest gogn, hvort sem bau eru jakved eda neikvaed. Med tilliti til akveedanna um ,,almennt
vidurkennt notagildi til lekninga™ er sérstaklega brynt ad skyra ad ,,bokfradilegar tilvisanir i annars
konar gogn (rannséknir ad lokinni markadssetningu, faraldsfradirannsoknir o.s.frv.), en ekki adeins
profanir og rannsoknir, geti talist fullgild sonnun um 6ryggi og verkun lyfs ef umsakjandi skyrir og
rokstydur notkun pessara upplysinga 4 fullnaegjandi hatt.

c) Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skortir og faera verdur rok fyrir pvi ad
tekist hafi ad syna fram 4 vidunandi dryggi og/eda verkun pétt sumar rannsoknir vanti.

d) 1 oklinisku og/eda klinisku yfirlitunum verdur ad koma fram skyring & mikilvagi allra gagna sem
hafa verid 16g0 fram og varda lyf sem er annad en pad sem @tlunin er ad markadssetja. Kveda skal
upp urskurd um pad hvort rannsakada lyfid geti talist likt pvi lyfi sem sétt er um markadsleyfi fyrir
pratt fyrir pann mun sem er & peim.

e) Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja, sem innihalda somu innihaldsefni, er sérstaklega
pydingarmikil og umsakjendur 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 & i-1id a-lidar 1. mgr. 10. gr. (Iyf sem eru i meginatridum eins og lyf sem
hafa pegar verid leyfd), skulu fylgja pau gogn sem lyst er i einingum 1, 2 og 3 i I hluta pessa
vidauka, svo fremi umsakjandinn hafi fengid sampykki handhafa upphaflega markadsleyfisins til ad
millivisa til inntaks eininga hans nimer 4 og 5.

b) Umsoknum, sem byggjast 4 iii-lid a-lidar 1. mgr. 10. gr. (lyf, sem eru i meginatridum eins og lyf sem
hafa pegar verid leyfd, p.e. samheitalyf), skulu fylgja pau gogn sem lyst er i einingum 1, 2 og 3 i
I. hluta pessa vidauka, svo og gogn, sem syna ad adgengi og jafngildi pess jafnist 4 vid somu
eiginleika upphaflega lyfsins, svo fremi pad sidarnefnda sé ekki liffredilegt lyf (sja 4. 1id i IL. hluta:
Liffradileg lyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verid leyfo).

begar um bessi lyf er ad rada skal einkum leggja dherslu & eftirfarandi peetti i oklinisku 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 & nidurstddum rannsokna 4 jafngildi eda rokstudningur fyrir pvi ad ekki voru gerdar rannsoknir i
samrami vid vidmidunarreglurnar sem varda rannsoknir 4 adgengi og jafngildi,

— uppfard skra yfir birt rit sem varda efnid og umsoknina. Greinar i jafningjaryndum timaritum geta
talist taekar i pessu skyni,

— fjalla skal um allar fullyrdingar i samantektinni 4 eiginleikum lyfs, sem eru ekki pekktar, eda verda
ekki leiddar, af eiginleikum lyfsins og/eda lyfjaflokki pess, i oklinisku eda klinisku yfirlitunum eda
samantektunum og stydja paer rokum med tilvisun i birt rit og/eda frekari rannsoknir,

— ef vid a skal umsakjandinn leggja fram frekari gogn til pess ad syna fram 4, pegar hann stadhafir ad
lyfio s¢ i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verio 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 ADSTZADUR

Ef virkt efni lyfs, sem er i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid vidurkennt, inniheldur sama
laeknandi hlutann og upphaflega lyfid, sem hefur verid leyft, en i tengslum vid annad salt, annan estra eda
annan floka eda afleidu skal syna fram 4 ad ekki verdi nein breyting a lyfjahvorfum, lyfhrifum og/eda
eiturhrifum hlutans sem geti breytt heildarmyndinni ad pvi er vardar 6ryggi og verkun. Ef petta 4 ekki
vid skal lita a efnasambandio sem nytt, virkt efni.

Ef lyfid er ®tlad til annars konar laeknismedferdar, pad er a 6dru lyfjaformi, pad verdur gefid a annan hatt
eda i 60rum skammtastzrdum eda annars konar lyfjunarfredi er notud skal leggja fram nidurstodur
videigandi eiturefnafradi- og liflyfjafradilegra profana og/eda kliniskra profana.

LIFFREDILEG LYF SEM SVIPAR TIL LYFJA SEM HAFA PEGAR VERID LEYFD

Akvzedi iii-lidar a-lidar 1. mgr. 10. gr. eru hugsanlega 6fullnzgjandi pegar um er ad rzda 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 vidbotargégn, einkum i tengslum vid eiturefnafredilega og kliniska
peetti.

Ef 6hadur umsakjandi leggur fram umsokn um markadsleyfi fyrir liffraedilegt lyf, eins og skilgreint er i
1i0 3.2 i I. hluta pessa vidauka, sem skirskotar til upphaflegs lyfs, sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
i Bandalaginu, og gagnaverndartimabilid er utrunnid, gildir eftirfarandi:
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— beer upplysingar, sem leggja skal fram, einskordast ekki vid einingar 1, 2 og 3 (lyfjagerdarfraedilegar,
efnafredilegar og liffredilegar upplysingar) heldur skulu peer jatnframt taka til gagna um jafngildi og
adgengi. Tegund og umfang vidbotargagnanna (p.e. eiturefnafraedilegra og annarra okliniskra og
videigandi kliniskra upplysinga) skal radast af hverju tilviki fyrir sig i samremi vid vidkomandi,
visindalegar viomidunarreglur.

— Sokum pess hve fjolbreytt liffraedilegu lyfin eru sker 16gbaera yfirvaldid ar um pad, ad teknu tilliti til
sérstakra eiginleika hvers lyfs, hvort krefjast skuli tiltekinna rannsékna sem lyst er i einingum 4 og 5.

Pad kemur fram i vidmidunarreglum, sem Lyfjamalastofnunin gaf ut, hvada almennum meginreglum
skuli fylgja og tillit er tekid til eiginleika vidkomandi, liffreedilegs lyfs. Ef upprunalega lyfid. 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.

5. LYF [ FASTRI SAMSETNINGU

Umsoknir, 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 pessum umsoknum skal leggja fram 61l umsdéknargdgn (einingar 1 til 5) fyrir lyf i fastri
samsetningu. Ef vid a skal leggja fram upplysingar um framleidslustadi og um dryggismat vardandi
adskotaefni.

6. UMSOKNARSKJOL [ SERSTOKUM TILVIKUM

Geti umsakjandi, eins og kvedid er a um i 22. gr., synt fram a ad honum sé okleift ad leggja fram
teemandi upplysingar um verkun og 6ryggi vid venjuleg notkunarskilyrdi vegna pess ad:

— dabendingarnar, sem vidkomandi lyf er @tlad fyrir, eru svo sjaldgeefar ad ekki er med nokkurri
sanngirni hagt ad krefja umsakjanda um teemandi upplysingar, eda

— ekki er hegt ad utvega temandi upplysingar 4 grundvelli niiverandi visindapekkingar, eda
— bad brytur i baga vid almennar sidareglur lackna ad afla pessara upplysinga,

ma veita markadsleyfi med fyrirvara um tilteknar og sérstakar skuldbindingar.
Skuldbindingarnar geta m.a. verid eftirfarandi:

— umsakjandi skal ljuka sérstakri rannsoknaraztlun innan timamarka sem logber yfirvold hafa tilgreint
og nidurstodur r pessum rannsoknum skulu verda grundvéllur fyrir endurmat & pvi hvort vegi
pyngra avinningur eda dheetta sem fylgir lyfinu,

— vidkomandi lyf skal einungis athent gegn lyfsedli leeknis og i tilteknum tilvikum adeins gefid undir
strongu eftirliti leeknis, hugsanlega 4 sjukrahusi, og geislavirk lyf ma einungis sa gefa sem hefur
sérstakt leyfi til pess,

— fylgisedill og allar upplysingar um lyfid skulu draga athygli leknisins ad peirri stadreynd ad
upplysingarnar, sem til eru um viokomandi lyf, séu enn ofullnzegjandi 4 vissum svidum.

7. BLANDADAR UMSOKNIR UM MARKADSLEYFI

Med blondudum umséknum um markadsleyfi er att vio umsoknargdgn fyrir markadsleyfi par sem
einingar 4 og/eda 5 eru sambland af skyrslum um takmarkadar, okliniskar og/eda kliniskar rannsoknir,
sem umsaekjandinn hefur gert, og af bokfraedilegum tilvisunum. Allar adrar einingar eru i samrami vio
pad sem kemur fram i I. hluta pessa vidauka. Logbeara yfirvaldid skal i hverju tilviki skera ur um pad
hvort unnt er ad sampykkja pad snid sem umsakjandinn leggur til.
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I HLUTI
SERSTOK LYF
I pessum hluta er maelt fyrir um sérkréfur sem tengjast edli tiltekinna lyfja.
1. LIFFRADILEG LYF
1.1. Lyf unnin tr bléovikva

Pegar um er ad rada lyf, sem eru unnin ur blodi eda blodvokva manna, er heimilt, pratt fyrir akvedin {
einingu 3, ad lata blédvékvagrunnskjal, sem hefur verid vottad i samrami vid akvaedi pessa hluta, koma i
stad umsoknargagnanna sem gerd er krafa um i ,,upplysingum sem tengjast upphafs- og hraefnum® og
varda upphafsefni ir bl60i eda blodvokva manna.

a) Meginreglur
[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

— Blédvokvagrunnskjal merkir sjalfsted gogn, sem eru onnur en umsoknargognin fyrir markadsleyfi,
og par koma fram, i smaatridum, allar videigandi upplysingar um eiginleika alls blodvokva manna
sem er notadur sem upphafsefni og/eda hrdefni vid framleidslu 4 undirbattum eda millipattum
(sub/intermediate fractions) og innihaldsefnum hjélparefnis eda -efna og virks efnis eda efna, sem eru
hluti af { lyfjum eda lakningabtinadi sem um getur i tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/70/EB
fra 16. ndvember 2000 um breytingu 4 tilskipun radsins 93/42/EB ad pvi er vardar lekningabunad
sem i eru stodugar afleidur ar blodi eda blodvskva manna ().

— | 8llum stoovum eda fyrirtekjum, par sem peetting eda vinnsla blodvokva ar monnum fer fram, skal
taka saman og halda utan um uppfaerd gdégn meod itarlegum upplysingum sem um getur i
blodvokvagrunnskjalinu.

— Sd& sem sakir um markadsleyfi eda handhafi markadsleyfisins skal athenda Lyfjamalastofnuninni eda
logbaeru yfirvaldi blodvokvagrunnskjalio. Ef s sem sekir um markadsleyfi eda handhafi markads-
leyfisins er annar en handhafi blodvokvagrunnskjalsins skal umsakjandinn eda handhafi markads-
leyfisins geta fengid grunnskjalid i hendur svo ad hann geti afhent pad logbara 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 Grskurd um umsoknina.

— 1 6llum gognum, sem varda umsokn um markadsleyfi fyrir lyf sem i eru innihaldsefni tr blodvokva
manna, skulu vera tilvisanir i blédviokvagrunnskjalid sem gildir fyrir blodvokvann sem er notadur
sem upphafs- eda hraefni.

b) Efni

[ samraemi vio akvaedi 109. gr., eins og peim var breytt med tilskipun 2002/98/EB, sem fjalla um kréfur
sem gerdar eru til blodgjafa og profana 4 gefnu blodi, skulu i blédvokvagrunnskjalinu einkum vera
eftirfarandi upplysingar um bl6dvokvann sem er notadur sem upphafs- eda hraefni:

(') Stjtio. EB L 313, 13.12.2000, bls. 22.
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1) Uppruni bl6dvokva

i) upplysingar um st6dvar eda fyrirteeki par sem blodi eda blodvokva er safnad, p.m.t. um eftirlit
med peim og leyfi peirra, og faraldursfredileg gégn um smit sem getur borist med bl6di,

ii) upplysingar um stoovar eda fyrirteeki, par sem fram fara profanir a 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 sdfnunarstod og til
fullunninnar afurdar og ofugt.

2) Ga0i og 6ryggi blodvokva
i) samremi vid gedalysingar efna i evropsku lyfjaskranni,

ii) profanir 4 gefnu blodi eda blodvikva og blod- eda blodvokvasdfnum med tilliti til sykla, p.m.t.
upplysingar um profunaradferdir og, ef um er ad reda blodvokvassfn, gogn um fullgildingu
peirra préfana sem eru notadar,

iii) teeknilegir eiginleikar poka, sem eru notadir vid séfnun bl6ds og blodviokva, 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 blédvékva, og/eda pess
sem annast pattingu eda vinnslu blodvékvans, og hins vegar sdfnunar- og profunarstddva eda -
fyrirtaekja fyrir blod eda blodvokva, par sem skilgreind eru skilyrdi sem varda samskipti peirra og
umsamdar gedalysingar.

Auk pess skal i blodvokvagrunnskjalinu vera skra yfir lyf sem grunnskjalid gildir fyrir, hvort sem
lyfid hefur hlotid markadsleyfi eda umsokn pess efnis er til afgreidslu, p.m.t. lyf sem um getur i 2. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/20/EB um samremingu a logum og stjornsyslufyrir-
malum adildarrikjanna um gédar kliniskar starfsvenjur vid framkvemd kliniskra profana a lyfjum
sem tlud eru ménnum.

c) Mat og vottun

— AQ bvi er vardar lyf, sem hafa ekki enn hlotid leyfi, skal umsakjandi markadsleyfis leggja o1l
umsoknargogn fyrir 16gbeert yfirvald og peim skal fylgja sérstakt blodvokvagrunnskjal ef pad liggur
ekki pegar fyrir.

— Lyfjamalastofnunin annast visindalegt og teeknilegt mat 4 blodvokvagrunnskjalinu. Jakveett mat leidir
til utgdfu 4 vottordi um samremi blodvokvagrunnskjalsins vid 16ggjof Bandalagsins og pvi skal
fylgja matsskyrsla. Utgefna vottordid gildir i 61lu Bandalaginu.

— Blodvokvagrunnskjalid skal uppfart og endurvottad arlega.
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Breytingar, sem sidar verda gerdar 4 skilmalum blédvokvagrunnskjals, verda ad vera i samremi vid
malsmedferdina vid mat sem melt er fyrir um i reglugerd framkvamdastjérnarinnar (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 tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu (%). Mzt er fyrir um skilyrdin, sem sett eru vardandi matid, i reglugerd (EB) nr. 1085/2003.

Nasta skref 4 eftir dkvadunum { fyrsta, 60rum, pridja og fjorda undirlid er ad logbera yfirvaldio,
sem veitir eda hefur veitt markadsleyfid, skal taka tillit til vottunar, endurvottunar eda breytinga a
blodvokvagrunnskjalinu fyrir tiltekid eda tiltekin lyf.

bratt fyrir akvaedin i 6drum undirlid pessa lidar (mat og vottun) skal l6gbaera yfirvaldio i vidkomandi
adildarriki annast visindalega og teeknilega matid a blodvokvagrunnskjalinu ef skjaliod gildir eingéngu
um lyf, sem eru unnin Gr bl6di eda blédvékva, og markadsleyfid fyrir pau einskordast vio eitt
adildarriki.

1:2. Béluefni

Fyrir boluefni, sem eru @tlud ménnum, og pratt fyrir akvaedin { einingu 3 um virkt eda virk efni gilda
eftirfarandi kréfur pegar boluefnisvakagrunnskjal er lagt til grundvallar.

Med umsodknargognum fyrir markadsleyfi fyrir 6nnur béluefni en infliensuboluefni fyrir menn skal
fylgja boluefnisvakagrunnskjal fyrir hvern boluefnisvaka sem er virkt efni i vidkomandi boluefni.

a)

Meginreglur

[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

b)

Boluefnisvakagrunnskjal merkir sjalfstadur hluti umséknargagna med markadsleyfi fyrir boluefni,
og inniheldur allar vidkomandi upplysingar um liffraedilegt, lyfjagerdarfradilegt 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 boluefni fra einum umszkjanda eda
markadsleyfishafa.

[ boluefni getur verid einn eda nokkrir mismunandi béluefnisvakar. Virk efni i boluefni eru jafamérg
boéluefnisvokunum.

I samsettu boluefni eru a.m.k. tveir mismunandi boluefnisvakar sem er @tlad ad koma i veg fyrir einn
eda fleiri smitsjukdoma.

Eingilt boluefni er béluefni med einum boluefnisvaka sem er @tlad ad koma i veg fyrir einn
smitsjukdom.

Efni

[ boluefnisvakagrunnskjalinu skulu vera eftirfarandi upplysingar r viokomandi hluta (virk efni) i einingu
3 um ,,Gogn um gedi” sem lyst er i I. hluta pessa vidauka:

Virkt efni

—

Almennar upplysingar, p.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 hraefni, um sérstakar radstafanir gegn smitandi heilahrérnun, dryggismat a adskota-
efnum og um banad og taeki.

(") Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 15.
(%) Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
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3. Lysing 4 eiginleikum virka efnisins
4. Geaoaeftirlit med virka efninu
5. Viomidunarstadlar og -efni
6. {lat undir virka efnid og lokunarbinadur ilatsins
7. Stodugleiki virka efnisins
c¢) Mat og vottun

— Ef um er a0 reda ny boluefni, sem innihalda nyja boluefnisvaka, skal umsakjandinn leggja fyrir
16gbaert yfirvald 611 umsoknargogn 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. Lyfjamalastofnunin skal annast visindalegt og teeknilegt mat
a hverju boluefnisvakagrunnskjali. Jakvatt mat leidir til Gtgafu a vottordi um samremi boluefnis-
vakagrunnskjalsins vid 16ggj6f Bandalagsins og pvi skal fylgja matsskyrsla. Vottordid gildir i 6llu
Bandalaginu.

—  Akvadi 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 leyfo i
Bandalaginu.

— Lyfjamalastofnunin skal leggja visindalegt og taknilegt mat & breytingar 4 efni boluefnisvaka-
grunnskjals fyrir béluefni, sem hefur verid leyft i Bandalaginu, i samrami vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um i reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1085/2003. Ef nidurstédur matsins
verda jakvadar skal Lyfjamalastofnunin gefa at vottord um samraemi boluefnisvakagrunnskjalsins
vid 16ggjof Bandalagsins. Utgefna vottordid gildir i 6llu Bandalaginu.

— bratt fyrir dkvadi fyrsta, annars og bridja undirlidar pessa lidar (mat og vottun) og ef
boluefnisvakagrunnskjalid gildir eingongu um boluefni sem sétt hefur verid um markadsleyfi fyrir,
sem hefur ekki verid eda verdur ekki veitt samkvemt malsmedferd Bandalagsins, og svo fremi
boluefnio innihaldi boluefnisvaka, sem hata ekki verid metnir samkvemt malsmedferd Bandalagsins,
skal logbzra yfirvaldid, sem veitti markadsleyfid, annast visindalega og teknilega matid &
fyrrgreindu boluefnisvakagrunnskjali og sidari breytingum 4 pvi.

— Nesta skref 4 eftir akveedunum i fyrsta, 6drum, pridja og fjorda undirlid er ad 16gbara yfirvaldid,
sem veitir eda hefur veitt markadsleyfid, skal taka tillit til vottunar, endurvottunar eda breytinga &
bdluefnisvakagrunnskjalinu fyrir tiltekid eda tiltekin lyf.

2. GEISLAVIRK LYF OG FOREFNI
2.1. Geislavirk Iyf

AQ pvi er vardar pennan kafla skal leggja fram 611 gogn med umsdknum, sem grundvallast a 2. mgr. 6. gr.
0g 9. gr., par sem eftirfarandi skal einkum koma fram:

FEining 3

a) begar um er ad reeda samstadu fyrir geislavirk lyf, sem 4 ad geislamerkja eftir ad framleidandi hefur
afhent hana, telst virka efnid s4 hluti samsetningarinnar sem er @tlad ad bera eda binda geislavirku
kjarnategundina. I lysingu 4 framleidsluadferd geislavirku samstzdnanna skal gefa upplysingar um
framleidslu samstadunnar og upplysingar um radlagt lokastig i framleidslu geislavirka lyfsins. Lysa
skal naudsynlegum gwdalysingum, sem varda geislavirku kjarnategundina, ef vio & i samraemi vid
almennu geedalysinguna eda sérteeku gadalysingarnar i evropsku lyfjaskranni. A9 auki skal lysa
Sllum efnasambondum sem skipta méli vid geislamerkinguna. Byggingu geislamerkta efnasam-
bandsins skal einnig lyst.
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begar um geislavirkar kjarnategundir er ad raeda skal gera grein fyrir kjarnahvorfunum.
[ geislageit teljast baedi geislavirk modur- og dotturefni til virkra efna.

b) Gefa skal upplysingar um eoli geislavirku kjarnategundarinnar, um audkenni samsatunnar, likleg
6hreinindi, bera, notkun og edlisvirkni.

¢) Markefni geislunar teljast einnig til upphafsefna.

d) Veita skal upplysingar um efnafredilegan og geislaefnafredilegan hreinleika kjarnategundarinnar og
um venslin vio dreifingu hennar i likamanum.

e) Lysa skal hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar og geislaefnafradilegum hreinleika hennar og
edlisvirkni.

f) begar um er ad rada geislageit er krafist upplysinga um profun & geislavickum modur- og
dotturkjarnategundum. A0 pvi er vardar geislamjolk (eluate) geislageitar skal veita upplysingar um
profunaradferdir fyrir geislavirkar moédurkjarnategundir og énnur innihaldsefni geislageitarkerfisins.

g) Krafan um a0 tilgreina magn virkra efna sem massa virkra sameindarhluta gildir adeins um samstadu
fyrir geislavirk lyf. Tilgreina skal geislavirkni geislavirkra kjarnategunda i bekerelum (Becquerels) &
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 4 eiginleikum lyfsins eftir
geislamerkingu vera hluti af gadalysingunni fyrir fullunna lyfid. Einnig skal hafa videigandi cftirlit
med geislaefnafraeedilegum hreinleika og hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar i geislamerkta
efnasambandinu. Allt efni, sem skiptir mali fyrir geislamerkinguna, skal tilgreint og magngreint.

i) Veita skal upplysingar um stéougleika geislageita, samstzdna fyrir geislavirk lyf og geislamerktra
lyfja. Skjalfesta skal stédugleika i notkun pegar um er ad reda geislavirk lyf i fjolskammta
hettuglésum.

Eining 4

Vidurkennt er ad samband geti verid milli eiturhrifa og geislaskammts. Vid sjukdémsgreiningu er petta
afleiding af notkun geislalyfja; vid medferd eru petta ahrifin sem sost er eftir. Mat a dryggi og verkun
geislalyfja skal pvi badi fjalla um krofur, sem lyf purfa ad standast, og krofur um sterd geislaskammta.
Skjalfesta parf pa geislun sem liffaeri og vefir verda fyrir. Meta skal sterd upptekinna geislaskammta med
atreikningum samkvamt tilteknu, alpjédlega vidurkenndu kerfi og med hlidsjon af ikomuleid.

Eining 5

Leggja skal fram nidurstodur ur kliniskum préfunum ef vid & og par skulu rokstuddar i klinisku
yfirlitunum.

Geislavirk forefni sem eru notud til geislamerkinga

[ sérstokum tilvikum, par sem geislavirkt forefni er eingéngu wtlad til notkunar vid geislamerkingu, er
meginmarkmidid ad veita upplysingar um hugsanlegar afleidingar pess ef geislamerkingin nytist ekki
nagilega vel ¢da ef tengda, geislamerkta efnasambandio losnar fré i lifi, p.e. um atridi sem varda ahrifin
sem Obundna, geislavirka kjarnategundin hefur i likama sjuklings. Auk bess er naudsynlegt ad veita
videigandi upplysingar sem varda heettu fyrir starfsfolk, p.e. um vahrif vegna geislunar sem starfsfolk a
sjikrahtisum eda umhverfi verdur fyrir.

Ef vid 4 skal einkum veita eftirfarandi upplysingar:
Eining 3

Akvaedi einingar 3 gilda um skraningu geislavirkra forefna, sem eru skilgreind hér ad framan (undirlidir a
til 1), 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-
stoour rannsékna, sem eru gerdar i samrami vid akvaedin um godar starfsvenjur vid rannsoknir og maelt
er fyrir um { 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 talid ad rannsoknir a stokkbreytandi ahrifum geislavirku kjarnategundarinnar reynist gagnlegar i
pessu tiltekna tilviki.

Leggja skal fram upplysingar um efnafredileg 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 reeda geislavirkt forefni sem er eingéngu tlad til notkunar vid geislamerkingu.

A hinn boginn skal leggja fram upplysingar sem syna fram & kliniskt notagildi geislavirka forefnisins
begar pad er tengt videigandi berasameindum.

3, SMASKAMMTALYF

[ pessum 1id eru sett fram sérakvaedi um beitingu eininga 3 og 4 i tengslum vid sméaskammtalyf
samkvaemt skilgreiningu i 5. mgr. 1. gr.

Eining 3

Akvzdi einingar 3 gilda fyrir gdgn, sem eru 16gd fram i samraemi vid 15. gr. pegar smaskammtalyf, sem
um getur 1. mgr. 14. gr., eru skrad med einfaldadri skraningu, svo og fyrir skjol vardandi leyfi fyrir dnnur
smaskammtalyf, sem um getur i 1. mgr. 16. gr., med eftirfarandi breytingum.

a) Ioordafradi

Latneska heitid a smaskammtalyfjahraefninu, sem lyst er i umséknargégnum vardandi markads-
leyfid, verdur ad vera i samrami vid latneska heitid i evropsku lyfjaskranni eda, ef pad liggur ekki
fyrir par, i opinberri lyfjaskra adildarrikis. Hefobundid eda hefdbundin heiti, sem eru notud i hverju
adildarriki, skulu koma fram eftir pvi sem vid 4.

b) Eftirlit med upphafsefnum

Med upplysingum og gégnum, sem fylgja umsokninni, um upphafsefnin, p.e. 61l efni sem eru notud,
p.m.t. hraefni og milliefni fram ad lokapynningu, og verda hluti af fullunna lyfinu, skulu fylgja
vidbotargdgn um smaskammtalyfjahraefnin.

Almennar gedakrofur gilda um 611 upphafs- og hraefni, svo og um 61l millistig framleidsluferlisins
fram ad lokapynningu, sem verda hluti af fullunna lyfinu. Magngreiningar er krafist verdi henni vid
komid og ef um er ad rada eitrada efnispaetti og ekki er unnt ad styra gaedum i lokapynningunni
vegna bess hve bynningin er mikil. Lysa skal nikvemlega hverju prepi i framleidsluferlinu fra
upphafsefnunum og til vérunnar i lokapynningunni sem verdur hluti af fullunna lyfinu.

begar efnin eru pynnt skal pynningin eiga sér stad { samrami vid framleidsluadferdir smaskammta-
lyfja sem melt er fyrir um i vidkomandi gedalysingu i evropsku lyfjaskranni eda, liggi hin ekki
fyrir, i opinberri lyfjaskra adildarrikis.

c) Eftirlitsprofanir 4 fullunna lyfinu

Almennu gedakrofurnar gilda um fullunnid sméaskammtalyf og allar undantekningar fra pvi skulu
studdar gildum rokum umsakjanda.

Oll innihaldsefni, sem hafa eiturefnafredilega pydingu, skulu sanngreind og magngreind. Ef feera ma
fyrir pvi rok ad sanngreiningu og/eda magngreiningu innihaldsefna, sem hafa eiturefnafradilega pyo-
ingu, verdi ekki vid komid, t.d. vegna pess hve pynning peirra i fullunna lyfinu er mikil, skal syna
fram & geedin med heildarfullgildingu framleidslu- og pynningarferlisins.
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d) Stodugleikaprofanir

Syna verdur fram & stodugleika fullunna lyfsins. Ad ollu jofnu er unnt ad heimfara gégn um
stodugleika smaskammtalyfjahrdefnanna yfir 4 pynningar peirra eda malad efni Gr peim. Ef hvorki er
unnt ad koma vid sanngreiningu eda magngreiningu a virka efninu vegna pess hve pynning pess er
mikil ma hafa hlidsjon af gognum um stédugleika lyfjaformsins.

Eining 4

Akvaeoi pessa balks gilda um einfaldada skraningu smaskammtalyfja, sem um getur i 1. mgr. 14. gr., med
eftirfarandi gaedalysingum.

Ef einhverjar upplysingar vantar skal feera rok fyrir pvi ad peer liggja ekki fyrir, t.d. skal fera rok fyrir pvi
ad synt hafi veri0 fram a vidunandi 6ryggi pott nidurstédur sumra rannsokna liggi ekki fyrir.

NATTURULYF UR PLONTURIKINU

Med umsoknum um markadsleyfi fyrir nattarulyf ar plonturikinu skal leggja fram 61l umsoknargdgn par
sem eftirfarandi skal einkum koma fram.

Eining 3

Akvadin i einingu 3, p.m.t. akvadi um samremi vid gedalysingu eda -lysingar i evropsku lyfjaskranni,
gilda um markadsleyfi fyrir nattarulyf ur plonturikinu. Taka skal mid af peirri visindapekkingu sem
liggur fyrir pegar umsoknin er 16gd fram.

Hata skal hlidsjon af eftirfarandi atridum sem eiga sérstaklega vid um nattarulyf ur plonturikinu:
1) Jurtaefni og jurtabléndur

I pessum vidauka eru hugtskin ,jurtaefni og jurtablondur® jafngild hugtokunum jurtalyf og jurtalyfja-
bléndur* eins og pau eru skilgreind i evropsku lyfjaskranni.

A0 Dbvi er vardar nafngiftir jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar um visindaheiti plontunnar
(=ttkvisl, tegund, afbrigdi og hofund) og efnabrigdi (chemotype) (bar sem vid &), plontuhlutana sem eru
notadir, skilgreininguna 4 jurtaefninu, dnnur heiti (samheiti sem eru tilgreind i 6drum lyfjaskram) og
koéda rannsoknarstofunnar.

Ad pvi er vardar nafngiftir jurtablondunnar skal leggja fram upplysingar um visindaheiti plontunnar (eett-
kvisl, tegund, afbrigdi og hofund) og efnabrigdi (par sem vid 4), plontuhlutana sem eru notadir, skilgrein-
inguna 4 jurtablondunni, hlutfall jurtaefnisins i jurtablondunni, leysinn eda leysana, sem eru notadir vid
utdrétt, onnur heiti (samheiti sem eru tilgreind i 6drum lyfjaskram) og kéda rannsoknarstofunnar.

AJ bvi er vardar lidinn um gerd jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna skal
leggja fram upplysingar um, par sem vid &, edlisastand, lysingu a innihaldsefnum, sem hafa pekkta
lekningaverkun, eda markefnum (sameindarformila, hlutfallslegur mdlekalmassi, byggingarformila,
b.m.t. afsted og altaek prividdarefnafraedi, sameindarformula og hlutfallslegur molmassi), svo og um 61l
onnur innihaldsefni.

AQ pvi er vardar lidinn um framleidanda jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar um nafn, heimilisfang
og abyrgd hvers birgis, p.m.t. verktaka, og um hvern fyrirhugadan stad eda adst6du, sem tengist
framleidslu, s6fnun eda profunum a jurtaefninu, eftir pvi sem vid 4.

Ad pvi er vardar lidinn um framleidanda jurtablondunnar 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 a jurtabléndunni, eftir pvi sem vid a.

Ad bvi er vardar lysingu & ferlinu vio framleidslu jurtaefnisins og eftirliti med pvi skal leggja fram upp-
lysingar sem lysa naegilega vel framleidslu plontunnar og séfnun hennar, p.m.t. landfreedilegum uppruna
lekningaplontunnar og skilyrdum sem rikja vid reektun hennar, uppskeru, purrkun og geymslu.
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A0 bvi er vardar lysingu 4 framleidsluferli jurtabléndunnar og eftirlit med pvi skal leggja fram
upplysingar sem lysa negilega vel framleidsluferli jurtablondunnar, p.m.t. lysing 4 vinnslunni, leysum og
profunarefnum, hreinsunaraféngum og stodlun.

A0 pvi er vardar proun framleiosluferlisins skal leggja fram, par sem vid 4, stutta samantekt par sem
proun jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna er lyst, ad hafori hlidsjon af fyrir-
hugaori ikomuleid og notkun. Ef vid a skal fjalla um nidurstddur ar samanburdi 4 annars vegar plontu-
efnafreedilegri samsetningu jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna, sem
tilgreindar eru med bokfredilegum tilvisunum i fylgigégnunum, og hins vegar nidurstédur ar samanburdi
a jurtaefninu eda -efnunum og jurtablondunni eda -blondunum sem eru virkt eda virk efni { nattarulyfinu
ur plénturikinu sem sott er um markadsleyfi fyrir.

A0 bvi er vardar utskyringu 4 byggingu og 6drum eiginleikum jurtaefnisins skal leggja fram upplysingar
um grasafredilega, storseja, smasaja og plontuefnafradilega eiginleika pess og liffradilega virkni ef
naudsyn krefur.

A0 pvi er vardar Gtskyringu 4 byggingu og 60rum eiginleikum jurtabléndunnar skal leggja fram upplys-
ingar um plontuefnafradilega og edlisefnafraedilega eiginleika hennar og liffraedilega virkni ef naudsyn
krefur.

Ef vio a4 skal leggja fram gaedalysingar fyrir jurtaefnid eda -efnin og jurtablonduna eda -blondurnar.

Ef vio 4 skal leggja fram upplysingar um greiningaradferdirnar sem eru notadar vid profanir 4 jurtaefninu
eda -efnunum og jurtabléndunni eda -bléndunum.

A0 pvi er varoar fullgildingu greiningaradferda skal, ef vio 4, leggja fram upplysingar um fullgildingu
greiningaradferda, p.m.t. gogn ur tilraunum sem varda paer greiningaradferdir sem eru notadar vid
préfanir a jurtaefninu eda -efnunum og jurtablondunni eda -blondunum.

A0 pvi er vardar greiningu 4 framleidslulotum skal lysa lotunum og nidurstédum ur greiningu &
framleidslulotum jurtaefnisins eda -efnanna og jurtablondunnar eda -blandnanna ef vid 4, p.m.t.
nidurstédur ur greiningu efna sem finnast { lyfjaskra.

Ef vio & skal leggja fram rokstudning vardandi gaedalysingar fyrir jurtaefnid eda -efnin og jurtablénduna
eda -bléndurnar.

Ef vio a skal leggja fram upplysingar um vidmidunarstadla eda vidmidunarefni sem eru notud vid
préfanir a jurtaefninu eda -efnunum og jurtablondunni eda -blondunum.

Ef fjallad er um jurtaefnid eda jurtablonduna i gadalysingu efnis getur umszkjandinn sott um
hafisvottord sem adalskrifstofa evropsku lyfjaskrarinnar gaf t.

2) Natturulyf ar plonturikinu

AJ bvi er vardar proun samsetningarinnar skal leggja fram stutta samantekt par sem préun néttirulyfsins
ur plonturikinu er lyst med hlidsjon af fyrirhugadri ikomuleid og notkun. Ef vid a skal fjalla um nidur-
stodur ur samanburdi 4 plontuefnafreedilegri samsetningu varanna, sem eru tilgreindar med bokfradi-
legum tilvisunum i fylgigégnunum, og nattarulyfsins tr plénturikinu sem sott er um leyfi fyrir.

5. LYF VID FATIDUM SJUKDOMUM

— Ef um er ad reda lyf vid fatidum sjukdémum i peirri merkingu, sem tilgreind er i reglugerd (EB)
nr. 141/2000, geta almenn akvadi 6. lidar II. hluta (sérstok tilvik) gilt. Umsakjandinn skal pa til-
greina, i Oklinisku og klinisku samantektunum, astaedur pess ad ekki er unnt ad veita allar tilskildar
upplysingar og skal vega og meta med rokum sambandid milli dvinnings og &hattu i tengslum vid
vidkomandi lyf vid fatidum sjikdomum.

— Ef sa sem sakir um markadsleyfi fyrir lyf vio fatidum sjikdéomum ber fyrir sig dkvedin i ii-lid
a-lidar 1. mgr. 10. gr. og 1. lidar i II. hluta pessa vidauka (almennt vidurkennt notagildi til lakninga)
getur hann vid kerfisbundna og skjalfesta notkun vidkomandi efnis, i undantekningartilvikum
skirskotad til notkunar efnisins samkvamt akvaedum 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 efoum.

Gogn med umsokn um markadsleyfi fyrir pessi lyf skulu uppfylla kréfurnar um snid sem eru tilgreindar i I. hluta
bessa vidauka.

Einingar 1 til 5 gilda. Ef erfoabreyttum lifverum er sleppt ut i umhverfid skal hafa hlidsjon af varanleika erfoabreyttu
lifveranna i vidtakanum og hugsanlegri eftirmyndun og/eda breytingu & erfoabreyttu lifverunum eftir ad peim er
sleppt at i umhverfid. Upplysingar um umhverfisahettu skulu birtar sem vidauki vid einingu 1.

GENALYF (GEN UR MONNUM OG FRAMANDGEN)

[ pessum vidauka merkir genalyf lyf, sem faest med o0 framleidsluferla sem mida ad pvi ad flytja,
annaodhvort i 1ifi eda utan lifs, gen (p.e. hluta kjarnsyrusameindar), sem hefur fyrirbyggjandi verkun,
gagnast vi0 sjukdomsgreiningu eda hefur leknandi ahrif, i frumur manns eda dyrs og meodfylgjandi
tjaningu 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 6samgena eda framandgena frumum

Genaferjan er fullgerd og geymd par til kemur ad flutningi hennar i 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 fjélda sjuklinga.

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 Gr frumum tiltekins sjiklings. Frumunum er sidan erfdabreytt med fullgerdri
genaferju meod videigandi geni sem hefur verid fundid til adur og er virka efnid. bessu tilbuna efni er
sidan komid fyrir aftur i sjaklingnum og samkvamt skilgreiningu er pad adeins @®tlad einum
sjuklingi. Allt framleidsluferlid fra pvi ad frumurnar eru teknar tr sjuklingnum par til peim er komid
fyrir i honum aftur telst eitt inngrip.

Gjof fullgerdra genaferja med viobettu erfoaefni (til forvarna, sjukdomsgreiningar eda laekninga)

Virka efnid er framleidslulota med fullgerdri genaferju.

Ef til vill parf frekari vinnsluprep til pess 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 i 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 a vid um 6nnur lyf ma skipta framleidsluferlinu i prja meginpetti:

— upphafsefni: efni sem virka efnid er unnid ur, s.s. vidkomandi gen, tjdningarplasmid, efni Gr 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,

— fullunnid lyf: virkt efni i samsetningu i endanlegu ilati, tilbuid til fyrirhugadrar notkunar i lekninga-
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, b.m.t. tjaning pess i markfrumu-
pydinu. Leggja skal fram upplysingar um uppruna, byggingu, eiginleika og sannprofun a taknudu
genarodinni, p.m.t. um heilleika og stodugleika hennar. Auk upplysinga um genid, sem nota 4 til
lzekninga, skal leggja fram upplysingar um alla r6d annarra gena, styripatta og byggingu genaferj-
unnar.

b) Leggja skal fram upplysingar sem varda lysingu & genaferjunni sem er notud til ad flytja og koma
geninu fyrir 4 sinum stad. beer skulu taka til lysingar & edlisefnafraedilegum eiginleikum og/eda
liffreedilegum og Onzmisfraedilegum eiginleikum.

Ef um er ad reeda lyf par sem 6rverur & 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 vixlverkunar vid mismun-
andi stig frumuhringsins.

Ef um er ad rada lyf par sem liffreedilegum adferdum er beitt til pess ad studla ad genaflutningi skal
leggja fram upplysingar um edlisefnafredilega eiginleika innihaldsefnanna, b&di hvers og eins peirra

og samsetninga peirra.

¢) Meginreglurnar, sem gilda um stofnsetningu frumusafna eda frumulotna og lysingu & eiginleikum
peirra, gilda um lyf sem eru notud vid genaflutning eftir pvi sem vid a.

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, nidurstédur
orveru- og veirufredilegra profana, vidomidanir fyrir utilokun og um upprunaland.

Leggja skal fram itarlegar upplysingar um frumur sem eru ur dyrarikinu og varda eftirfarandi atridi:
— uppruna dyranna,
— dyrahald og dyravernd,

— genskeytt dyr (hvernig peim er erfdabreytt, lysing a 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 & adferdum vid 6flun frumna, p.m.t. hvadan per eru teknar, vefjagerd,

vinnsluferli, flutningi, geymslu og rekjanleika, svo og adferdum vid eftirlit sem fram fer vid 6flun
frumnanna.
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e) Matid 4 veirufreedilegu 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 faer um eftirmyndun, ekki
vera fyrir hendi i stofnum med veirugenaferjum sem eru 6faerar um eftirmyndun.

2 LIKAMSFRUMULYF (LIKAMSFRUMUR UR MONNUM OG FRAMANDGENA LIKAMSFRUMUR)

I pessum vidauka merkja likamsfrumulyf lyf sem eru notud fyrir menn par sem notadar eru eigin likams-
frumur (frumur ar sjuklingnum sjélfum), 6samgena likamsfrumur (frumur Gr $drum manni) eda framand-
gena likamsfrumur (frumur ur dyrum) sem hefur verid breytt umtalsvert, med tilliti til liffraedilegra eigin-
leika, med medhdndlun sem veitir beim eiginleika sem nytast til lakninga, til sjukdoémsgreiningar eda til
forvarna og nast med adferdum sem tengjast efnaskiptum eda liflyfjafreedilegum eda onamisfradilegum
pattum. Pessi medhondlun neer til vaxtar eda virkjunar 4 samgena frumuhopi utan lifs (t.d.
onaemismedferd (adoptive immuno-therapy)), notkun 6samgena og framandgena frumna i tengslum vio
leekningateeki 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 vio einingu 3
Likamsfrumulyferu m.a.:

— frumur sem hafa verid medhondladar til pess ad breyta onamisfredilegum eiginleikum peirra,
efnaskiptaeiginleikum peirra eda 60rum starfseiginleikum peirra i eigindlegu eda megindlegu tilliti,

— frumur sem hafa verid flokkadar, valdar og medhdndladar og sem ganga sidan inn i framleidsluferli
par sem fullunnid lyf verdur til,

— frumur sem hafa verid medhdndladar og settar saman vid efnispzetti, sem eru ekki frumukyns (t.d.
liffreedileg eda Ovirk stodnet (matrixes) eda lekningataeki), og valda mestu um bpau hrif fullunna
lyfsins sem sost er eftir,

— afleidur samgena frumna sem eru tjddar i glasi vio sérstok raktunarskilyroi,

— frumur sem hefur verid erfdabreytt eda hafa verid medhondladar & annan hatt til ad tja adur Otjada,
samgena eda 6samgena starfseiginleika.

Allt framleidsluferlid fra pvi ad frumurnar eru teknar Gr sjuklingnum (samgena adstadur) par til peim er
komid fyrir i honum aftur telst eitt inngrip.

Likt og 4 vio um 6nnur lyf mé skipta framleidsluferlinu { prja meginpaetti:

|

upphafsefni: efni sem virka efnid er unnio ur, p.e. liffeeri, vefir, likamsvokvar eda frumur,

— virkt efni: medhéndladar frumur, roflausn frumna, frumur i fjslgunarferli og frumur sem eru notadar
i tengslum vid 6virk stodnet og lekningataeki,

— fullunnio lyf: virkt efni { samsetningu { endanlegu ilati, tilbwid til fyrirhugadrar notkunar i lekninga-
skyni.

a) Almennar upplysingar um virkt eda virk efni

Virka efnid i frumulyfi eru frumur sem, vegna vinnsluferlis i glasi, bua yfir eiginleikum sem varda
forvarnir, sjukdomsgreiningar eda leekningar og eru adrir en peir lifedlisfraedilegu og liffredilegu
eiginleikar sem peer bjuggu yfir i upphafi.

[ pessum 1id er lysing 4 vidkomandi gerdum frumna og raktar. Skjalfesta skal upplysingar um vefi,
lifteeri eda liffreedilega vokva, sem frumur eru unnar ur, og um samgena, 6samgena eda framandgena
edli gjafarinnar og landfraedilegan 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 & gjéfum, ef um 6samgena frumur er ad reeda. Veita skal upplysingar um pa
tegund medhondlunar, sem 4 sér stad, og lifedlisfreedilega starfsemi frumnanna sem eru notadar sem
virkt efni.



Nr. 443 784 19. april 2005
b) Upplysingar um upphafsefni virka efnisins eda virku efnanna
1. Likamsfrumur ur ménnum

Likamsfrumulyf meo likamsfrumum Gr ménnum eru gerd r tilteknum fjolda (safni) lifvaenlegra
frumna, sem eru (r framleidsluferli sem hefst annadhvort med lifferum eda vefjum, sem eru Gr
manni, eda med vel skilgreindu frumusafnskerfi par sem frumuséfnin byggjast a samfelldum
frumulinum. [ pessum kafla merkir virkt efni safn mannsfrumna og fullunnid lyf merkir safn
mannsfrumna i samsetningu og tilbuid til fyrirhugadrar notkunar i lekningaskyni.

Skjalfesta skal allar upplysingar um upphafsefni og hvert prep framleidsluferlisins, p.m.t. atridi
sem varda Oryggi i tengslum vid veirur.

1) Lifferi, vefir, likamsvékvar og frumur upprunnar i ménnum

Skjalfesta skal upplysingar sem snua ad ménnum sem eru gjafar, s.s. um aldur, kyn, drverufradi-
legt 4stand, vidmidanir fyrir Gtilokun og um upprunaland.

Skjalfesta skal lysingu 4 adferdum vid synatdku, p.m.t. vardandi stad, gerd, vinnsluferli, samein-
ingu, flutning, geymslu og rekjanleika, svo og 4 eftirliti sem fer fram vid synatoku.

2) Frumusafnskerfi

bar krofur, sem lyst er i I. hluta, gilda eftir pvi sem vid 4 um stofnun frumusafnskerfa og gaeda-
eftirlit med peim. Petta getur einkum gilt um ésamgena og framandgena frumur.

3) Hjalparefni eda hjalpartaeki til lekninga

Leggja skal fram upplysingar um notkun hvers kyns hraefna (t.d. frumuboda (cytokines), vaxtar-
patta eda tis) eda hugsanlegra hjalparefna og lekningatakja, s.s. taekja til frumuflokkunar,
lifsamhaefora fj6llidna, stodneta, trefja eda strengja med tilliti til lifsamheefis, virkni og aheettu i
tengslum vio sykla.

2, Likamsfrumur ar dyrum (framandgena)
Leggja skal fram itarlegar upplysingar um eftirfarandi atrioi:
— uppruna dyranna,
— dyrahald og dyravernd,

erfoabreytt dyr (hvernig peim er erfoabreytt, lysing a eiginleikum genskeyttra frumna, edli
innfellda eda fjarlegoa gensins),

— aoferdir til pess ad koma i veg fyrir eda hafa eftirlit med sykingum hja uppruna-/gjafa-
dyrunum,

profanir vegna sykla, b.m.t. drvera sem berast milli kynsloda (einnig innrenna retréveira)),
aostddu og binad,

— 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 a videigandi frumuhdpi, frumurakt i glasi og umbreytingu frumna, annadhvort med
edlisefnafreedilegum 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 a eiginleikum vidkomandi frumu-
hops og varda audkenni (upprunategund, bandalitun litninga og formfradilega greiningu), hrein-
leika (utanadkomandi efni Gr 6rverum og adskotaefni ur frumum), virkni (skilgreind, liffreedileg
virkni) og hafi hans i tengslum vid fyrirhugada notkun til leekninga (litningafraedilegar préfanir
og profanir sem varda exlismyndandi ahrif).

¢) Lyfjagerdarfradileg proun fullunna lyfsins

Hver sem ikomuleidin er (innrennsli i bldad, stadbundin inndaling, igredsluadgerd) skal enn
fremur leggja fram upplysingar um notkun hjalpartakja til leekninga (lifsamhafra fjélliona, stoo-
neta. trefja eda strengja) ad pvi er vardar lifsamhafi og endingu.

d) Rekjanleiki

Leggja skal fram nakvamt fledirit til ad tryggja rekjanleika varanna fra 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 reda genalyf og likamsfrumulyf eigi hefobundnar kréfur, sem maelt er
fyrir um { einingu 4 um oOkliniskar profanir lyfja, ekki allskostar vid sékum einstedra og margbreytilegra
byggingarfraedilegra og liffraedilegra eiginleika vidkomandi lyfs, p.m.t. mikil tegundarsérhaefni lyfs,
sérhaefni sem vardar hvern einstakan patttakanda, onemisfradilegra tilma og mismunar i fjolvirkri
svorun.

1 einingu 2 skal fjalla itarlega um forsendurnar fyrir 6kliniskri préun og vidmidanirnar sem eru notadar til
bess 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 nidurstodur um starfreena endapunkta og eiturhrif lyfjanna yfir a virkni 1 1ifi i ménnum. Feera
skal visindaleg rék fyrir notkun pessara dyralikana fyrir sjukdoma 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 boginn er
hugsanlegt ad ekki sé unnt ad framkvama hefdbundnar, kliniskar préfanir i tengslum vid sum lyf og
sumar abendingar. [ 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
ostooug. Pad kallar 4 meiri umfjéllun i sambandi vid atridi sem tengjast lifveenleika, 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 dhzettu sem
tengist slikum lyfjum og stafar af hugsanlegri smitun sykla. Leggja skal sérstaka aherslu badi a fyrstu
stig préunarinnar annars vegar, p.m.t. val a gjéfum pegar um er ad rada frumulyf, og hins vegar a
laekningalega inngripio { heild sinni, p.m.t. rétta medhondlun og gjof lyfsins.

[ einingu 5 skulu enn fremur vera, ef vid 4, gégn 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, Gr hvers kyns hattu sem stedja kann ad lyoheilsu.

Nr. 443
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3.2.1. Liflyfiafreedilegar rannsoknir a ménnum og rannsoknir d verkun

Liflyfjafraedilegar rannsoknir 4 monnum ttu ad veita upplysingar um radgerdan verkunarmata, radgerda
verkun, sem byggist 4 endapunktum sem eru studdir rokum, dreifingu i likamanum, hefilegan skammt,
aetlun og adferdir vid inngjof eda notkunarmata sem eru askilegar vid rannsoknir 4 verkun.

Hugsanlega eiga hefdbundnar, lyfjahvarfafredilegar rannsoknir ekki vid i tengslum vid sum tiltekin lyf
fyrir medferdarnyjungar. Stundum er ekki unnt ad koma vid rannsoknum 4 heilbrigdum sjalfbodalidum
og erfitt er ad akvarda skammtastaerd og hvarfafreedi i kliniskum préfunum. Hins vegar er naudsynlegt ad
rannsaka dreifingu og hegdun lyfsins i lifi, p.m.t. fjolgun frumna og starfsemi peirra til lengdar, svo og
umfang og dreifingu afurdar gensins og hversu lengi askilega tjaning gensins varir. Videigandi profanir
skulu gerdar og, ef naudsynlegt reynist, préadar til ad rekja afurd frumnanna eda frumuna, sem tjair
askilega genid i mannslikamanum, og til ad vakta starfsemi frumnanna sem voru gefnar eda innleiddar.

Mat 4 verkun og oryggi lyfs fyrir medferdarnyjungar skal byggjast 4 ndkvemri lysingu og mati 4
meoferdinni i heild sinni, p.m.t. sérstokum adferdum vid ikomu (s.s. innleidslu frumna utan lifs,
medhondlun 1 glasi eda inngripsadferdum) og profun a hugsanlegri fylgimedferd (p.m.t. adferdum sem
tengjast on@misbalingu, veirueydingu og frumudrepandi dhrifum).

Préfa verdur alla adferdina i kliniskum rannsoknum og lysing 4 henni skal koma fram i voru-
upplysingunum.

3.2.2. Oryggi

Hafa skal hlidsjon af 6ryggisatridum sem varda onzmissvérun vid lyfinu eda tjadum protinum, onemis-
héfnun, énamisbalingu og sundrun énamiseinangrandi binadar.

Tiltekin, proud genalyf og likamsfrumulyf (t.d. framandgena frumulyf og tiltekin lyf sem byggjast a
genaflutningi) geta innihaldid agnir, sem eru ferar um eftirmyndun, og/eda sykla. Naudsynlegt getur
reynst ad vakta sjiklinginn vegna hugsanlegra sykinga og/eda meinafradilegra afleidinga peirra sem
koma fram fyrir og/eda eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt. Ef til vill er naudsynlegt ad lata petta
eftirlit nd til peirra sem eru i nainni snertingu vid sjiklinginn, p.m.t. heilbrigdisstarfsfolk.

Ekki er algerlega unnt ad utiloka haettu & mengun af voldum hugsanlegra smitefna pegar tiltekin
likamsfrumulyf og tiltekin lyf, sem byggjast a4 genaflutningi, eru notud. Med videigandi radstéfunum,
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 & peim skal vera i 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 adstoou sem tryggir sérhafoa eftirfylgni i tengslum vio
oryggi sjuklinganna. Svipadar takmarkanir kunna ad eiga vid um tiltekin genalyf sem tengjast hugsan-
legri hattu vegna sykla sem eru feerir um eftirmyndun.

battir, 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 ndkvaeema datlun um dhaettustjornun sem tekur til
kliniskra upplysinga um sjiklinga og nidurstadna ur rannsoknum a rannséknastofum, upplysinga um
faraldursfraedileg tilvik, sem upp koma, og, ef vid 4, til gagna fra vefjabonkum um vefjasyni fra 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 agraedslu, igredslu eda
innrennsli annadhvort lifandi vefja eda liffeera Gr dyrum i mennskan pega eda likamsvokva, frumna, vefja
eda liffeera sem hafa utan lifs komist i snertingu vid lifandi frumur, vefi eda lifferi sem eru ekki ur
monnum.

Sérstok ahersla skal 16gd 4 upphafsefnin.

[ pessu samhengi skal leggja skal fram itarlegar upplysingar um eftirfarandi atridi i samraemi vid
sérstakar vidmidunarreglur:

— uppruna dyranna,
— dyrahald og dyravernd,

— erfoabreytt dyr (hvernig peim er erfoabreytt, lysing a 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 a0 leita sykla,

— adstodu 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, samhlidoa innflutt Iyf og ndttirulyf.

Umsakjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida innflutt lyf og néttarulyf 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 dtgafu
markadsleyfis.

Hver umsoékn gildir adeins fyrir eitt lyf { einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Rita skal nyja umsékn pegar sott er um endurnyjun 4 markadsleyfi lyfs og gildir hver
umsokn adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Gjold vegna umsokna um markadsleyfi fyrir lyf eda endurnyjun peirra eru dafturkraef
p6 umsokn sé synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu { hlutfalli vid pd vinnu
sem 16gd hefur verid { umfjollun umséknar markadsleyfis sem dregin er til baka.

Gjold pessi skulu vera samkvaemt vidauka I vid gjaldskrd pessa.

Oski umszkjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem
grundvoll vidurkenningar 1 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 sérfredinga p.m.t. utanadkomandi sérfredinga vid matsgerd pess
lyfs er mynda 4 grundvoll vidurkenningar { 6dru adildarriki EES-samningsins.

2. gr.
Breytingar d skilmdlum markadsleyfa.
Ums&kjandi um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs skal greida Lyfjastofnun
gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid umfjoéllun
um breytingu skv. 2. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Gjold vegna umsékna um breytingu 4 mark-
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adsleyfi fyrir lyf eru dafturkref p6 umsokn sé synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta
greidslu 1 hlutfalli vid pa vinnu sem 16gd hefur verid i umfjollun umséknar um breytingu 4
markadsleyfi sem dregin er til baka.

Greida skal gjald samkvamt vidauka I vid gjaldskrd pessa annars vegar fyrir umsékn
um minnihdttar breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund I A (tilkynning um breyt-
ingu) og tegund I B (umsékn um breytingu), og hins vegar umsékn um meirihattar breyt-
ingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs (tegund II). Tvenns konar gjald greidist fyrir meirihattar
breytingar (tegund II) allt eftir umfangi breytinga.

Hver umsékn gildir fyrir eina breytingu nema um sé ad reda breytingu sem hefur adrar
{ for med sér.

Rita skal nyja umsékn ef sétt er um eftirfarandi breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis
lyfs 4 Islandi; breytingar 4 virkum innihaldsefnum, nyjar dbendingar lyfs, nyjan styrkleika,
nytt lyfjaform eda nyja adferd vid gjof. Pa skal rita nyja umsokn ef sétt er um eftirfarandi
breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis dyralyfs, ef afurdir pess eru notadar til manneldis;
styttingu 4 afur@arnytingarbidtima eda til notkunar fyrir nyja dyrategund.

Greida skal sérstakt gjald samkvamt vidauka I vid gjaldskrd pessa vegna flutnings a
markadsleyfi lyfs til 6skylds adila.

Umsakjandi um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs er myndar grundvoll vidur-
kenningar { 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 nattdrulyfs sem hefur
markadsleyfi 1. jandar ar hvert, skal handhafi markadsleyfis greida drlegt gjald skv. 4. mgr.
3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, samkvemt vidauka I vid gjaldskrd pessa, er greidist fyrir 1. mars
ar hvert, skv. reikningi fra Lyfjastofnun. Reikningar fyrir drgj6ldum lyfja skulu greiddir hja
rikisfjarhirslu.

Argjoldum er m.a. tlad 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
a greidslu argjalds.

4. gr.
Smdskammtalyf (homaopatalyf).

Umsakjandi um leyfi til innflutnings, sélu og dreifingar smadskammtalyfja (hdmopata-
lyfja) er hafa gilt markadsleyfi { 60ru adildarriki EES-samningsins og undanpegin eru krof-
unni um sérstakt markadsleyfi hér a 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 samkvemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Hver umsoékn gildir fyrir stofnlausn med pynningum.

Gjald vegna umsodknar skv. 1. mgr. er éafturkreft pétt umsokn sé synjad.

5. gr.
Ndttiiruvorur og feedubotarefni.
Umsakjandi um faglegt mat 4 pvi hvort einstok efni eda efnasambond { voru teljist 1yf
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 samkvamt vidauka I vid reglugerd pessa.

Hver umsdékn um mat gildir adeins fyrir eina voru { einu formi fyrir einn umsakjanda
og skal synishorn af vérunni fylgja hverri umsékn.

Gjald vegna mats skv. 1. mgr. er dafturkraeft.

6. gr.
Kliniskar lyfjaprofanir og rannséknir a adgengi lyfja.

Ums®kjandi 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 samkvemt
6. mgr. 3. gr. og 9. gr. somu laga, er standi undir kostnadi vid mat 4 umsékn, veitingu leyfis
og eftirlit. Gjold pessi skulu vera samkvemt vidauka I vid gjaldskrd pessa. A0 auki skal
umsakjandi standa straum af kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfreedinga utan Lyfjastofn-
unar { peim tilvikum sem porf er 4 sliku sérfreedimati.

Gjold pessi eru Oafturkraef pott umsdkn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar eda
rannséknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

Lyfjastofnun getur { 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 umsdkna 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 4r hvert. Gjold pessi skulu p6 aldrei nema heerri fjarhad en 121.500 kr.

8. gr.
Undanpdgur fra greidslu drgjalda.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra greidslu drgjalds lyfs, ef sérstakar dstedur
eru fyrir hendi. Umséknir um slikar undanpdgur sendist stofnuninni med ndkvemum
upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 drinu 4 undan, auk upplysinga
umheildarupph®d heildscluverds lyfsins 4 drsgrundvelli.

9. gr.
Innheimta.

Lyfjastotnun innheimtir gjold samkvemt gjaldskra pessari. Eindagi gjalda er 30 dogum
frd dtgdfu reiknings. Sé gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir.

Gjoldin eru adfararheef.

10. gr.
Gildistaka.

Gjaldskra pessi, 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 gjaldskrda nr. 203/2004 fyrir markadsleyfi, drgjold og onnur leyfisgjold fyrir lyf og
skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

Heilbrigois- 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 gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 26.000
Umsoékn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 99.500
Landsskraning og sem batttokuland i ferli um gagnkvama 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 patttékuland i
ferli um gagnkvama vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 13.500
Ums6kn um ad fsland verdi vidmidunarland 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
Umsoékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 15.500
Umsokn um breytingu 4 skilmélum markadsleyfis lyfs, tegund II umtalsverd 33.500
breyting
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund [ A 6.500
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I B 12.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 40.000

Viodbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 19.000
Flutningur markadsleyfis til éskylds adila 15.500
Flokkur: Lyf fyrir dyr Gjald i kr.:
Umsdkn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform { einum styrkleika). 53.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Umsokn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 26.000
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvama vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.500
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum 26.000

efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem patttokuland i
ferli um gagnkveema vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 7.500
Umsodkn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 26.000
Umsoékn um samhlida lyf (eitt lyfjaform { einum styrkleika) 26.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.500
Umsoékn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 13.500
Umsdkn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II umtalsverd 20.000
breyting
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I A 4.000
Umsoékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I 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 gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 21.000
Umsokn um nytt natttrulyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum 29.000
styrkleika). Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagnkvaema
vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.500
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads nattarulyfs, breyting a 20.000
virkum efnum, ny abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem
patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform/styrkleiki 6.000
Umsékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II minni 11.500
breyting
Umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II 17.500
umtalsverd breyting
Umsdkn um breytingu & skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund I A 4.000
Umsokn um breytingu & 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 smaskammtalyf, skraning 10.500
Umsdkn um smaskammtalyf sem ekki hafa markadsleyfi i 60ru EES-adildarriki 33.500
Flokkur: Fadubdétarefni, nattiruvorur Gjald:
Umsékn um faglegt mat, lyf/almenn vara 7.500
Flokkur: Kliniskar lyfjarannséknir, o.fl. Gjald:
Klinisk lyfjarannsokn 75.000
Klinisk adgengisrannsdkn 40.000
Breyting a lyfjarannsokn, umtalsverd 15.000

29. april 2005 Nr. 445

AUGLYSING

um breytingu a deiliskipulagi A. afanga athafnasvaedis
i Krossanesshaga, Akureyri.

Bejarstjorn Akureyrar hefur pann 1. febrdar 2005 { samraemi vid 1. mgr. 26. gr. skipu-
lags- og byggingarlaga sampykkt tillogu ad breytingu 4 ofangreindu deiliskipulagi. Breyt-
ingar 4 deiliskipulaginu skv. tillogunni felast einkum { pvi ad 163um 4 reit IV fakkar tr
fjérum 1 tver og gatnakerfi breytist { samrami vid pad.

Deiliskipulagsbreytingin hefur hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarloég mela
fyrir um og 6dlast hin pegar gildi.

F. h. Akureyrarbeejar, 29. april 2005.

Kristjan Pér Jaliusson bzjarstjori.
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REGLUGERD

um skilyrdi a svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif
4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
l. gr.
Reglugerd pessi gildir um markadssetningu innan Evrépska efnahagssvadisins (EES-

svadisins) og innflutning frd rikjum utan EES-svadisins 4 ferskvatnseldisdyrum og afurdum
peirra. Med reglugerdinni er kvedid ndnar 4 um par heilbrigdiskrofur sem gerdar eru vid
markadssetningu 4 ferskvatnseldisdyrum og afurdum peirra.

Tilgangur pessarar reglugerdar er ad hindra utbreidslu smitsjikdoma { ferskvatnseld-

isdyrum vid markadssetningu peirra og afurda peirra.

10.

11.
12,
13.

1.

2. gr.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

. eldisdyr*: lifandi fiskur, krabbadyr eda lindyr frd eldisst6d, ad medtdldum peim sem

lifa upprunalega villt en eru @tlud fyrir eldisstod;
weldisafurdir: afurdir af eldisdyrum, hvort sem per eru @tladar til rektunar, t.d. hrogn
og svil, eda til manneldis;

. .fiskur, krabbadyr eda lindyr*: hvada fiskur, krabbadyr eda lindyr sem er, 6hdd proska-

stigi;

. ,eldisstod™: starfsstod eda almennt landfraedilega skilgreint mannvirki par sem eldisdyr

eru rektud eda alin med markadssetningu 1 huga;

. »vidurkennd eldisst6d™: eldisstod sem uppfyllir, eftir pvi sem vid 4, krofurnar { 1., II.

eda III. hluta vidauka C og er vidurkennd sem slik skv. 6. gr.;

. ,vidurkennt svadi*: svaedi sem uppfyllir, eftir pvi sem vid 4, dkveedi L., II. eda III. hluta

vidauka B og er vidurkennt sem slikt skv. 5. gr.;

., wvidurkennd rannséknarstofa®: Tilraunastod Héskoéla [slands { meinafraedi ad Keldum,

fisksjikdémadeild hér 4 landi, en erlendis 6nnur samberileg stofnun sem tilnefnd er af
par til baru yfirvaldi adildarrikis innan EES-svadisins eda pridja lands;

. ,,opinber pjénustustofnun®: yfirdyraleknir og fulltrdi hans, en erlendis onnur sambeeri-

leg stofnun sem er tilnefnd af par til beru yfirvaldi EES-rikis eda pridja rikis og ber
abyrgd a eftirlitinu sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd;

. ,heilbrigdisskodun®: vitjun 4 vegum opinberrar pjonustustofnunar eda stofnana { eld-

isstod eda 4 svaedi til heilbrigdiseftirlits med eldisstod eda svadi;

,markadssetning®: afurdir eru geymdar eda syndar med solu { huga, bodnar til solu,
seldar, athentar, framseldar eda med einhverjum 6drum heetti settar 4 markad innan EES-
svedisins, ad smasolu undanskilinni;

»ferskvatnseldisdyr: eldisdyr sem lifa ad hluta eda allan sinn lifsferil i fersku vatni;
,EES-riki““: riki & Evrépska efnahagssvedinu;

LESA*: Eftirlitsstofnun EFTA.

II. KAFLI
Markadssetning eldisdyra og -afurda innan EES-svadisins.
3. gr.
Markadssetning eldisdyra og afurda peirra skal hdd eftirfarandi almennum skil-

yrdum:
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a) pau mega ekki syna nein klinisk sjukdomseinkenni 4 fermingardegi;
b) pau mega ekki vera @tlud til forgunar eda slatrunar samkvaemt dtluninni um
utrymingu sjikdéms sem er tilgreindur { vidauka A;
¢) pau mega ekki koma fra eldisstod sem er { banni af dyraheilbrigdissjénarmidum og
mega ekki hafa komist { snertingu vid dyr fra slikri eldisst6d, einkum dyr frd eldis-
stod sem eftirlitsradstafanir gilda um { tengslum vid reglugerd nr. 447/2005 um lag-
marksradstafanir innan EES-svaedisins vegna eftirlits med tilteknum fisksjuikdémum.
2 Eldisafurdir sem eru settar 4 markad til reektunar (hrogn og svil) skulu skilyrdislaust
vera af dyrum sem fullnzgja skilyrdum 1. mgr.
3 Eldisafurdir sem eru settar 4 markad til manneldis skulu skilyrdislaust vera af dyrum
sem fullnegja skilyrdum a-lidar 1. mgr.
4. Pessi grein gildir med fyrirvara um dkvadi reglugerdar nr. 447/2005 um lagmarks-
rddstafanir innan EES-svadisins vegna eftirlits med tilteknum fisksjukdémum, ad pvi er
vardar eftirlit med tilteknum fisksjikdémum, einkum sjikdémunum { skrd I.

4. er.

Flytja verdur eldisdyr eins fljott og unnt er til vidtokustadar med flutningataki sem hefur
verid hreinsad og ef med parf, sotthreinsad fyrirfram med sétthreinsiefni sem er opinberlega
vidurkennt i EES-sendingarrikinu.

Ef vatn er notad { landflutningum, skulu flutningatekin pannig 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 pvi ad skipta um vatn. Skipta verdur um vatn 4 peim
stodum sem uppfylla krofur vidauka D. Senda verdur ESA skra yfir slika stadi og tilkynna
um breytingar sidar og skal hiin koma upplysingunum 4 framferi vid hin EES-rikin.

5. gr.
1. Til ad fa svadi vidurkennt vegna eins eda fleiri sjikdéma sem um getur { 1. délki { skra
IT 1 vidauka A skal yfirdyraleknir leggja fyrir ESA:
— Oll sonnunargdgn vardandi skilyrdin sem eru sett, eftir pvi sem vid &, { paetti B 1 .,
II. eda III. hluta vidauka B,
— innlendar reglur sem tryggja ad skilyrdunum sem eru sett, eftir pvi sem vid &, { patti
C 1L, II. eda III. hluta vidauka B sé fullnegt.

6. gr.
1. Til ad fa eldisst6d vidurkennda 4 svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, vegna eins
eda fleiri sjikdéma sem um getur { 1. dalki { skra II { vidauka A, skal yfirdyraleknir leggja
fyrir ESA:
— Oll sonnunargdgn vardandi skilyrdin sem eru sett, eftir pvi sem vid 4, { peetti A{ L.,
II. eda III. hluta vidauka C,
— innlendar reglur sem tryggja ad skilyrdunum sem eru sett, eftir pvi sem vi0 4, { peetti
B i L., II. eda III. hluta vidauka C sé fullneegt.
2. begar ESA hefur méttekid gégn vardandi beidni um vidurkenningu eda endurnyjun a
vidurkenningu eldisstodvar 4 svedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, hefur hiin einn
mdnud til ad rannsaka gognin. Rannséknin skal fara fram 4 grundvelli upplysinganna sem
um redir { 1. mgr. og, eftir pvi sem vid 4, nidurstadna eftirlits 4 stadnum sem fram fer { sam-
reemi vid dkvedi 17. gr. Ef nidurstodur rannséknarinnar eru jakvedar skal ESA koma peim
4 framfeeri vid yfirdyralekni. Yfirdyraleknir hefur tveggja vikna frest til a0 gera athuga-
semdir.
Hafi engar athugasemdir verid gerdar pegar fresturinn er Gtrunninn, eda stangist athuga-
B 51
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semdirnar ekki 4 vid nidurstodur ESA, skal ESA vidurkenna eda endurnyja vidurkenningu
4 eldisstdd. Ef verulegt misraemi er 4 milli nidurstadna ESA og athugasemda yfirdyralaknis,
eda komist ESA ad beirri nidurstodu eftir ad hafa skodad gognin, ad ekki beri ad veita vid-
urkenninguna eda endurnyja hana, hefur ESA tveggja mdnada 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 yfirdyraleeknir dregur vidurkenningu 4
eldisstod til baka { samreemi 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 smitn@mar og um getur i 2.
dalki { skra II 1 vidauka A, hrogna beirra eda svilja, skal hdd pvi ad eftirfarandi vidbdtar-
krofum sé fullnegt:

a) eigi ad flytja hann 4 vidurkennt svadi verdur ad fylgja honum, samkvaemt 11. gr.,
flutningsskyrsla sem er 1 samremi vid fyrirmyndina { 1. eda 2. kafla vidauka E til
stadfestingar 4 ad hann komi fra vidurkenndu svedi eda vidurkenndri eldisstod. Vid-
bétardbyrgdir skulu dkvednar vegna adflutnings fisks, sem kemur frd vidurkenndri
eldisstdd 4 svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, 4 vidurkennt svedi. Uns su
akvordun liggur fyrir skulu innlendar reglur gilda afram, ad pvi tilskildu ad per séu
i samremi vid almenn akvadi sattmadlans;

b) eigi ad flytja hann til eldisstodvar sem uppfyllir skilyrdin { I. hluta vidauka C, enda
pétt hin sé ekki 4 vidurkenndu svadi, verdur ad fylgja honum, samkvemt 11. gr.,
flutningsskyrsla sem er { samremi vid fyrirmyndina { 1. eda 2. kafla vidauka E til
stadfestingar 4 ad hann komi frd vidurkenndu svadi eda eldisstod sem hefur somu
heilbrigdisvidurkenningu og vidtokueldisstodin.

8. gr.
1. Markadssetning lifandi lindyra sem um getur { 2. dalki { skrd II { vidauka A skal hdd
pvi ad eftirfarandi vidbétarkrofum sé fullnegt:
a) eigi ad sleppa peim 4 vidurkennt strandsvedi verdur ad fylgja peim, samkvaemt 11.
gr., flutningsskyrsla sem er { samraemi vid fyrirmyndina { 3. eda 4. kafla vidauka E
til stadfestingar 4 ad pau komi fra vidurkenndu strandsvedi eda vidurkenndri eldis-
stdd 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, eftir pvi sem vid &;
b) eigi ad sleppa peim { vidurkenndri eldisstod sem uppfyllir skilyrdin sem eru sett {
III. hluta vidauka C, enda pétt hin sé ekki 4 vidurkenndu strandsvedi, verdur ad
fylgja peim, samkvemt 11. gr., flutningsskyrsla sem er i samremi vid fyrirmynd-
ina{3. eda 4. kafla vidauka E, til stadfestingar 4 ad pau komi fra vidurkenndu strand-
svadi eda eldisstod sem hefur somu heilbrigdisvidurkenningu og vidtokueldisstodin.

9. gr.

Markadssetning 4 vidurkenndu svedi 4 eldisdyrum og -afurum til manneldis fra
svedum sem hafa ekki hlotid vidurkenningu, skal hdd pvi ad eftirfarandi kréfum sé fullnegt:
1. Fiskur sem er smitn@mur fyrir sjikdomunum sem um getur i 1. ddlki { skrd II 1 vi0-

auka A skal aflifadur og slegdur fyrir afgreidslu. Ekki skal pess krafist ad fiskur sé

slegdur ef hann kemur frd vidurkenndri eldisstod 4 svedi sem hefur ekki hlotid vidur-
kenningu. Veita ma undanpdgur fra pessari meginreglu. Uns dkvordun liggur fyrir skulu
innlendar reglur gilda afram ad pvi tilskildu ad per séu i samremi vid almenn dkvadi
sdttmdlans.

2. Lifandi lindyr sem eru smitnem fyrir sjtkdémunum sem um getur { 1. dalki { skrd II {
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vidauka A skal afthenda annadhvort beint til manneldis eda til lagmetisiOnadarins og

peim ekki sleppt nema:

— pau komi fra vidurkenndri eldisstod 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenn-
ingu, eda

— peim hafi verid sokkt um stundarsakir i geymsluker eda hreinsunarstodvar sem eru
sérstaklega bunar og vidurkenndar i pvi skyni af yfirdyralekni og { peim sé medal
annars kerfi til medhondlunar og sétthreinsunar 4 frarennslisvatni.

10. gr.
1. Ef yfirdyraleknir leggur fram eda gerir d4tlun 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 d=tl-
anir fyrir ESA og tilgreina einkum:
— vidkomandi landsvaedi og eldisstod eda -stdodvar,
— réadstafanir sem hinar opinberu pjénustustofnanir gera til ad tryggja ad detluninni sé
fylgt réttilega,
— adferdir sem vidurkenndar rannséknarstofur nota, fjolda peirra og stadsetningu,
— tidni sjukdémsins eda sjikdémanna sem eru tilgreindir 1. ddlki skrda I og II 1 vid-
auka A,
— rdadstafanir sem eru gerdar til ad berjast gegn pessum sjukdémum par sem peir koma
fram.

11. gr.

1. Flutningsskyrslurnar sem um getur i 7. og 8. gr. skulu gefnar 1t af opinberri pjénustu-
stofnun 4 upprunastadnum innan 48 klukkustunda fyrir fermingu, 4 opinberu tungumadli eda
tungumdlum vidtokustadarins. Par skulu vera ein pappirsork og einungis gefnar Ut vegna
eins vidtakanda. Per 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 upprunaeldisstédvarinnar og sannreyna, eftir pvi sem vid 4, tengsl
dyranna eda afurdanna vid upplysingarnar sem fram koma i medfylgjandi flutningsskyrslu.
bessar upplysingar ma skrd beint 4 ilatid eda & merkimida sem er festur vid pad eda i flutn-
ingsskyrsluna.

12. gr.
1. Ef yfirdyraleknir leggur fram eda hefur gert 6l6gbodna eda 16gbodna eftirlitsaztlun
vegna eins sjikdomanna sem eru tilgreindir { 1. délki skrar III { vidauka A skal pad leggja
pessa aztlun fyrir ESA og tilgreina einkum:
— tbreidslu sjikdémsins,
— 10k fyrir dztluninni par sem tekid er tillit til umfangs sjikdémsins og 4atladan
4vinning af henni { samanburdi vid kostnad,
— landsv®di par sem d@tlunin kemur til framkvemda,
— hvernig eigi ad flokka eldisstodvar, og hvada stadla eldisstodvar i hverjum flokki
verdi ad uppfylla, ad préfunaradferdum medtoldum,
— reglur sem gilda um komu dyra med legri heilbrigdisvidurkenningu {1 eldisstod,
— hvada adgerda skuli gripid til ef eldisstod missir pa vidurkenningu sem hin hefur,
af hvada dstedu sem pad kann ad vera,
— hvers konar eftirlit er haft med datluninni.
2. ESA skal grandskoda slikar dztlanir. Vidbétarabyrgdir, almennar eda sértekar, sem
krefjast m4 vegna adflutnings fiskeldisdyra og -afurda til svaeda eda eldisstodva 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 { 2.
mgr.

13. gr.
1. Telji yfirdyraleeknir ad Island eda hluti pess sé dsykt af einhverjum peirra sjukdéma sem
eru tilgreindir { 1. ddlki skrdr III { vidauka A skal hann leggja fyrir ESA videigandi sonnun-
argdgn, par sem einkum komi fram:

— heiti sjukdémsins og fyrri tilvik,

— nidurstddur eftirlitspréfa sem eru byggd & sermifraedilegum, veirufredilegum,
orverufredilegum eda meinafraedilegum nidurstodum eda greiningu snikjudyrs, eftir
pvi sem vid 4, og beirri stadreynd ad skylt er ad tilkynna sjikdéminn til yfirdyra-
laeknis,

— lengd eftirlitstimabils,

— eftirlitsradstafanir til ad ganga ur skugga um ad vidkomandi svedi sé dfram Gsykt
af sjikdémnum.

2. ESA skal kanna sonnunargdgnin og tilgreina pau svadi sem teljast skulu 6sykt og per
tegundir sem smitn@mar eru gagnvart vidkomandi sjikdémi auk vidbotarabyrgda, almennra
eda sértekra, sem naudsynlegar kunna ad vera til ad unnt sé ad flytja eldisdyr og -afurdir til
pessara svada. Lifandi fiski, skelfiski eda krabbadyrum og ef vid 4, hrognum peirra og
sviljum sem flutt eru 4 slik svadi, skal fylgja flutningsskyrsla sem stadfestir ad pau uppfylla
krofur slikra vidbétarabyrgda.

3. Tilkynna skal ESA um breytingar 4 gognunum sem um getur { 1. mgr. og tengjast sjik-
domnum. Breyta md eda fella nidur vidbotardbyrgdir skv. 2. mgr., 4 grundvelli veittra

upplysinga.

14. gr.
1. Med fyrirvara um krofur vegna sjikdéma sem um getur 1 1. dalki skrar II1 { vidauka A,
settar samkvaemt mdlsmedferdinni { 12. og 13. gr., skal markadssetning 4 lifandi eldisfiski
(lindyrum eda krabbadyrum), sem er ekki af smitn@mum tegundum samkvemt 2. dalki {
skrd II { vidauka A, og hrogn peirra og svil vera hdd pvi ad eftirfarandi vidbotarkrofum 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 svadi
med somu heilbrigdisvidurkenningu, frd vidurkenndri eldisstod & svadi sem hefur
ekki hlotid vidurkenningu eda frd eldisstod sem getur verid 4 svaedi sem hefur ekki
hlotid vidurkenningu, ad pvi tilskildu ad { peirri eldisstod sé ekki ad finna fisk af
smitnemum tegundum sem um getur { 2. dalki 1 skrd II { vidauka A og ad hiin teng-
ist ekki vatnsfalli, hafstrond eda &rmynni.
Hegt er ad fara fram 4 undanpdgu fra undanfarandi undirgrein, einkum med pad {
huga ad banna adflutning 4 vidurkennt svadi 4 fiski sem um getur i pessari mals-
grein og kemur frd vidurkenndri eldisstod 4 svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenn-
ingu, a0 pvi tilskildu ad {1 peirri eldisstod sé ekki ad finna fisk af smitnemum teg-
undum sem um getur { 2. ddlki 1 skrd 1 II. vidauka A og ad hin tengist ekki vatns-
falli, hafstrond eda d&rmynni. Samkvemt somu malsmedferd skal dkveda videigandi
skilyrdi og radstafanir til ad tryggja ad dkvedinu verdi fylgt 4 samreemdan hatt. Uns
akvardanir liggja fyrir skulu innlendar reglur gilda.

b) begar flyga 4 hann { eldisst6d sem fullnagir skilyrdum vidauka C, enda pott hiin sé
4 svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla
samkvaemt 11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni, til stadfestingar 4 ad hann komi frad
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vidurkenndu svadi, frd eldisstod med somu heilbrigdisvidurkenningu eda fra eldis-
stod sem getur verid 4 svadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, ad pvi tilskildu
ad 1 peirri eldisstod sé ekki ad finna fisk af smitnemum tegundum sem um getur {
2. dalki 1 skra I { vidauka A og ad hin tengist ekki vatnsfalli, hafstrond eda armynni.
2. Kroéfurnar sem melt er fyrir um 1 1. mgr. gilda um markadssetningu 4 lindyrum frd eld-
isst6d sem eru ekki af peim smitnemu tegundum sem um getur { 2. dalki 1 skra II { vidauka
A.
3. Med fyrirvara um krofur vegna sjukdéoma sem um getur { 1. ddlki skrar IIT i vidauka A,
settar samkvamt malsmedferdinni i 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 4 pau inn 4 vidurkennt svedi verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla skv.
11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni til stadfestingar 4 ad pau komi fra svedi med
somu heilbrigdisvidurkenningu;
b) begar flytja 4 pau { eldisstod sem fullnagir skilmdlum vidauka C, enda pétt hin sé
4 svedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu, verdur ad fylgja peim flutningsskyrsla
samkvaemt 11. gr. sem samsvarar fyrirmyndinni til stadfestingar 4 ad pau komi frd
vidurkenndu svaedi;
c¢) ef slik dyr eru veidd tti 4 opnu hafi og eru notud til rektunar 4 vidurkenndum
svedum og eldisstodvum verdur ad setja pau { séttkvi sem eru undir eftirliti yfirdyra-
laeknis 4 hentugum starfssvedum og samkvemt videigandi skilyrdum.
4.  Krofurnar sem melt er fyrir um 1 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 II { vidauka A, eru flutt fra svaedi sem
ekki er vidurkennt til vidurkennds svaedis. ESA skal gera skré yfir pau fiskeldisdyr sem und-
anbdgan sem um getur { fyrstu undirgrein gildir fyrir og, ef naudsyn krefur, breyta peirri skrd
i 1j6si framfara 4 svidi visinda og tekni. Setja skal sérstok skilyrdi fyrir markadssetningu
slikra dyra, par med talid um tilskilid fylgiskjal, og peim breytt samkvamt sému malsmed-
ferd.
5. Pessi grein gildir ekki um hitabeltisskrautfiska sem eingéngu eru hafdir i fiskabtrum.

15. gr.
Akveda skal synatdkudatlanir og greiningaradferdir sem a ad nota til ad greina og stad-
festa sjukdémana sem um getur { 1. ddlki vidauka A. Pessar synatokudetlanir 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 sjavaraf-
urda og reglugerd nr. 448/2005 um eftirlit med dyraheilbrigdi og dyrarekt { vidskiptum innan
EES-svedisins, til ad studla ad pvi ad hinum innri markadi verdi komid 4 (1), ad pvi er
varOar 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 framkvamda.

17. gr.
Dyraheilbrigdissérfredingar ESA geta framkvamt skodanir 4 stadnum i samvinnu vid
yfirdyralekni. Veita skal sérfredingunum alla pa 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-svadisins skulu fullnegja skilyrdunum
sem eru sett { 19., 20. og 21. gr.

19. gr.
1. Eldisdyr og -afurdir skulu koma fra pridju rikjum eda peim svaedum peirra sem talin
eru upp { skrd sem ESA tekur saman og uppferir.
2. Pbegar dkvedid er hvort pridja riki eda hluti pess skuli tilgreint { skrdnni sem um getur
i 1. mgr. skal einkum tekid mid af:

a) heilbrigdisastandi eldisdyranna, einkum skal gefa gaum ad framandi sjukdémum og
astandi heilbrigdismadla { pridja riki sem geati stofnad heilbrigdi stofnsins { heettu {
vidtokurikinu;

b) hversu reglulega og hve oft pridja rikid letur 1 té upplysingar um tilvist smitsjik-
déma 1 fiskeldisdyrum & yfirrddasvadi sinu, einkum um pa sjikdéma sem eru til-
greindir { skrd B frd Alpjodastofnun um smitsjikdéoma dyra;

¢) reglum pridja rikisins um forvarnaradgerdir og eftirlit med sjikdémum { eldisdyrum;

d) uppbyggingu opinberra pjénustustofnana i pridja rikinu og valdsvidi peirra;

e) skipulagi og framkvemd rddstafana til ad koma { veg fyrir og hafa eftirlit med smit-
sjukdémum { eldisdyrum;

f) peim tryggingum sem pridja rikid veitir vegna reglna sem eru settar { pessari reglu-
gerd.

3. Skrdna sem um getur 1 1. mgr. og allar breytingar 4 henni skal birta.

20. gr.

1. Fyrir hvert pridja riki skulu eldisdyr og -afurdir fulln@gja peim heilbrigdisskilyrdum
sem eru sampykkt.
2. Eftir pvi hvert astand dyraheilbrigdismadla er { vidkomandi pridja riki geta skilyrdin sem
um getur { 1. mgr. einkum tekio til:

— takmarkana 4 innflutningi fra hluta pridja rikisins

— takmarkana vegna tiltekinna tegunda, 6hdd proskastigi,
forskrifta um medferd sem afurdirnar eiga ad f4, t.d. sétthreinsun hrogna,
forskrifta um notkun pessara dyra eda afurda,

— réadstafana 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 fra pridju rikjum sé hadur skilyrdum sem eru ad minnsta
kosti samberileg peim skilyrdum sem gilda um framleidslu og markadssetningu 4 EES-
vorum.

21. gr.
1. Eldisdyrum og -afurdum skal fylgja vottord sem er gefid ut af opinberri pjénustustofnun
{ pridja rikinu sem flytur ut. Vottordid skal:
a) gefid it pann dag sem vorusendingin er athent til afgreidslu til vidtoku 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.

Dyraheilbrigdissérfreedingar 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 sérfredinga EES-rikjanna sem skulu annast pessar skodanir, ad fenginni tillogu EES-
rikjanna. Skodanirnar skulu gerdar 4 dbyrgd og kostnad ESA.

IV. KAFLI
Lokaakvzedi.
23. gr.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum eda fangelsi. Med mdl 4t af brotum 4 reglum
samkvemt reglugerd pessari skal farid ad hetti opinberra mala.

24. 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-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum radsins 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 tdr gildi felld reglugerd nr. 526/2003 um skilyrdi 4 svidi dyraheil-
brigdis sem dhrif hafa 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

Landbuinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agustsson.

Ingibjorg Olof Vilhjalmsdottir.
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VIDAUKI A

Skra yfir sjuikdéma/sjuikdomsvalda i fiskum, lindyrum og krabbadyrum.

Délkur 1 Dalkur 2
Sjukdémur Smitnzmar tegundir
Skral
Fiskur:
Blodporri (ISA) Lax (Salmo salar L.)
Skra I1
Fiskur:
Veirubleding (VHS) Laxfiskar (Salmo sp., Salvelinus sp., Oncorhyncus sp.)
Harri (Thymallus thymallus)
Tjarnasild (Coregonus spp.)
Gedda (Esox lucius)
Sandhverfa (Scophthalmus maximus)
Idradrep (IHN) Laxfiskar (Salmo sp., Salvelinus sp., Oncorhyncus sp.)
Gedduseidi (Esox lucius)
Lindyr:

Ostruveiki (Bonomia ostreae)
Marteiliuveiki (Marteilia refringens)

Ostra (Ostrea edulis)
Ostra (Ostrea edulis)

Skra III
Fiskur:
Brisdrep (IPN)

Vorveira i vatnakarpa (SVC)

Nyrnaveiki (BKD)
(Renibacterium salmoninarum)

Kylaveiki (Aderomonas salm. ssp. salmonicida)

Raudmunnaveiki (Yersinia ruckeri)

Rooflyorusyki (Gyrodactylus salaris)

Krabbadyr:
Krabbapest (4phanomycosis astaci)

Verda tilgreindir i deetluninni sem um getur i 12. og 13.
er.
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VIDAUKI B
Vidurkennd svaoi.

I. Meginlandssvzedi fyrir fisk (2. ddlkur { skrdm I og II {1 vidauka A).

A. Skilgreining d meginlandssvadum.

Med meginlandssvadi er att vid:

—  hluta yfirrddasvadis sem ner yfir heilt vatnasvid frd upptokum vatnsfallanna ad arésum
par sem sjavarfalla getir, eda eins eda fleiri vatnasvida, par sem fiskur er raektadur,
veiddur eda alinn, eda

—  hluta vatnasvids frd upptokum vatnsfallanna ad nattdrulegri eda tilbdinni stiflu sem
kemur 1 veg fyrir ad fiskurinn fari nidur fyrir pa stiflu.

Sterd og landfredileg lega meginlandssvadis verdur ad vera pannig ad likur 4 endursmitun,

t.d. vegna farfisks, séu i ldgmarki. Petta getur pytt ad dkveda verdi stiflusvedi par sem eft-

irlit fer fram dn pess ad svedio verdi flokkad sem vidurkennt svedi.

B. Vidurkenning.

Til ad hljéta vidurkenningu verdur meginlandssvedi ad fullnegja eftirfarandi krofum:

1. allur fiskur skal hafa verid laus vid klinisk einkenni eda 6nnur merki um einn eda fleiri

af sjikdomunum sem um getur i 1. ddlki skrdaar II { vidauka A { ad minnsta kosti fjogur 4r;

2. allar eldisstodvar 4 meginlandssvadinu verda ad vera undir eftirliti embetti yfirdyra-

leeknis. Heilbrigdisskodun tvisvar 4 dri skal hafa farid fram {1 tvo 4r.

Heilbrigdisskodun skal fara fram 4 peim drstima pegar vatnshitastigid skapar skilyrdi fyrir

préun pessara sjikdéma. HeilbrigdisskoOun skal fela { sér hid minnsta:

—  skodun 4 fiski par sem einhver frabrigdi koma fram,

—  toku syna { samremi vid d@tlun sem er dkvedin samkvaemt malsmedferdinni 1 15. gr.
sem senda skal eins fljott og kostur er til vidurkenndrar rannséknarstofu par sem fram
fer greining 4 vidkomandi smitefnum.

Hins vegar geta svedi, par sem reynslan synir ad sjikdémarnir sem um getur i 1. dédlki skrar
II { vidauka A fyrirfinnast ekki, 6dlast stodu vidurkennds svadis ef:

a) landfradileg lega er pannig ad sjukdémar eigi ekki greida leid ad svadinu;

b) opinbert heilbrigdiseftirlitskerfi hefur verid { lengri tima, minnst tiu ar, par sem:

- reglulegt eftirlit hefur verid haft med 6llum eldisstodvum,

- notad hefur verid sjikdématilkynningakerfi,

- ekkert sjukdomstilvik hefur verid tilkynnt,

— samkvaemt gildandi reglum var adeins unnt ad flytja inn 4 viokomandi svadi hrogn fiska
eda svil frd 6smitudum svaedum eda eldisstodvum sem opinbert eftirlit er haft med og
framvisa sambarilegum heilbrigdisdbyrgdum.

Heimilt er ad stytta tiu dra timabilid sem um getur { fyrsta undirlid i fimm 4r 4 grundvelli

nidurstadna rannsékna sem fara fram 4 vegum opinberrar pjoénustustofnunar { pvi EES-riki

sem s&kir um slikt, ad pvi tilskildu ad auk peirra krafna sem um getur 1 fyrsta undirlid hafi
heilbrigdisskodun farid fram ad minnsta kosti tvisvar 4 dri { reglubundnu eftirliti med 6llum

eldisstodvum, sem um getur hér ad framan, sem ad minnsta kosti felst i:

—  skodun 4 fiski par sem einhver frabrigdi koma fram,

—  toku syna dr ad minnsta kosti 30 fiskum { hverri heimsékn.

3. ef engin eldisstdd er 4 meginlandssvadi sem 4 ad vidurkenna verdur yfirdyraleknir ad

hafa gert pad ad skilyrdi ad heilbrigdisskodun fari fram 4 fiski 4 legri hluta vatnasvidsins

tvisvar 4 dri 1 fjogur dr, { samremi vid 2. 1id;
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4. rannsoknarstofurannsoknir 4 fiski sem er tekinn vid heilbrigdisskodun hafi synt nei-
kvadar nidurstodur ad pvi er vidkomandi smitefni vardar.

C. Vidurkenningu haldio vio.

Fulln®gja parf eftirfarandi kréfum til ad halda vidurkenningu:

1. fiskur sem er fluttur 4 svadid skal koma fra 6dru vidurkenndu svaedi eda fra vidur-
kenndri

eldisstod;

2. heilbrigdisskodun skal fara fram tvisvar 4 dri 4 hverri eldisstod { samremi vid 2. 1id {
B-hluta nema 4 eldisstodvum dn seidastofns, par verdur heilbrigdisskodun ad fara fram einu
sinni 4 dri. P6 verda syni tekin 4 vixl { 50% af fiskeldisstodvunum 4 meginlandssvadinu 4
hverju 4ri.

3. nidurstddur rannséknarstofurannsékna 4 fiski sem hefur verid tekinn vid heilbrigdis-
skodun skulu hafa verid neikvaedar ad pvi er vardar sjikdémana sem um getur { 1. dalki
skraar II i vidauka A;

4. beir sem reka eldisstodvar eda peir sem bera dbyrgd 4 adflutningi fisks skulu halda skra
par sem fram koma allar naudsynlegar upplysingar svo ad unnt sé ad hafa 6slitid eftirlit med
heilbrigdi fisksins.

D. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkéllun vidurkenningar.
1. Tilkynna skal eins flj6tt og kostur er til yfirdyraleknis 6vent daudsfoll eda onnur ein-
kenni par sem grunur gati leikid 4 ad fisksjukdomur sem um getur { 1. dalki skrdar II { vid-
auka A, hafi komid upp.
Hann skal pegar { stad fella nidur timabundid, vidurkenningu svedisins eda hluta pess, ad
pvi tilskildu ad sd hluti svadisins sem enn hefur stodu vidurkennds svadis sé afram { sam-
remi vid skilgreininguna { A-1id.
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
nidurstddur profsins.
3. Ef nidurstodur smitefnagreiningarinnar eru neikvadar, enda pott adrar nidurstodur kunni
ad vera jakvadar, skal yfirdyraleeknir endurnyja vidurkenninguna.
4. Efekki er unnt ad gera sjikdomsgreiningu verdur frekari heilbrigdisskodun ad fara fram
innan 15 daga frd pvi ad fyrsta drtak var tekid og taka verdur négu marga sykta fiska og
senda pd til vidurkenndu rannséknarstofunnar til smitefnagreiningar. Fdist aftur neikvaedar
nidurstodur eda s€u ekki fleiri fiskar syktir endurnyjar embetti yfirdyraleknis vidurkenning-
una.
5. Ef nidurstodurnar eru jakvedar skal yfirdyraleeknir afturkalla vidurkenningu svadisins
eda hluta svedisins sem um getur { 1. 1id.
6. Endurnyjun 4 vidurkenningu svadis eda hluta svaedis sem um getur { 1. 1id er had eft-
irfarandi skilyrdum:
a) komi upp sjukdémur:
— skal allur fiskur { syktu eldisstodinni aflifadur og farga verdur fiski sem er smit-
adur,
— sotthreinsa skal 61l teki og binad { samrami vid par reglur sem yfirdyraleknir
setur;
b) pegar sjikdomnum hefur verid dtrymt verdur aftur ad fullnegja kréfum pattar B.

7. Yfirdyraleknir skal tilkynna ESA og hinum EES-rikjunum um timabundna nidurfell-
ingu, enduritgifu eda afturkollun 4 vidurkenningu svadis eda hluta svaedis eins og um getur
il.lio.
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II. Strandsveedi fyrir fisk (2. ddlkur skrda I og II { vidauka A).

A. Strandsvadi er landfredilega vel afmarkadur hluti strandar, hafsvedis eda drmynnis og
myndar einsleitt vatnakerfi eda rod slikra kerfa. Ef naudsyn krefur m4 lita svo 4 ad strand-
svedi sé myndad af hluta strandar eda hafsvadis eda drmynnis sem er milli mynnis tveggja
vatnsfalla eda af hluta strandar eda hafsvaedis eda drmynnis par sem er ein eldisstod eda
fleiri, ad pvi tilskildu ad gert sé rdd fyrir stiflusvedi badum megin vid eldisstodina eda -
stodvarnar sem ESA dkvedur hve langt skuli nd { hverju tilviki fyrir sig.

B. Vidurkenning.
Til ad hljéta vidurkenningu verdur strandsvaedi fyrir fisk ad fullnegja krofunum sem eru
settar vegna meginlandssvaeda og um getur { patti B { 1. hluta.

C. Vidurkenningu haldio vio.
Fullnzgja skal krofunum sem eru settar 1 patti C { I. hluta til ad halda vidurkenningu.

D. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkollun viourkenningar.

Somu reglur gilda og fram koma {1 petti D 1 I. hluta; ef sv&did er myndad af rod vatnasvaeda
getur timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkdllun vidurkenningar samt sem adur att
vid hluta af pessari vatnasvadarod ef sd hluti er landfredilega skyrt afmarkadur og er eins-
leitt vatnasveadi, ad pvi tilskildu ad sa hluti sem enn er vidurkenndur sé dfram i samraemi
vid skilgreininguna { paetti A.

II1. Strandsvzedi fyrir lindyr (2. dalkur skrdar II i vidauka A).
A. Strandsvedi verdur ad uppfylla skilgreininguna sem kemur fram { patti A { II. hluta.

B. Vidurkenning.

Til ad hljéta vidurkenningu verdur strandsvedi ad fullnegja eftirfarandi kréfum:

1. oll lindyr verda ad vera laus vid klinisk einkenni eda onnur merki um einn eda fleiri af
sjukdémunum sem um getur { 1. ddlki skrdar II 1 vidauka A 1 ad minnsta kosti tvo ar;

2. allar eldisstodvar 4 strandsvaedinu verda ad vera undir eftirliti embettis yfirdyraleknis.
Pad fer eftir proun vidkomandi smitefna hversu oft heilbrigdisskodun fer fram.

Vid heilbrigdisskodun eru syni tekin og send eins fljott og kostur er til vidurkenndrar
rannsOknarstofu, par sem fram fer greining 4 vidkomandi smitefnum;

3. ef engin eldisstd0 er 4 strandsvadi skal yfirdyraleknir gera pad ad skilyrdi ad heilbrigd-
isskodun fari fram 4 lindyrum { samremi vid 2. 1id, svo oft sem hafir préun vidkom-
andi smitefna. Syni hins vegar ndkvam skodun 4 dyralifinu ad engin lindyr fyrirfinnist
4 svedinu af tegundum sem eru smitn@mar eda arfberar getur yfirdyraleknir vidurkennt
svedid 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 ma 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.

Fulln®gja parf eftirfarandi kr6fum til ad halda vidurkenningu:

1. lindyr sem eru flutt 4 strandsvadid skulu koma frd 60ru vidurkenndu strandsvadi eda
frd vidurkenndri eldisstod 4 strandsvadi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu;

2. heilbrigdisskodun skal fara fram 1 hverri eldisstod 1 samreemi vid 2. 1id { petti B, svo
oft sem hafir préun vidkomandi smitefna;
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3. nidurstddur rannsoknarstofurannsékna 4 lindyrum sem hafa verid tekin vid heilbrigdis-
skodun verda ad hafa verid neikvaedar ad pvi er vardar sjikdéma sem um getur { 1.
dalki skraar II i vidauka A;

4. peir sem reka eldisstodvar eda peir sem bera abyrgd 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 afturkollun viourkenningar.
1. Tilkynna skal eins fljott og kostur er til yfirdyralaknis évant daudsfoll eda einkenni par
sem grunur geti leikid 4 ad lindyrasjukdémur sem um getur 1 1. dalki 1 skrd II i vidauka A,
hafi komid upp. Hidn skal pegar 1 stad fella nidur timabundid vidurkenningu sveedisins eda,
ef svedid er myndad af rod vatnasvaeda, hluta slikrar radar ef hann er landfredilega skyrt
afmarkadur og er einsleitt vatnasvedi, ad pvi tilskildu ad sd hluti sem enn hefur st6du vid-
urkennds svadis sé dfram { samrami vid skilgreininguna i A-1id.
2. Urtak med syktum lindyrum skal sent til vidurkenndu rannséknarstofunnar til greiningar
4 vidkomandi smitefnum. Yfirdyralekni skal umsvifalaust tilkynnt um nidurstodur profs-
ins.
3. Ef nidurstodur smitefnagreiningarinnar eru neikvadar, enda pétt adrar nidurstodur kunni
ad vera jakvadar, skal vidurkenningin endurnyjud.
4. Ef ekki er unnt ad gera sjikdémsgreiningu, skal frekari heilbrigdisskodun fara fram
innan 15 daga fra pvi ad fyrsta drtak var tekid og taka verdur négu morg sykt lindyr og
senda pau til vidurkenndu rannsdknarstofunnar til smitefnagreiningar. Faist aftur neikvadar
nidurstodur eda séu ekki fleiri lindyr sykt endurnyjar embeetti yfirdyralaeknis vidurkenningu.
5. Ef nidurstddurnar eru jakvaedar skal yfirdyraleknir afturkalla vidurkenningu sveedisins
eda hluta svedisins eins og um getur { 1. 1i0d.

Endurnyjun 4 vidurkenningu svadis eda hluta svadis, eins og um getur i 1. 1id, er hdd
eftirfarandi skilyrdum:

a) komi upp sjikdémur:

— skal farga 6llum lindyrum sem eru smitud eda sykt,
— sotthreinsa skal oll teki og binad i samremi vid par reglur sem embeetti
yfirdyralaknis setur;

b) begar sjukdomnum 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 svadis eda hluta svedis, eins og um getur
il lio.

VIDAUKI C
Vidurkenndar eldisstodvar a svaedi sem hefur ekki hlotid vidurkenningu.

1. Meginlandseldisstodvar fyrir fisk (2. ddlkur { skra I og II i vidauka A).

A. Vidurkenning.

Til ad o6dlast vidurkenningu verdur eldisstod ad fullnegja eftirfarandi krofum:

1. Vatns skal aflad ur brunni, borholu eda uppsprettu. Pegar slikir vatnsoflunarstadir eru {
dkvedinni fjarlegd frd eldisstodinni skal vatnid leitt beint til hennar um ror eda, med sam-
pykki yfirdyraleknis, eftir opnum skurdi eda nattirlegri ras, ad pvi tilskildu ad slikt sé ekki
uppspretta smits fyrir vidkomandi eldisstod 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.

Nattdrlegar eda tilbtinar hindranir verda ad vera forstreymis til ad koma { veg fyrir ad

fiskur gangi upp { vidkomandi eldisstod.

3.
4.

Ef naudsyn krefur skal hin varin gegn fl60um og pvi ad vatn geti prengt sér inn.

Hun skal ad breyttu breytanda fullnaegja kréfunum sem um getur i paetti B 1 1. hluta vid-

auka B. Pegar sott er um vidurkenningu & grundvelli skrddra upplysinga og opinbert eft-

irlitskerfi hefur verid starfreekt { tiu ar skal hun fullnegja eftirfarandi vidbétarkrofum:

— klinisk rannsékn skal hafa farid fram 1 eldisstodinni ad minnsta kosti drlega og syni
tekin og kannad 4 vidurkenndri rannséknarstofu hvort um vidkomandi smitefni er
ad reda.

Yfirdyraleknir kann ad gripa til vidbotarrddstafana gagnvart eldisstodinni sé slikt talid

naudsynlegt til ad koma i veg fyrir ad sjikdémar komi upp. Slikar rddstafanir geta fal-

ist { pvi ad koma upp stiflusvaedi umhverfis stédina par sem eftirlitsaetlun er fylgt og
koma 4 vornum gegn innkomu hugsanlegra sjikdémsvalda eda smitbera.

Samt sem adur;

a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisst6d, sem fullnegir kr6funum sem um getur 1 1.,
2., 3. og 5. 1id og hefur starfsemi sina med fiski, hrognum eda sviljum frd vidur-
kenndu sva0di eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svaedi sem ekki er vidurkennt, 4n
pess ad fram fari si synataka sem krafist er vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisstdd, sem fullnegir kréfunum sem um getur i 1., 2.,
3. 0g 5. 1id og hefur starfsemi ad nyju eftir hlé med fiski, hrognum eda sviljum fra
vidurkenndu svadi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svedi 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 ar; hafi
vidkomandi st6d hins vegar verid starfrekt skemur en fjogur ar skal mida vid
pann rauntima sem htn hefur verid { rekstri,

— ekki hafi verid gerdar rddstafanir { eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjikdoma sem taldir eru upp { skrd II { vidauka A og ekki sé vitad um slik
sjukdomstilfelli 4dur { stodinni,

— eldisstodin 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.
Fullnegja verdur krofunum sem eru settar { peetti C { 1. hluta vidauka B til ad halda vidur-
kenningu. P6 skal taka syni einu sinni 4 ari.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkollun vidurkenningar.
Somu reglur gilda og fram koma { peetti D { 1. hluta vidauka B.

II. Strandeldisstodvar fyrir fisk (2. dalkur skrdar II i vidauka A).
A. Vidurkenning.
Til ad hljéta vidurkenningu verdur eldisstod ad fullnegja eftirfarandi krofum:

1.

Hun verdur ad fa vatn { gegnum kerfi sem er med binadi til ad eyda smitefnum sjik-
démanna sem um getur i skrd I { 1. dalki { vidauka A. Akveda ber naudsynlegar vid-
midanir til ad unnt sé ad beita pessum dkvedum alls stadar med sama hetti, einkum
peim er ldta ad pvi ad kerfid starfi edlilega.

Hiuin verdur, ad breyttu breytanda, ad fullnegja krofunum sem eru settar { paetti B { IL.
hluta vidauka B.

Samt sem 4dur:
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a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisst6d, sem fullnagir kr6funum sem um getur { 1.
og 2. 1id og hefur starfsemi sina med fiski, hrognum eda sviljum frd vidurkenndu
svedi eda vidurkenndri eldisstod sem er 4 svadi sem ekki er vidurkennt, dn pess ad
fram fari sd synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisst6d, sem fullnegir 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 svadi sem ekki er vidurkennt, 4n
pess ad fram fari si synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar, ad
pvi tilskildu ad:

— yfirdyralaknir pekki heilbrigdissogu eldisstodvarinnar fjogur undanfarin ér; hafi
vidkomandi st6d hins vegar verid starfreekt skemur en fjogur ar skal mida vid
pann rauntima sem hin hefur verid i rekstri,

— ekki hafi verid gerdar radstafanir 1 eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjikdéma sem taldir eru upp 1 skrd II { vidauka A og ekki sé vitad um slik
sjukdomstilfelli 4dur { stodinni,

— eldisstodin sé prifin og sétthreinsud og latin standa aud i ad minnsta kosti 15
daga undir opinberu eftirliti 40ur en fiskur, hrogn eda svil eru flutt inn i hana.

B. Vidurkenningu haldio vio.
Fullnzgja verdur, ad breyttu breytanda, kr6funum sem eru settar { patti C { II. hluta vidauka
B til ad halda vidurkenningu.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkollun vidurkenningar.
Somu reglur gilda, ad breyttu breytanda, og fram koma { peetti D { II. hluta vidauka B.

III. Strandeldisstodvar fyrir lindyr (2. dalkur skrdar II i vidauka A).

A. Vidurkenning.

Til ad hljota vidurkenningu verdur eldisstod ad fullnaegja eftirfarandi krofum:

1. Hin verdur ad fa vatn { gegnum kerfi sem er med btnadi til ad eyda smitefnum sjuik-
démanna sem um getur i skrd I { 1. dalki { vidauka A. Akveda ber naudsynlegar vid-
midanir til ad unnt sé ad beita pessum akvedum alls stadar med sama hetti, einkum
peim er ldta ad pvi ad kerfid starfi edlilega.

2. Hin verdur, ad breyttu breytanda, ad fullnegja kr6funum sem eru settar i 1., 2. og 4.
1id 1 paetti B { III. hluta vidauka B.

3. Samt sem 4dur:

a) er heimilt ad vidurkenna nyja eldisst6d, sem fullnegir kréofunum sem um getur { 1.
og 2. 1id og hefur starfsemi sina med lindyrum fra vidurkenndu svadi eda vidur-
kenndri eldisstod sem er 4 svedi sem er ekki vidurkennt, 4n pess ad fram fari su
synataka sem er krafist vegna vidurkenningar eldisstodvar;

b) er heimilt ad vidurkenna eldisst6d, sem fullnegir krofunum sem um getur i 1. og 2.
1id og hefur starfsemi ad nyju eftir hlé med lindyrum frd vidurkenndu svedi eda vid-
urkenndri eldisstod sem er 4 svaedi sem er ekki vidurkennt, an pess ad fram fari sd
synataka sem Kkrafist er vegna vidurkenningar eldisstodvar, ad pvi tilskildu ad:

— yfirdyraleknir pekki heilbrigdissogu eldisstodvarinnar tvé undanfarin dr,

— ekki hafi verid gerdar rddstafanir { eldisstodinni 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
peirra sjukdoma sem taldir eru upp { skrd II 1 vidauka A og ekki sé vitad um slik
sjukdomstilfelli 4dur { stodinni,

— eldisstddin sé prifin og sétthreinsud og latin standa aud { ad minnsta kosti 15
daga undir opinberu eftirliti 40ur en lindyr eru flutt inn { hana.



28. april 2005 807 Nr. 446

B. Vidurkenningu haldid vid.

Fullnzgja verdur, ad breyttu breytanda, kréfunum sem eru settar { lidum 1 til 4 { patti C {
IIT. hluta vidauka B til ad halda vidurkenningu.

C. Timabundin nidurfelling, endurnyjun og afturkéllun vidurkenningar.
Somu reglur gilda, ad breyttu breytanda, og fram koma { peetti D { III. hluta vidauka B.

VIDAUKI D
Endurnyjun vatns.

Endurnyjun vatns vid flutninga 4 fiskeldisdyrum skal fara fram med btinadi 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 ahrif 4
heilbrigdisastand tegundanna sem verid er ad flytja ad pvi er vardar smitefni peirra sjuk-
doma sem um getur i 1. délki skrda I og II { vidauka A.

2. Bunadur pessi skal pannig gerdur ad hann komi i 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 tt { sjo
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):

I11. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

ZEtt (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Viotokustadur:

Vidtokuland:

Viotakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningataeki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:

Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar { pessari vorusendingu koma fra vidurkenndu svadi og
upptylla 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 hastofum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift
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II. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lifandi fisk, hrogn og svil fra vidurkenndri eldisst60.

I. Upprunaland:

Vidurkennt svadi:

II. Upprunaeldisstod (nafn og heimilisfang):

II1. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

Att (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Vidtokustaour:

Vidtokuland:

Vidtakandi (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 sveedi og
uppfylla krofur reglugerdar nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif & markadssetningu
eldisdyra og afurda peirra

Gjort i: Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastofum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift



Nr. 446 810 28. april 2005

III. KAFLI
Flutningsskyrsla fyrir lindyr fra vidurkenndu strandsvaedi.

I. Upprunaland:

II. Upprunaeldisst6d (nafn og heimilisfang):

II1. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

Att (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Viodtokustaour:

Viotékuland:

Vidtakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningatzki (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 dhrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda peirra

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 eldisstod.

I. Upprunaland:

II. Upprunaeldisstéd (nafn og heimilisfang):

III. Eldisdyr eda afurdir:

Lifandi fiskur: Hrogn: Svil:

Att (almennt heiti og

visindaheiti):

Magn:
Fjoldi:
Heildarpyngd:
Medalpyngd:

IV. Vidtokustadur:

Vidtokuland:

Viotakandi (nafn og heimilisfang):

V. Flutningataki (tegund og audkenni):

VI. Heilbrigdisvottun:

Eg, undirritadur, stadfesti hér med ad eldisdyrin eda vorurnar { pessari 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 1 Hinn:

Heiti opinbers eftirlitsadila:
Heiti (med hastofum)

Stimpill opinbers eftirlitsadila:

Titill undirritunaradila

Undirskrift
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REGLUGERD

um lagmarksradstafanir innan EES-svzedisins vegna eftirlits med
tilteknum fisksjukdémum.

I. KAFLI
Almenn dkveedi.
1. gr.

[ reglugerdinni er kvedid 4 um lagmarksradstaftanir til eftirlits med fisksjikdomum sem
upp geta komid { ferskvatnsfiskum og afurdum peirra sem um getur i skrd I og II { 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., sjikdomar { skrd 1*: fisksjikdémar 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., sjukdomar { skrda I1*: fisksjikdomar sem um getur { skra IT { vidauka A vi0 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 ¢ um ad sé syktur*: fiskur sem synir klinisk einkenni eda
vefjaskemmdir vid skodun eftir sldtrun eda tviredar svaranir vid rannséknarstofupréfum
sem vekur grundsemdir um ad sjikdomur { skra I eda II sé til stadar;

4., syktur fiskur*: fiskur par sem tilvist sjukdéma { skrd I eda II hefur verid opinberlega
stadfest eftir rannséknarstofupréf eda ef um er ad reda blédporra (ISA) eftir kliniska
skodun og skodun eftir slatrun;

5. eldisstoo sem grunur leikur d ad sé sykt*: eldisstod sem grunur leikur 4 ad hafi ad
geyma syktan fisk;

6. ¥kt eldisstod*: eldisstod sem hefur ad geyma syktan fisk; einnig eldisstéd sem hefur
verid temd en hefur ekki enn verid sétthreinsud.

3. gr.
Allar eldisstodvar med rektadan eda alinn fisk, sem er smitnemur fyrir sjikdomum {
skrd 1 og II:
1. Skulu skrddar af yfirdyralaekni; skraningargégn skulu uppferd med reglulegu millibili;
2. Skulu halda skra yfir:
a) lifandi fisk, hrogn og svil sem koma { eldisstodina, dsamt upplysingum um afhend-
ingu, fjolda eda pyngd fiskanna, sterd peirra, uppruna og athendingaradila;
b) lifandi fisk, hrogn og svil sem er flutt fra eldisstodinni, 4samt 6llum upplysingum
um sendingu, fjolda eda pyngd fiskanna, steerd peirra og dfangastad;
¢) danartioni fiska.
Pessa skrd, sem yfirdyraleknir hefur adgang ad hvenar sem er, ber ad uppfera reglu-
lega og geyma { fjogur dr.
4. gr.
Tilkynna skal yfirdyralaekni pegar 1 stad ef grunur leikur 4 ad upp hati komid einhver
sjikdémanna { skrd I og II.
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II. KAFLI
Radstafanir vegna sjikdoma i skra 1.
5. gr.

1. Ef grunur leikur 4 ad fiskur 1 eldisstod hafi sykst af einhverjum peirra sjikdéma sem
getid er { skrd I skal 4 vegum yfirdyraleeknis pegar hafin opinber rannsékn, dsamt kliniskri
skodun, bvi til stadfestingar ad um sjikdém skv. skrd I sé ad rada. Ahersla er 16gd 4 ad
tekin séu syni sem naudsynleg eru vegna rannsokna 4 rannsoknastofu.

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 { eldisst6dinni og skrdning {
hverjum flokki og 4 hverri tegund 4 fjolda daudra fiska eda peim sem getu hafa
sykst eda smitast; eiganda eda umsjoénarmanni fisksins ber ad uppfaera skraninguna
og gefa upplysingar um fjolgun og ddnartidni 4 peim tima sem grunur leikur 4 smiti;
skrdningargdgn skulu 16gd fram ef um pad er bedid og pau ma skoda i hverri vitjun;

b) enginn fiskur, lifandi eda daudur, eda hrogn og svil séu flutt til eda fra eldisstédinni
an leyfis sem yfirdyraleknir gefur ut;

c) forgun 4 daudum fiski eda sldturdrgangi fari fram { samremi vid reglugerd nr.
403/1986 um varnir gegn fisksjikdomum og heilbrigdiseftirlit med fiskeldis-
stodvum;

d) flutningur 4 f6dri, dhdldum, hlutum eda 6drum efnum, eins og urgangi, til og frd
fiskeldisstodinni, sem getur leitt til Gtbreidslu sjikdéms verdi, ef naudsyn krefur,
hadur leyfi yfirdyraleknis sem skal kveda ndnar a4 um skilyrdi til ad koma 1 veg fyrir
utbreidslu sjukdomsvaldsins;

e) ferdir folks til og frd eldisstodinni verdi hddar leyfi sem yfirdyraleknir gefur tt;

f) koma og brottfor okutekja frd eldisstédinni verdi had leyfi yfirdyralaeknis sem skal
kveda ndnar 4 um skilyrdi til ad koma { veg fyrir ttbreidslu sjukdémsvaldsins;

g) notadar verdi videigandi sétthreinsiadferdir vid inngdngu- og utgdnguleidir eldis-
stodvarinnar;

h) faraldsfreedileg rannsékn skuli gerd i samremi vid 1. mgr. 8. gr.;

i) allar eldisstodvar sem eru 4 sama vatnsoflunar- eda strandsvaedi verdi hadar opin-
beru eftirliti og ad enginn fiskur, hrogn eda svil verdi flutt fra eldisstodinni an leyfis
sem yfirdyraleknir gefur tt; ef um er ad reda vidattumikid vatnsoflunar- eda strand-
svedi er yfirdyralekni heimilt ad takmarka pessar radstafanir vid minna svedi sem
liggur nédlegt eldisstddinni sem grunur leikur 4 um ad sé sykt, ef hann telur ad petta
svaedi veiti hdmarksdbyrgd gegn ttbreidslu sjikdomsins. Ef naudsyn krefur skal
opinberum eftirlitsadilum { 6drum EES-rikjum eda pridju rikjum tilkynnt um slikar
grunsemdir; { pvi tilviki skulu opinberu eftirlitsadilarnir gripa til videigandi adgerda
til ad rddstafanirnar sem melt er fyrir um { pessari grein gildi.

3. Par til opinberu radstafanirnar sem kvedid er 4 um i 2. mgr. hafa komid til framkvamda
skal eigandi eda umsjonarmadur fisks sem grunur leikur 4 ad hafi sjukdéminn, gera videig-
andi rddstafanir til ad tryggja ad farid sé ad dkvedum 2. mgr., ad h- og i-1id undanskildum.
4. Radstofunum sem um getur 1 2. mgr. skal ekki hett fyrr en yfirdyraleknir hefur stad-
fest ad ekki leiki lengur grunur 4 ad sjukdémurinn sé til stadar.

6. gr.

Jafnskjott og opinberlega hefur verid stadfest ad einhver sjukdémanna 1 skrd I sé kom-

inn upp skal sjd til pess ad yfirdyralaknir komi, auk rddstafananna sem eru tilgreindar i 2.
mgr. 5. gr., eftirfarandi rddstafanir verdi gerdar:
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a) I syktri eldisstod:

— skal allur fiskur fjarlegdur { samraemi vid opinbera dztlun.

— skulu, ef um er ad reda eldisstod a landi, 61l kor temd svo haegt sé ad hreinsa
pau og sétthreinsa,

— skulu 611 hrogn og svil, daudur fiskur og fiskur sem synir klinisk sjikdémsein-
kenni talin til dh@ttusamra efna og fargad undir eftirliti yfirdyraleknis { samrami
vid reglugerd nr. 403/1986 um varnir gegn fisksjikdémum og heilbrigdiseftirlit
med fiskeldisstodvum;

— skal allur lifandi fiskur annadhvort aflifadur eda honum fargad undir eftirliti
yfirdyralaeknis { samremi vid reglugerd nr. 403/1986, eda ad 6drum kosti, ef um
er a0 raeda fisk sem hefur ndd solusterd og synir engin klinisk sjidomseinkenni
slatrad undir eftirliti Fiskistofu med markadssetningu eda vinnslu til manneldis {
huga.

Yfirdyraleknir skal { sidastnefnda tilvikinu tryggja:
ad fiskinum verdi tafarlaust slatrad og hann slegdur og ad pessar adgerdir fari fram
vid skilyrdi sem komi 1 veg fyrir ttbreidslu sjikdémsvalda,
ad fisk- og slaturdrgangur teljist til dhettusamra efna og sé medhondladur pannig
ad tryggt sé ad sjukdémsvoldum sé fargad undir eftirliti yfirdyraleknis { samremi
vid reglugerd nr. 403/1986 og ad frarennslisvatn sé medhondlad pannig ad sjikdéms-
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 sotthreinsud eins fljétt og audid er, i samremi
vid fyrirmeli yfirdyraleknis, til ad komid sé 1 veg fyrir hettu 4 ad sjikdémsvald-
urinn breidist Ut eda lifi af,

— skal ollum efnum sem getu borid smit, sem um getur { d-1id 2. mgr. 5. gr., fargad
eda pau medhondlud pannig ad tryggt verdi ad ollum sjikdémsvoldum sem gatu
verid til stadar sé fargad,

— skal gerd faraldsfredileg rannsékn { samraemi vid 1. mgr. 8. gr. og dkvedi 4. mgr.
8. gr. Pessi athugun skal fela i sér toku syna sem eru naudsynleg vegna rannsokn-
arstofurannsékna.

b) Allar eldisstodvar sem eru 4 sama vatnsoflunar- eda strandsvadi og sykta eldisstodin
skulu gangast undir heilbrigdisskodun. Ef skodun leidir { 1j6s smittilfelli skal gripa
til ridstafananna sem kvedid er 4 um { a-lid pessarar mgr.

c) Leyfi verdur ad fast hjd yfirdyralekni til ad endurnyja fiskistofn eldisstodvarinnar
eftir ad yfirdyralaeknir hefur 14tid fara fram fullnegjandi tdttekt & hreinsunar- og sott-
hreinsiadgerdunum og i lok timabils sem yfirdyraleknir telur négu langt til ad
tryggja ad sjikdémsvaldinum og 6drum mogulegum sykingum 4 sama vatnsoflun-
arsvadi hafi verid utrymt.

d) Ef radstafanirnar sem melt er fyrir um i a-, b-, c- og d-1id0 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.

. BT
Ef villtur fiskur, sem tilheyrir ekki eldisstod eda fiskur { votnum, kerjum eda 6drum
mannvirkjum par sem hagt er ad veida 4 stong eda feri eda skrautfiskur er geymdur, er smit-
adur eda vaknad hefur grunur um pad, skal yfirdyraleeknir sja til pess ad videigandi radstaf-
anir verdi gerdar. Yfirdyraleknir skal tilkynna ESA og 6drum EES-rikjum um rddstafanir
sem hann hefur gert.
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8. gr.
1. Faraldsfredilega rannsoknin skal taka til:

— lengdar timabilsins sem sjukdomurinn kann ad hafa verid til stadar i eldisstodinni
4dur en tilkynnt var um hann eda grunur vaknadi;

— hugsanlegra upptaka sjukdémsins i eldisstodinni og audkenningar annarra eldis-
stodva par sem eru hrogn, svil og fiskur af smitnemum tegundum sem getu hafa
sykst;

— flutninga 4 fiski, hrognum eda svilum og 4 okutekjum, efnum og félki sem gatu
hafa borid sjikdémsvaldinn til eda frd vidkomandi eldisstod;

— hugsanlegrar tilvistar og dreifingar 4 smitberum.

2. Ef faraldsfredilega rannséknin leidir { 1jés ad sjukdomurinn geti hafa borist frd 68rum
vatnsoflunar- eda strandsvaedum eda til annars vatnsoflunar- eda strandsvadis med flutningi
fisks, hrogna eda svilja, dyra, okutekja eda folks, eda med 60rum hetti, skulu eldisstodvar
sem eru stadsettar 4 pessum vatnsoflunar- og strandsvedum liggja undir grun um smit og
skulu rddstafanirnar sem melt er fyrir um i 5. gr. gilda. Ef tilvera sjukdémsins er stadfest
gilda radstafanirnar sem melt er fyrir um 1 6. gr.

3. Ef faraldsfredilega rannséknin leidir { 1jés dstand sem krefst samvinnu milli opinberra
eftirlitsadila { 60rum EES-rikjum skal yfirdyralaeknir gripa til naudsynlegra radstafana til ad
tryggja ad dkvaedum pessarar reglugerdar verdi fylgt.

4. Fisksjukdomanefnd skal samrema allar radstafanir sem naudsynlegar eru til ad tryggja
ad sjikdominum sé utrymt eins fljott og hagt er og { pvi skyni ad annast faraldsfredilegu
rannsoknina.

III. KAFLI
Eftirlitsradstafanir vegna sjikdoma i skra II.
9. gr.
1. Ef grunur leikur 4 um eda stadfest hefur verid ad sjukdomur af skra II hafi komid upp
4 vidurkenndu svedi eda 1 vidurkenndri eldisstod sem er stadsett 4 svadi sem hefur ekki
hlotid vidurkenningu skal lata fara fram faraldsfredilega rannsokn { samreemi vid 8. gr. EES-
rikin sem 6ska eftir endurheimtu vidurkenningar sem skilgreind er 1 samremi vid reglugerd
nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra
og afurda peirra skulu hlita dkvedum vidauka B og C vid pa reglugerd.
2. Ef faraldsfredilega rannséknin leidir { 1j6s ad sjukdémurinn gaeti hafa borist frd vidur-
kenndu svedi eda frd annarri vidurkenndri eldisst6d eda gaeti hafa borist til annarrar vidur-
kenndrar eldisstodvar med flutningi fisks, hrogna eda svilja, dkutekja og folks, eda med
00rum hetti, skulu pessi svadi 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
na&r solustaerd.

10. gr.
1. Ef grunur leikur 4 ad fiskur { eldisst6d sem hefur ekki hlotid vidurkenningu og er stad-
sett 4 svedi 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,
asamt, ef porf er 4, toku syna til rannsékna 4 vidurkenndri rannséknarstofu;
b) framkvema eda liti fara fram opinbera talningu 4 syktum eldisstodvum; uppfera
skal skraninguna med reglulegu millibili;
¢) hafa syktar eldisstddvar undir eftirliti eda lati peer heyra undir pad, til ad tryggja ad
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pratt fyrir ¢ 1id 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 fra eldisstodinni sem annad-

hvort er @tlad fyrir adrar eldisstodvar par sem sami sjikdémur er til stadar eda til

slatrunar til manneldis.
2. Gera skal, { akvedid timabil, valfrjdlsa eda 16gbodna aztlun um ad dtryma sjukdémum
1 skra II { eldisstoOvum sem hafa ekki hlotid vidurkenningu eda eru 4 sveedum sem hafa ekki
hlotid vidurkenningu. A pessu timabili er bannad ad flytja lifandi fisk, egg eda svil frd
Osyktum eldisstodvum eda eldisstédvum med 6pekkta heilbrigdisvidurkenningu til svedis
eda eldisstodvar par sem slik dztlun er 1 gangi.

Pegar timabilinu er lokid skal yfirdyraleknir ef hann hefur nytt sér pessa malsmedferd

tilkynna ESA og 60rum EES-rikjum um nidurstddurnar um dyraheilbrigdi.

IV. KAFLI
Lokadkveedi.
1. gr.
1. Synataka og préfun 4 rannsoknarstofu til ad greina sjukdéma { skrd I og II skal fram-
kvemd med peim adferdum sem dkvardadar eru { 15. gr. reglugerdar nr. 446/2005 um skil-
yroi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda beirra.
2. Synataka til ad greina sjikdom eda sjukdémsvald skal fara fram 4 rannséknarstofu sem
er vidurkennd af yfirdyralaekni. Vid profun 4 rannséknarstofu skal, ef porf krefur og einkum
vid fyrstu uppkomu sjikdéms, greina stofn, tegund eda afbrigdi vidkomandi sjikdémsvalds
og ber ad stadfesta sjikdomsvaldinn 4 Tilraunastofu Héaskola Islands { meinafraedi ad Keldum
eda, ef naudsyn krefur, 4 tilvisunarrannséknarstofu EES-svedisins sem um getur i 13. gr.

12. gr.

1. Tilraunastofa Haskéla Islands 1 meinafredi ad Keldum er tilvisunarrannséknastofa med
btinadi og sérmenntudu félki til ad hegt sé¢ undir 6llum kringumstedum, einkum pegar
umraddur sjukdémur kemur fyrst upp, ad dkvarda stofn, tegund og afbrigdi vidkomandi sjuk-
démsvalds og stadfesta nidurstodur sem hafa fengist 4 stadbundnum greiningarrannséknar-
stofum.
2. Rannséknarstofur sem eru tilnefndar fyrir hvern sjukdém um sig eru dbyrgar fyrir sam-
remingu greiningarstadla- og adferda og notkun préfunarefna.
3. Tilraunastofa Haskéla Islands i meinafraedi ad Keldum er abyrg fyrir samr&mingu grein-
ingarstadla- og adferda sem hver rannsoknarstofa um sig melir fyrir um vegna greiningar 4
vidkomandi sjikdémi i EES-rikinu. I pessum tilgangi:

a) skal hun utvega innlendum vidurkenndum rannséknarstofum greiningarpréfunarefni;

b) skal hun hafa eftirlit med gedum allra greiningarpréfunarefna sem notud eru;

¢) skal hun gera samanburdarpréf med reglulegu millibili;

d) skal hin geyma raktada sjukdémsvalda uar tilvikum sem hafa verid stadfest;

e) skal hun f4 stadfestingu 4 jdkvaedum nidurstodum vidurkenndra rannsdknarstofa.
4. Prétt fyrir 1. mgr., er heimilt ad leita til tilvisunarrannséknarstofu annars EES-rikis sem
til pess er beer ad pvi er tiltekinn sjikdém vardar.
5. 1 vidauka A er skra yfir innlendar tilvisunarrannséknarstofur vegna fisksjikdéma.
6. Tilraunastofa Haskéla Islands  meinafraedi ad Keldum skal eiga samvinnu vid vidkom-
andi tilvisunarrannséknarstofur EES-svadisins sem um getur { 13. gr.
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13. gr.
1. I vidauka B er tilgreind tilvisunarrannséknarstofa EES-rikja vegna fisksjikdéma.
2. Melt er fyrir um hlutverk og skyldur tilvisunarrannséknarstofanna sem um getur { 1.
mgr. pessarar greinar { vidauka C.

14. gr.

1. Bannad er ad boélusetja gegn sjikdomum { skra II 4 vidurkenndum svadum, { vidur-
kenndum eldisstodvum sem eru 4 svaedum, sem hafa ekki verid vidurkennd, eda 4 svedum
eda { eldisstodvum, par sem malsmedferd fyrir vidurkenningu, sem melt er fyrir um { reglu-
gerd nr. 91/67/EBE um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu
eldisdyra og afurda peirra, hefur pegar verid sampykkt, og gegn sjukdémum i skrd I. Ef sjik-
démar 1 skrd I koma upp ma pé heimila bélusetningu gegn peim, ad pvi tilskildu ad tilhogun
vid bélusetninguna sé tilgreind 1 vidbragdsdetlun { samraemi vid 15. gr. og tillit sé tekid til
vidmidananna sem settar eru fram { vidauka E.

15. gr.

1. Gera skal vidbragdsa®tlun par sem tilgreindar eru rddstafanir, sem melt er fyrir um {
pessari reglugerd, sem gripa 4 til komi einhver sjikdémanna { skrd I upp. [ dztluninni skulu
vera dkvedi um adgang ad adstodu, bunadi, starfsfolki og 6llum videigandi efnum sem nota
parf til ad dtryma sjikdéminum med skjotvirkum hetti.
2. Almennu vidmidanirnar sem gilda um gerd pessara detlana eru tilgreindar { vidauka D.

P6 nagir ad nota vidmidanir sem eru sérstaklega settar fyrir umraeedda sjukdoma hafi
almennu vidmidanirnar pegar verid { notkun pegar dtlanir voru lagdar fram um beitingu
eftirlitsrddstafana vegna annars sjukdéms.
3. Awtlanirnar sem eru gerdar samkvamt 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, { samvinnu vid yfirdyralekni, og ad svo miklu leyti sem porf
er 4 til ad tryggja ad pessari reglugerd sé beitt 4 samreemdan hatt, gert vettvangskonnun. Peir
geta { pessu skyni kannad hafilegt hundradshlutfall eldisstodva til ad fylgjast med hvort
yfirdyraleknir hafi eftirlit med pvi ad eldisstodvarnar uppfylli krofur pessarar reglugerdar.
ESA skal tilkynna um nidurstodur slikra kannana. Ef konnun fer fram 4 yfirrddasvadi 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 dkvedum reglu-
gerdar pessarar skal farid ad hetti opinberra méla.

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 16gum nr. 76/1970 um lax- og sil-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum radsins nr. 93/53/EBE og 2000/27/EB og tilskipun
framkvemdastjérnarinnar nr. 2001/288/EB. Reglugerdin tekur gildi pegar { stad.

Landbuinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agistsson.

Ingibjorg Olof Vilhjalmsdottir:
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VIDAUKI A
Innlendar tilvisunarrannséknarstofur i fisksjukdémum.

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 ustav veterinarnih6 1ékarstvi
Hudcova 70
621 32 Brno-Medlanky.

Danmork: Statens Veterinere Serumlaboratorium
Fodevareministeriet

Hangovej 2

DK-8200 Arhus N.

byskaland: 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 sé€curité sanitaire des aliments (AFSSA)
Laboratoire d'études et de recherches en pathologie des poissons (LERPP)

Technopéble Brest Iroise — BP 70
F-29280 Plouzane.

[rland: Fisheries Research Centre Abbotstown
Castleknock

Dublinl15

Ireland.

ftalia: Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Via Romea 14/A
[-35020 Legnaro, Padova.
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Kypur: Epyaotiplo Avagopdg yio AcBéveieg 1ov Zanv,
Kmviatpikég Ynnpeoieg, 1417 Agvkwoia

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. Kairitks¢io 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 Allategészégiigyi Intézet (OAI), Pf. 2.
Tabornok 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

Veterinérplatz |

A-1210 Wien.

Polland: Laboratorium Zaktadu Choréb Ryb Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego

AL. Partyzantéw 57

PL-24-100 Putawy

Porttigal: Laboratério Nacional de Investigacido Veterinaria
Estrada de Benfica 701
P-1500 Lisboa.
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Slévenia: Nacionalni veterinarski inStitut,
Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana.

Slévakia: Statny veterindrny a potravinovy ustav
Janoskova 1611/58

026 80

SK-Dolny Kubin.

Finnland: Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos (EELA)
PL 368
FIN-00231 Helsinki.

Svipj6o: Statens Veterindrmedicinska Anstalt (SVA)
S-751 89 Uppsala.

Breska

konungsrikio:

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
Tilvisunarrannsoknarstofa EES-svaedisins vegna fisksjikdoma.

Danmork: Statens Veterinare 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 samrama, { samrddi vid ESA, adferdir sem eru notadar i EES-rikjunum vid greiningu vid-

komandi sjikdoms, einkum med pvi ad:

a) dkveda, geyma og afgreida vidkomandi sjikdémsvalda med sermipréf og gerd moétsermis {
huga;

b) afgreida stadlad sermi og 6nnur vidmidunarpréfunarefni til innlendra tilvisunarrannséknar-
stofa til ad hagt sé ad stadla prof og préfunarefni sem eru notud { adildarrikjunum;
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—

—

c) birgja sig upp og vidhalda nyjasta safni stofna sjukdémsvalda og rektadra sjikdémsvalda
vidkomandi sjikdoms;

d) skipuleggja reglubundin samanburdarpréf d greiningaradferdum 4 vettvangi EES-svadisins;

e) safna og halda saman gognum og upplysingum um greiningaradferdir sem eru notadar og
nidurstodur profa sem fram fara 4 EES-svadinu;

f) dkvarda einkenni vidkomandi reektadra sjlikdémsvalda med nyjustu adferdum til ad unnt sé
ad auka skilning 4 farsottarfraedi sjikdémsins;

g) fylgjast med framforum 4 svidi eftirlits, farséttarfreedi og varna gegn vidkomandi sjikdémi
alls stadar { heiminum;

h) vidhalda sérfredipekkingu um vidkomandi sjukdémsvald og adra hugsanlega sjikdémsvalda
svo ad unnt sé ad gera skjotvirka samanburdargreiningu;

i) afla stadgodrar pekkingar 4 gerd og notkun dyradénzmislyfja sem eru notud til ad berjast gegn
og ttryma vidkomandi sjikdomi;

ad veita virka adstod vid greiningu 4 uppkomu vidkomandi sjukdéms { EES-rikjunum med hjélp

rannsokna 4 rektudum sjikdomsvoldum sem eru sendir peim til stadfestingar 4 sjikdémsgrein-

ingu, dkvordunar 4 einkennum og dyrafarséttarfraedilegra rannsékna;

ad audvelda menntun eda endurmenntun sérfradinga i rannséknarstofugreiningu med pad i huga

ad samhafa greiningaradferdir 4 6llu EES-svedinu;

ad pvi er vardar adferdir til greiningar 4 sjikdémum { skrd I, ad eiga samvinnu vid par til barar

rannséknarstofur { pridju rikjum ef pessir sjukdomar eru dtbreiddir par.

VIDAUKI D
Lagmarksviomidanir vegna vidbragodsazetlana.

Vidbragsdetlanir skulu hid minnsta uppfylla eftirfarandi:

Koma skal 4 fot vidlagamidstod med pad fyrir augum ad samrema allar eftirlitsradstafanir.
Taka skal saman skra yfir sjikdémseftirlitsmidstodvar sem hafa fullnegjandi bdnad til ad sam-
reema eftirlit med radstofunum vegna sjikdéma 4 svaedinu.

Gefa skal ndkvaemar upplysingar um starfsfolkid sem sér um eftirlitsradstafanirnar, hafni pess
og abyrgd.

Sjikdomseftirlitsmidstod 4 hverjum stad skal vera { stakk bin til ad hafa samband med hradi
vid einstaklinga/samtok sem tengjast beint eda dbeint uppkomu sjikdéms.

Buinadur og efni skal vera til stadar svo haegt sé ad gripa til radstafana vegna eftirlits med sjik-
doémum 4 réttan hatt.

Gefa skal nakvem fyrirmali um adgerdir sem gripa skal til ef grunur vaknar eda stadfesting fest
4 sykingu eda smiti.

Koma skal 4 f6t pjalfunarndmskeidum til ad vidhalda og auka ferni i vettvangs- og stjérnsyslu-
adgerdum.

Greiningarrannsoknarstofur skulu, eftir atvikum, hafa binad til skodunar eftir slatrun, naudsyn-
lega adstodu til sermi- og vefjafredirannsékna, o.s.frv., og verda ad vidhalda ferni til skjétrar
greiningar ({ pessu skyni verdur ad gera radstafanir til ad haegt sé ad flytja syni med hradi).
Setja skal akvaedi til ad tryggja naudsynlegt lagaumbod til ad hrinda vidbinadardetlunum { fram-
kvaemd.

VIDAUKI E
Vidmidanir vegna aztlana um bélusetningu.

[ dzetlunum um bélusetningar skulu ad minnsta kosti eftirfarandi upplysingar koma fram:

Edli pess sjikdoms sem verdur til pess ad beidni kemur fram um bélusetningu.

Upplysingar um strand- og meginlandssvadi, stadi og eldisstodvar par sem boélusetning getur
farid fram:
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Ekki ma undir neinum kringumstedum bdlusetja utan marka sykta svadisins eda, ef naudsyn
krefur, séttvarnabeltisins sem skilgreint hefur verid umhverfis sykta svaedid.

3. Nédkvaemar upplysingar um béluefnid sem nota skal, par 4 medal um pa tegund eda tegundir bélu-
efnis sem kunna ad verda notadar.

4. Nakvaemar upplysingar um notkunarskilyrdi, tidni bélusetningar og par takmarkanir sem gilda
um notkun béluefnisins (hvada fiskur, hvada kviar o.s.frv.).

5. Vidmidanir um stédvun bélusetningar.

6. Sambykkja skal dkvedi sem tryggja ad skrd sé haldin yfir allar bélusetningar (dagsetningar, stadi
og eldisstodvar par sem bolusetning hefur farid fram, skilgreiningar séttvarnasveeda o.s.frv.).

7. Radstafanir skulu gerdar til pess ad halda hreyfingu fisksins innan boélusetningarsvedisins { 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 onnur dkvedi sem eru naudsynleg vegna bélusetningar.

Nr. 448 28. april 2005
REGLUGERD

um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum peirra
i vioskiptum innan EES-svaedisins.

1. 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 Shlutdrega
skodun 4 vegum yfirdyraleknis.

2. gr.
I reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1. ,dyraheilbrigdiseftirlit: eftirlit med dstandi og/eda formsatridum 4 svidi stjérnsyslu

sem tekur til ferskvatnseldisdyra eda afurdanna sem um getur i 1. gr. og er @tlad ad
vernda, beint eda 6beint, heilbrigdi manna eda dyra;

,,vidskipti*: vidskipti milli EES-rikja med vorur;

,eldisstod™: eldisstod eda athathasvaedi dreifiadila, eins og skilgreint er samkvemt gild-
andi innlendum reglum;

4. ,midst6d eda fyrirteki*: fyrirteki sem framleidir, tekur til geymslu eda vinnslu afurd-
irnar sem um getur { 1. gr.;

logbart yfirvald*: videigandi yfirvald 4 EES-svadinu, hér 4 landi yfirdyraleknir;
,opinber dyral®knir*: 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.

w9

Noaw

I. KAFLI
Eftirlit 4 upprunastad.
3. gr.
1. Tryggja skal ad einungis séu hofd vidskipti med ferskvatnseldisdyr og afurdir peirra sem
um getur i 1. gr. og uppfylla eftirfarandi skilyrdi:
a) ferskvatnseldisdyrin og afurdir peirra sem um getur { vidauka A, verda ad fullnagja
krofum sem par eru taldar upp og dyraheilbrigdiskrofum EES-vidtokurikisins;
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b) pau skulu vera fra eldisstodvum, midstodvum eda fyrirtekjum sem opinbert reglu-
legt dyraheilbrigdiseftirlit nzer til { samremi vid 3. mgr.;

¢) bau skulu annars vegar vera audkennd samkvemt EES-svaedinu og hins vegar vera
skrdd pannig ad unnt sé ad rekja uppruna- eda umflutningseldisstédina, midstdodina
eda fyrirtaekio;

d) vid flutning skal peim fylgja heilbrigdisvottord og/eda onnur skjol eins og kvedid
er 4 um { vidauka A pegar um er ad r@da onnur dyr og afurdir sem falla undir 1.
gr., skal vid flutning fylgja settum reglum EES-vidtokurikisins. Pessi vottord eda
skjol, gefin dt af opinberum dyralakni sem ber dbyrgd 4 upprunaeldisstodinni, -mid-
stodinni eda -fyrirtekinu skulu fylgja dyrinu, dyrunum og afurdunum 4 vidtokustad;

e) pegar margir vidtokustadir koma vid sogu 1 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 { d-1id;

f) pegar dyrin eda afurdirnar sem falla undir vidauka A fullnegja innlendri 16ggjof, eru
@tlud til utflutnings til pridja rikis um yfirrddasvedi annars rikis 4 EES-svedinu skal
flutningurinn — nema { bradatilvikum sem tilskilin leyfi hafa fengist fyrir hja 16g-
baru yfirvaldi til ad tryggja velferd dyranna — vera undir eftirliti tollayfirvalda ad
peim stad par sem tollsvedi vidkomandi rikis 4 EES-svadinu endar.

2. Oheimilt er:

— a0 flytja ut til annars EES-rikis ferskvatnseldisdyrin og afurdirnar sem um getur { 1.
gr., og kynni ad purfa ad slatra samkvamt innlendri d@tlun um dtrymingu sjikdéma.

— a0 flytja til annars EES-rikis ferskvatnseldisdyrin og afurdirnar sem um getur { vid-
auka A, til yfirrddasvedis annars EES-rikis ef pad getur ekki markadssett pau 4 eigin
yfirrddasvaedi af heilbrigdisdstedum.

3. Med fyrirvara um eftirlitsskyldur opinbers dyraleknis samkvamt innlendum reglum
skal yfirdyraleknir hafa eftirlit med eldisstodvum, vidurkenndum morkudum og sofnunar-
stodum, midstodvum eda fyrirtekjum til ad tryggja ad eldisdyr og afurdir sem eiga 4 vid-
skipti med, fullnegi 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 fullnegt skal yfirdyraleknir vidhafa naudsynlegt eftirlit og sé grunurinn stad-
festur, gripa til naudsynlegra rddstafana sem geta falid i 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., fullnagi inn-
lendum kréfum eda krofum EES-svadisins sem fjallad er um { pessari reglugerd og
varda dyraheilbrigdi og dyrarekt 4 6llum stigum framleidslu og markadssetningar;

b) eldisdyrin og afurdirnar sem um getur { vidauka A, séu skodud ad minnsta kosti eins
ndkvaemlega, frd dyraheilbrigdissjonarmidi, og veru pau @tlud fyrir innlendan
markad, nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad { innlendum reglum;

c) eldisdyr séu flutt med videigandi flutningatekjum sem uppfylla reglur um hreinlati.

2. Logbert yfirvald skal vid dtgafu vottorda eda skjala sem fylgir eldisdyrunum og afurd-
unum samdagurs tilkynna l6gb@rum yfirvoldum { EES-vidtokurikinu { gegnum vidurkennda
upplysingaskiptakerfid, par upplysingar sem ESA dkvedur.
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II. KAFLI
Eftirlit 4 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 fullneegt;
hann getur einnig tekid syni { pessu sambandi. Jafnframt getur yfirdyraleknir, hafi
hann rokstuddan grun um brot, 14tid fara fram eftirlit vid flutning dyranna og afuro-
anna;

b) pegar afurdirnar skv. 1. gr. sem eru upprunnar i 6dru EES-riki eru @tladar:

1) vidurkenndum markadi eda sofnunarstad eins og skilgreint er, ber rekstraradilinn
abyrgd 4 méttoku eldisdyra sem upptylla ekki krofur 1. mgr. 3. gr. Yfirdyraleknir
skal ganga Ur skugga um, med Shlutdraegri skodun 4 vottordum eda skjolum sem
fylgja eldisdyrunum, ad dyrin uppfylli umraeddar krofur;

ii) slaturhdsi sem er undir eftirliti Fiskistofu { samradi vid yfirdyralekni sbr. reglu-
gerd nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjavar, verdur hann ad tryggja, einkum a
grundvelli vottordsins eda fylgiskjalsins, ad einungis eldisdyrum sem uppfylla
krofur 1. mgr. 3. gr. sé slatrad. Rekstraradili slaturhdssins ber dbyrgd a sldtrun
dyra sem uppfylla ekki krofur c- og d-lidar 1. mgr. 3. gr.;

iil) skrddum dreifingaradila sem skiptir upp sendingum eda starfsstod sem er ekki
undir stodugu eftirliti, skal yfirdyraleknir lita 4 slikan dreifiadila eda starfsst6d
sem vidtakanda dyranna og gilda pa skilyrdin sem eru sett { ii) undirgrein;

iv) eldisstodvum, midstddvum eda fyrirtekjum, einnig { peim tilvikum pegar send-
ingin er ad hluta afhent medan 4 flutningi stendur, skal hverju eldisdyri eda hopi
eldisdyra fylgja skv. 3. gr. frumrit af heilbrigdisvottordi eda fylgiskjali par til pad
er komid { hendur pess vidtakanda sem par er tilgreindur.

Vidtakendurnir sem um getur { iii- og iv-1id fyrstu undirgreinar verda, adur en til

uppskiptingar eda solu kemur, ad ganga ur skugga um ad audkennin, vottordin eda

skjolin sem um getur { c- og d-1id 1. mgr. 3. gr. séu til stadar og tilkynna yfirdyra-
lekni um sérhverja vanrakslu eda fravik og verdi pess vart skal einangra vidkom-
andi eldisdyr par til yfirdyraleknir 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 fyrirframskraningin 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 i 1. gr.

2. Allir vidtakendur sem eru tilgreindir 4 vottordinu eda skjalinu sem kvedid er 4 um {1 d-

lid 1. mgr. 3. gr.:

a) skulu, krefjist yfirdyraleknir pess og ad pvi marki sem naudsynlegt er vegna eftir-
litsins sem um getur { 1. mgr., tilkynna fyrirfram um komu eldisdyra og afurda fra
00ru EES-riki og tilgreina pa sérstaklega um edli sendingarinnar og d®tladan 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 1 pann tima sem yfirdyraleknir tilgreinir, { ad minnsta kosti sex man-
udi, heilbrigdisvottordin eda skyrslurnar sem um getur { 3. gr. svo ad unnt s¢ 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
i sottkvi skal pad ad 6llu jofnu vera { vidtokueldisstodinni.
2. Nota ma séttvarnarstod ef dyraheilbrigdissjonarmid stydja pad. Lita ber 4 slika st6d sem
vidtokustad sendingarinnar. Tilkynna skal ESA um dstedur slikrar adgerdar.

7. gr.
1. Yfirdyraleknir skal sja til pess vid eftirlit sem fer fram 4 landamarastodvum par sem
heimilt er ad flytja eldisdyr og afurdir, sem um getur { vidauka A, frd pridju rikjum inn &
yfirrddasvadin, sem eru skilgreind svo sem hofnum, flugvollum og landamerastodvar 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-sva&dinu heyri undir eftirlitsreglurnar sem melt er
fyrirum 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 frd
pridju rikjum;

d) ad eldisdyr fra pridju rikjum heyri undir reglurnar sem settar eru i reglugerd nr.
449/2005 um eftirlit med eldisdyrum og afurdum peirra sem flutt eru til EES-sved-
isins fra pridju rikjum.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu p6 61l eldisdyr og afurdir, sem eru flutt med flutningataeki sem
tengir saman tvo landfraedilega adgreinda stadi innan EES-svadisins med reglulegum og
beinum hetti, heyra undir eftirlitsreglurnar sem melt er fyrir um 1 5. gr.

8. gr.
1.  Komist yfirdyraleknir, vid eftirlit sem fram fer 4 vidtokustad sendingar, eda medan 4
flutningi stendur, ad pvi:

a) ad til stadar séu sjukdomsvaldar sem orsaka sjukdém sem er tilkynningarskyldur,
dyrasjikdémur sem getur einnig lagst 4 menn eda annar sjikdomur, eda eitthvert
pad dstand sem getur stofnad dyrum eda monnum { hettu, eda afurdirnar komi fra
svaedi sem er smitad af dyrasjikdomi, skulu pau gefa fyrirmeli um ad dyrunum eda
dyrasendingu sé komid 1 séttkvi 4 nastu séttvarnarstod eda peim sé slatrad og/eda
fargad.

Yfirdyraleeknir skal pegar { stad tilkynna 16gbarum yfirvéldum hinna EES-rikjanna

og ESA skriflega, med peim hetti sem 4 best vid, um per upplysingar sem liggja

fyrir, dkvardanir sem hafa verid teknar og rokstudning fyrir peim.

Beita ma verndarradstofunum sem kvedid er 4 um 1 9. gr.;

b) ad, med fyrirvara um a-lid, eldisdyrin og afurdirnar fullnagi ekki skilyrdunum { inn-
lendum reglum um dyraheilbrigdi, geta pau, ad pvi tilskildu ad pad stangist ekki 4
vid heilbrigdis- eda dyraheilbrigdissjonarmid, leyft sendanda eda fulltrda hans ad
velja 4 milli pess:

— pegar efna- eda lyfjaleifar eru til stadar, ad eldisdyrunum og afurdunum sé haldio
undir eftirliti par til stadfest hefur verid ad reglunum sé fylgt og, ef reglunum er
ekki fylgt, ad radstofunum sem kvedid er 4 um {1 innlendum reglum sé beitt,

— a0 eldisdyrunum sé slatrad eda afurdunum fargad { samremi vid dkvaedi reglu-
gerdar nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjdvar,

— a0 eldisdyrin eda sendingin sé send til baka med leyfi 16gbars yfirvalds EES-
sendingarrikisins og tilkynningu fyrirfram fra EES-umflutningsrikinu eda -rikj-
unum.
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Komi hins vegar { 1j6s ad vottord eda skyrslur eru ekki samkvemt settum reglum
verdur sendandi eda umbodsmadur hans ad f4 umpoéttunartima til ad koma skjol-
unum { lag 4dur en gripid er til sidarnefnda trraedisins.

2.  ESA skal taka saman skrd yfir pa sjuikdémsvalda og sjikdéma sem um getur { 1. mgr.

9. gr.

1. I pvi tilviki sem kvedid er 4 um i 8. gr. skal l6gbart yfirvald EES-vidtokurikisins hafa
samband vid 16gber yfirvold EES-sendingarrikisins dn tafar. Sidarnefndu yfirvoldin skulu
gera naudsynlegar rddstafanir og tilkynna logbaeru yfirvaldi fyrstnefnda EES-rikisins um edli
eftirlitsins sem fram hefur farid, dkvardanir sem hafa verid teknar og rokstudning fyrir peim.
Ottist 1ogbaert yfirvald EES-vidtokurikis ad radstafanirnar séu 6fullnzgjandi, skulu 16gbaer
yfirvold beggja EES-rikjanna leita sameiginlegra leida og adferda til ad bata stéduna; ef svo
ber undir getur pad falid 1 sér skodun & stadnum. Komi endurtekin vanreksla fram vid eft-
irlit sem kvedid er 4 um {1 8. gr. skal yfirdyraleknir tilkynna pad ESA og dyraheilbrigdisyf-
irvoldum hinna EES-rikjanna.

ESA getur, ad beidni yfirdyraleknis eda ad eigin frumkvadi, og ad teknu tilliti til pess

hvers edlis brotid er:

— sent skodunarmenn, i samradi vid 16gbaer 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
adstedur a stadnum,

— farid fram 4 pad vid logbara yfirvaldid ad pad auki eftirlit med umraeddri eldisstdd,
midstdd, fyrirteki, vidurkenndum markadi, sofnunarstad eda upprunasvadi. ESA
skal tilkynna EES-rikjunum um nidurstodur sinar. Uns ESA hefur komist ad nidur-
stodu verdur EES-sendingarrikid, ad beidni EES-vidtokurikisins, ad baeta eftirlit med
eldisdyrum og afurdum frd umraeddri eldisstod, midstdd, fyrirteki, vidurkenndum
markadi, sofnunarstad eda upprunasvadi og fresta ttgafu 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, séfnunarstad eda svedi.

AJ beidni annars hlutadeigandi EES-rikis ber ESA pegar vanreksla hefur verid stadfest
med sérfredingsdliti ad gera videigandi radstafanir sem geta gengid svo langt ad heimila
EES-rikjunum ad banna um stundarsakir innflutning afurda sem koma frd peirri starfsstod,
midstod, fyrirteki, vidurkenndum markadi, sofnunarstad eda upprunasvedi 4 yfirrddasvadi
peirra. Rddstafanirnar verdur ad endurskoda eda stadfesta eins skjott og hegt er.

II1. KAFLI
Sameiginleg akvaedi.
10. gr.
1. Yfirdyraleknir skal pegar i stad tilkynna hinum EES-rikjunum og ESA, komi upp 4 yfir-
rddasvaedi pess adrir sjikdémar en peir sem eru tilkynningarskyldir, um dyrasjikdéma sem
geta einnig lagst 4 menn eda adra sjuikdoma, eda eitthvert pad dstand sem getur stofnad heil-
brigdi dyra eda manna { hzttu.

Logbert yfirvald EES-sendingarrikis skal pegar { stad koma i framkvaemd eftirlits- eda
varddarradstofunum sem kvedid er 4 um { innlendum reglum, einkum ad pvi er tekur til pess
ad dkvarda sérstok eftirlitssvaedi sem kvedid er 4 um i pessum reglum eda gera einhverja
adra radstofun sem pad alitur videigandi.
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Uppgotvi logbert yfirvald EES-vidtoku- eda umflutningsrikis, vid eftirlitid sem um
getur { 5. gr. ad einhver sjikdémanna eda orsakanna sem um getur i fyrstu undirgrein séu
til stadar getur pad, ef naudsyn krefur, gert varddarrddstafanirnar sem kvedid er 4 um par
med talid ad setja eldisdyrin { sottkvi.

Uns radstafanir hafa verid gerdar skv. 4. mgr. getur yfirdyralaeknir, liggi til pess mikil-
vagar astedur er varda heilbrigdi manna eda dyra, gripid til timabundinna verndarradstaf-
ana gagnvart umre&ddum eldisstodvum, midstodvum eda fyrirtekjum eda, pegar um dyra-
sjikdém er ad r@da, komid 4 verndarsvadi sbr. reglugerd nr. 665/2001 um vidbrogd vid
smitsjukdomum. Tilkynna skal ESA og hinum EES-rikjunum 4n tafar um rddstafanir sem
gerdar eru.

2. Einn eda fleiri fulltriar ESA geta, ad beidni yfirdyralaeknis sem um getur { fyrstu und-
irgrein 1. mgr., eda ad frumkvadi ESA, farid rakleidis 4 umraeddan stad til ad rannsaka, {
samvinnu vid yfirdyralaekni, hvada radstafanir hafa verid gerdar og skal leggja fram dlit 4
radstofununum.

3. Hafi ESA ekki verid tilkynnt um rddstafanirnar, eda telji hin rddstafanirnar 6fullnagj-
andi, getur hdn, 1 samvinnu vid yfirdyraleekni, gripid til timabundinna verndarradstafana
vegna eldisdyra eda afurda sem koma frd svedi sem er sykt af dyrasjikdéminum eda fra
akvedinni starfsstod, framleidslumidstod eda fyrirtaeki.

1. gr.
Yfirdyraleknir fer med framkvemd dkveda pessarar reglugerdar.

12. gr.
Yfirdyraleknir skal tryggja ad allir dreifingaradilar sem taka patt 1 vidskiptum innan
EES-svedisins med eldisdyrin og/eda afurdirnar sem falla undir 1. gr.:

a) hafi tilskilin leyfi;

b) haldi skrd 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 yfirdyraleknir dkvedur svo ad unnt sé ad framvisa henni 6ski yfirdyra-
leeknir eftir pvi.

13. gr.

Yfirdyraleknir skal tryggja ad embzattismenn og starfsmenn sem starfa 4 vegum hans,
ef svo ber undir { samvinnu vid embattismenn og starfsmenn annarra slikra stofnana, séu
einkum ferir 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 1 reglugerd nr. 446/2005 um

skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda

peirra, med pvi hvort starfslid fullnegi krofunum sem melt er fyrir um 1 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 tolvugogn sem varda eftirlit 4 grundvelli rddstafananna sem

eru gerdar samkvamt pessari tilskipun.

Forsvarsmenn eldisstodva, midstodva eda fyrirteekja 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 fulltrii 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 & sldtra eda farga peim svo og peim radstofunum sem getid er 1 1. mgr. 8. gr.

15. gr.
Vidurlog.
Brot gegn reglugerd pessari varda sektum eda fangelsi. Med mal tt af brotum skal farid
ad heaetti opinberra méla.

IV. KAFLI
Loka- og bradabirgdaakvaedi.
16. gr.

Reglugerd bessi er sett med heimild { 16gum nr. 54/1990 um innflutning dyra, 16gum
nr. 25/1993 um dyrasjikdéma og varnir gegn peim og 1ogum nr. 76/1970 um lax- og sil-
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum radsins 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 rddsins nr. 2002/33/EB. Reglugerdin tekur
gildi pegar { stad. Jafnframt er dr gildi felld reglugerd nr. 525/2003 um dyraheilbrigdiseft-
irlit med innflutningi eldisdyra.

Landbtinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agiistsson.

Ingibjérg Olof Vilhjalmsdottir.

VIDAUKI A

I. KAFLI
Dyraheilbrigoisloggjof.

1. hluti

— Reglugerd EB nr. 1774/2002 fra Evrépupinginu og rddinu frd 3. oktéber sem malir fyrir
um heilbrigdisreglur vegna dyraafurda sem ekki eru @tladar til manneldis. (OJ Nr. L
224, 18. 8. 1990, bls. 62).

—  Tilskipun rddsins 91/67/EBE fra 28. jandar 1991 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra
sem hafa dhrif & 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 frd 13. juli 1992 um dyraheilbrigdiskrofur sem hafa dhrif
a vidskipti innan og innflutning til EES-svadisins 4 dyrum, s&di, 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 rddsins 92/118/EBE vardandi krofur um heilbrigdi dyra
og manna sem hafa 4hrif 4 vidskipti innan og innflutning til bandalagsins 4 vérum sem
umraeddar krofur { sérreglum bandalagsins sem um getur i I. hluta vidauka A vid til-
skipun 89/662/EBE, og { tilskipun 90/425/EBE hvad vardar lifandi smitefni, gilda ekki
um.

IT. KAFLI
Dyraraektarloggjof.

28. april 2005 Nr. 449
REGLUGERD

um eftirlit med heilbrigoi eldisdyra sem flutt eru til
EES-svaedisins fra pridju rikjum.

1. gr.
1. Yfirdyraleknir skal tryggja ad dyraheilbrigdiseftirlit med eldisdyrum sem eru flutt inn
4 Evrépska efnahagssvaedid (EES-svedid) fra pridju rikjum, sé { samraemi vid dkvedi pess-
arar reglugerdar.

2. gr.
1. T reglugerd pessari gilda skilgreiningarnar { 2. gr. reglugerdar nr. 448/2005 um eftirlit
med heilbrigdi eldisdyra og afurdum beirra { vidskiptum innan EES-svadisins eftir pvi sem
vid 4.
2. Auk pess 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 sjénreenni skodun,
4 bvi ad samremi sé milli skjalanna eda vottordanna og dyranna og ad dyrin séu
merkt med réttum heetti;

c) ,.eftirlit med dstandi*: eftirlit med sjalfu dyrinu, ef til vill med synatoku og profi 4
rannsoknarstofu og, ef vid 4, vidbotareftirlit medan dyrid er 1 séttkvi;

d) ..innflytjandi“: einstaklingur eda 16gperséna sem kemur med dyr til innflutnings til
EES-svadisins;

e) ,sending™: fjoldi dyra af somu tegund sem sama dyraheilbrigdisvottord eda -skjal
gildir um, sem er flutt med sama flutningateki og kemur frd sama pridja landi eda
sama hluta pridja lands;

f) ,Jlandamarastod*: eftirlitsstod 4 landamaerum EES-svadisins tilnefnd og sampykkt
til ad par megi fara fram eftirlit med innflutningi eldisdyra frd pridja riki;

g) eldisdyr*: lifandi fiskur, krabbadyr eda lindyr fra eldisst6d, ad medtoldum peim
sem lita upprunalega villt en eru &tud fyrir eldisst6o.
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I. KAFLI
Skipulagning og framhald eftirlits.
3. gr.
1. a) Innflytjendur skulu tilkynna yfirdyraleekni med ad lagmarki eins (virks) dags fyrir-
vara um fjolda, tegund og d@tladan komutima eldisdyranna;

b) farid skal med eldisdyrin, undir opinberu eftirliti, beint 4 vidkomandi landamera-
stod sem um getur { 6. gr. eda, eftir atvikum, 4 séttvarnarstodina sem kvedid er a
um { 60rum undirlid fyrstu undirgreinar 1. mgr. 9. gr.;

¢) ekki er heimilt a0 fara med eldisdyrin frd pessum stodvum nema, samkvaemt vidur-
kenndri malsmedferd og sannad sé:

i) med vottordi sem kvedid er 4 um 1 6drum undirlid 1. mgr. 7. gr. eda { 8. gr., ad
dyraheilbrigdiseftirlit hafi farid fram med vidkomandi eldisdyrum { samremi vid
1. mgr. og a-, b- og d-lid 2. mgr. 4. gr. og 8. og 9. gr., og ad skilyrdi 16gbaers
yfirvalds par ad ldtandi hafi verid uppfylit;

ii) ad buid sé ad greida fyrir dyraheilbrigdiseftirlitid og, ef vid 4, ad trygging hafi
verid sett fyrir hugsanlegum kostnadi;

d) tollyfirvold skulu ekki heimila afgreidslu til frjalsrar dreifingar 4 EES-svaedinu nema
ad sannad sé ad krofum c-lidar hafi verid fullnaegt.

4. gr.
1. Yfirdyraleknir skal tryggja ad 4 landamarastod séu skjol og audkenni sannpréfud vegna
hverrar sendingar eldisdyra frd pridja riki, an tillits til tollafgreidslustadar. Yfirdyraleknir
skal ganga dr skugga um:

— uppruna beirra,

— sidari vidtokustad beirra, einkum pegar um umflutning er ad reda eda sérstakar
krofur sem eru vidurkenndar med dkvordun ESA og varda EES-vidtokurikid,

— a0 upplysingarnar { vottordunum eda skjolunum séu fullnegjandi,

— ad engin visbending um ad sendingunni hafi verid hafnad, hafi verid gefin { vidur-
kennda upplysingaskiptakerfinu.

2. Med fyrirvara um undanpdgur skv. 8. gr., skal yfirdyraleknir sja um eftirlit med dstandi
eldisdyra sem komid er med 4 landamerast6d. Eftirlitid skal einkum felast {:

a) kliniskri rannsékn 4 eldisdyrunum til ad ganga ur skugga um ad pau samrymist
upplysingunum sem kvedid er 4 um i medfylgjandi vottordi eda skjali og ad pau séu
kliniskt heilbrigd;

b) rannsdéknarstofupréfum 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 ldgmarkskrofum sem melt er fyrir um.

Med tilliti til sidara eftirlits med flutningi og ef vid 4, til ad sjad um ad vidboétarkrofum
vidtokufyrirteekis verdi fullnegt, skal yfirdyraleknir senda 16gberum yfirvoldum EES-vid-
tokurikis naudsynlegar upplysingar med adstod vidurkennda upplysingaskiptakerfisins. Eft-
irlitid skal fara fram eftir ad flett hefur verid upp { vidurkennda upplysingaskiptakerfinu.

3. Samt sem adur er heimilt, pratt fyrir 1. og 2. mgr., ad sannpréfun audkenna og eftirlit
med dstandi eldisdyra, sem flutt eru um hofn eda flugvoll inn & EES-sva0id, fari fram { peirri
vidtokuhofn eda 4 peim vidtokuflugvelli, ad pvi tilskildu ad hofnin eda flugvollurinn sé
landamerastod af pvi tagi sem um getur { 6. gr. og ad eldisdyrin verdi flutt dfram, annad-
hvort sj6leidis eda med flugi, med sama skipi eda somu flugvél. I pvi tilviki skal yfirdyra-
leeknir sem annadist sannpréfun skjalanna tilkynna opinbera dyralekninum 4 skodunarstod
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EES-vidtokurikisins, annadhvort beint eda fyrir milligobngu dyraheilbrigdisyfirvalds 4
stadnum, um vidurkennda upplysingaskiptakerfid ad eldisdyrin hafi farid par um.

5. gr.

Innflutningur inn & EES-sva0id er 6heimill ef eftirlit leidir 1 1j6s:

a)
b)

¢)

d)

oy

ad eldisdyr koma frd yfirrddasvaedi eda hluta yfirrdidasvadis pridja rikis sem er ekki,
ad pvi er vidkomandi tegundir vardar, tilgreint 1 skrd ESA;

ad onnur eldisdyr en pau sem um getur { a-1id fullnegi ekki peim krofum sem kvedid
er 4 um i 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
sjukdomi eda sjikdomi sem geti stofnad heilbrigdi manna eda dyra { hettu sam-
kvaemt innlendum l6gum og reglum;

ad pridja rikid sem flytur eldisdyrin ut hafi ekki fullnegt krofunum sem kvedid er
4 um { innlendum 16gum og reglum;

ad astand eldisdyranna komi i veg fyrir 4framhaldandi flutning 4 peim;

ad dyraheilbrigdisvottord eda -skjal sem fylgir med eldisdyrunum uppfylli ekki pau
skilyrdi sem eru sett samkvemt reglugerd nr. 446/2005 um skilyrdi 4 svidi heil-
brigdis dyra sem hafa dhrif 4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra.

6. gr.

Landamearastodvar skulu uppfylla skilyrdi pessarar greinar.

2.  Landamerastodvar skulu:

a)

b)

)

vera 4 komustad inn 4 EES-svadinu; Samt sem 4dur er unnt ad sampykkja tiltekna
fjarleegd milli skodunarstodvar og komustadar vegna landfredilegra adstedna (t.d.
affermingarbryggjur og fjallvegir) og ad pvi tilskildu ad 16ng 1eid sé 4 milli skod-
unarstodvarinnar og eldisstodva eda stada pai sem eldisdyr eru haldin sem likur eru
4 ad séu med smitandi sjukdéma;

vera 4 tollsvaedi par sem unnt er ad uppfylla onnur formsatridi er varda stjornsyslu,
par med talin tollmedferd { tengslum vid innflutning;

vera undir stjérn opinbers dyraleknis sem { raun ber dbyrgd 4 eftirlitinu. Opinbera
dyralekninum er heimilt ad ldta sérmenntada starfsmenn sem vinna undir hans stjérn
adstoda sig. Opinberi dyraleknirinn skal sja til pess ad fram fari naudsynleg upp-
fersla inn 1 vidurkennda upplysingaskiptakerfio.

7. gr.

1. Ef eldisdyr, sem falla undir eftirlit skv. 4. gr. eru ekki @tlud til markadssetningar hér a
landi skal yfirdyraleknir 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 1t vottord eftir fyrirmyndinni par sem fram kemur ad eftirlitid sem um getur {
1. mgr. og a-, b- og d-lid 2. mgr. 4. gr. hafi farid fram og uppfylli kréfur opinbera
dyralaknisins, hvada syni hafa verid tekin og tilgreint er um nidurstodur dr rann-
sOknarstofupréfum eda hvenar buist er vid ad nidurstodurnar liggi fyrir,

vardveita frumrit vottordsins eda vottordanna sem fylgja eldisdyrunum.

2. Pegar eldisdyrin sem um getur { 1. mgr. hafa farid um landamarast6d og hafa verid flutt
inn 4 EES-sva0id skulu vidskipti med pau fara fram { samremi vid reglur um dyraheilbrigd-
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iseftirlit sem melt er fyrir um 1 reglugerd nr. 448/2005 um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra
og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svadisins.

I 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 nidurstodur hafi ekki legid fyrir pegar flutningatekid for fra

vidkomandi landamerastod.

8. gr.
1. Heimila skal umflutning eldisdyra {rd einu pridja riki til annars pridja rikis, eda til sama
pridja rikis ad pvi tilskildu ad:

a) yfirdyraleknir 4 landamarastod hafi 4dur heimilad slikan umflutning;

b) hlutadeigandi adili leggi fram sénnun um ad fyrsta pridja rikid sem eldisdyrin eru
send til, eftir umflutning um eitt EES-riki, skuldbindi sig til pess ad visa 1 engu til-
viki frd eda endursenda eldisdyr sem pad hefur leyft innflutning eda umflutning 4
til EES-svaedisins og fari eftir innlendri 16ggjof um dyravernd medan 4 flutningi
stendur;

c¢) eftirlitid sem um getur { 4. gr. sannferi yfirdyralaekni um, ef vid 4 eftir ad eldisdyrin
hafa verid 4 soéttvarnarstdd, ad eldisdyrin standist krofur pessarar reglugerdar eda,
ad pvi er varQar eldisdyr sem um getur { vidauka A vid reglugerd nr. 448/2005 um
eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og aturdum peirra 1 vidskiptum innan EES-svadis-
ins, gefi kost 4 heilbrigdisdbyrgdum sem eru vidurkenndar og eru ad minnsta kosti
jafngildar krofunum;

d) yfirdyraleknir 4 landamerastod tilkynni logbarum yfirvoldum EES-umflutnings-
rikis eda -rikja og 16gberum yfirvoldum brottfararstadar 4 landamarum, um vidur-
kennda upplysingaskiptakerfid ad eldisdyrin hafi farid par um;

e) pegar um er ad reda gegnumferd um Island 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 fra EES-
svaedinu og adgerdir sem eiga ad tryggja velferd eldisdyranna.

9. gr.
1. T1tilvikum pegar innlendar reglur 4 vidtokustad, kveda 4 um ad lifandi eldisdyr skuli sett
i sottkvi eda einangrun er heimilt ad setja eldisdyrin { séttkvi eda einangrun:
— & séttvarnarstod { pridja riki sem er upprunariki, ad pvi tilskildu ad hun hafi verid
sampykkt,
— & séttvarnarstod sem er & EES-svaedinu og uppfyllir krofurnar sem melt er fyrir um
i vidauka B,
— 1 viotokueldisstod.
2. Ef yfirdyraleknir sem ber dbyrgd 4 vidkomandi landamarast6d fyrirskipar sottkvi skal
setja eldisdyrin { sottkvi, allt eftir pvi hve alvarleg hattan er talin:
— annadhvort 4 sjalfri skodunarstodinni eda 1 nasta ndgrenni hennar,
— eda { vidtokueldisstod,
— eda 4 séttvarnarstdd sem er { ndgrenni vidtokueldisstodvar.
3. Almenn skilyrdi, sem séttvarnarstodvar sem um getur i fyrsta og 6drum undirlid 1. mgr.
skulu uppfylla, eru sett { vidauka B.
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10. gr.
1. Med fyrirvara um Onnur dkvaedi pessa kafla skal yfirdyraleknir sja um pad heilbrigo-
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.
1. Ef eftirlitid leidir 1 [j6s ad eldisdyr stenst ekki kréfur sem meelt er fyrir um { innlendum
reglum eda eftirlitid leidir 1 [jos vanrakslu skal yfirdyraleknir { samradi vid innflytjanda eda
fulltrda hans dkveda:
a) ad hysa, f60ra, og ef naudsyn ber til, medhondla eldisdyrin; eda
b) eftir atvikum, ad setja pau { séttkvi eda einangra sendinguna;
¢) ad endursenda eldisdyrin innan peirra timamarka sem yfirdyralaeknir setur, svo fram-
arlega sem farid er ad innlendri 16ggjof um dyravernd. I pvi tilviki skal yfirdyra-
leeknir 4 landamarastod:

— tilkynna 1 gegnum vidurkennda upplysingaskiptakerfid ad innflutningi hafi verid
visad frd,

— Ogilda pad dyraheilbrigdisvottord eda -skjal sem fylgir sendingunni sem visad
var frd,

— a0 lokinni skodun medan eldisdyrin eru enn lifandi, heimila slatrun eldisdyranna,
i samraemi vid dkvadi reglugerdar nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjavar; til
manneldis,

— a0 6drum kosti fyrirskipa slatrun eldisdyranna { samremi vid dkvadi reglugerdar
nr. 238/2003 um eldi nytjastofna sjavar; { 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. Yfirdyraleknir skal tilkynna
ESA um pau tilvik par sem pessum undanpdgum er beitt.

12. gr.

Til ad framfylgja eftirlitinu sem um getur { 7. gr. pessarar reglugerdar skal audkenning
og skrasetning sem kvedid er 4 um { c-lid 1. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 448/2005 um eftir-
lit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum peirra { vidskiptum innan EES-svadisins, fara fram
4 viotokustad eldisdyranna.

II. KAFLI
Oryggisakvadi.
13. gr.
1. Ef dyrasjikdémur sem einnig getur lagst & menn, annar sjikdémur eda annad pad sem
kann ad stofna heilbrigdi dyra eda manna { alvarlega hattu kemur upp eda breidist ut 4 yfir-
radasvedi pridja rikis, eda ef einhver onnur alvarleg asteda er vardar heilbrigdi dyra rétt-
leetir slikt, er rddherra heimilt ad gera pegar { stad eina af eftirfarandi radstéfunum eftir pvi
hve alvarlegt astandid er;
— fella nidur timabundid innflutning frd hlutadeigandi pridja riki eda hluta pess og,
eftir atvikum, fra 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 1 pessari reglugerd leidir { 1jos ad sending eldisdyra kunni
a0 stofna heilbrigdi dyra eda manna i hattu skal yfirdyralzeknir pegar 1 stad gera eftirfarandi
~“dstafanir;
— leggja hald 4 og farga sendingunni,
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— pegar {1 stad tilkynna 6drum landamerastodvum og ESA um nidurstodurnar og upp-
runa eldisdyranna, i gegnum vidurkennda upplysingaskiptakerfid.
3. 1 pvi tilviki sem kvedid er 4 um { 1. mgr. er radherra heimilt ad gera timabundnar vernd-
arrddstafanir vegna eldisdyra er heyra undir 9. gr.
4. Ef settar eru 4 einhlida verndarrddstafanir gagnvart pridja riki samkvemt skilmdlum
pessarar greinar skal pad tilkynnt 60rum EES-rikjum og ESA.

1. KAFLI
Skodun.
14. gr.

1. ESA er heimilt, { samvinnu vid yfirdyralekni og ad pvi marki sem naudsynlegt er fyrir
samremi { beitingu 4 krofum pessarar reglugerdar, ad ganga ur skugga um ad landamera-
stodvar, og séttvarnarstodvar, uppfylli skilyrdin sem upp eru talin { vidaukum A og B.

2. ESA er heimilt, { samvinnu vid yfirdyralakni, ad gera skyndiskodanir 4 stadnum.

3. Pegar skodun fer fram skal veita ESA alla p4 adstod sem er naudsynleg til ad peir geti
unnid verk sitt.

15. gr.

Telji yfirdyraleknir, & grundvelli eftirlits ad brotid sé 1 baga vid dkvadi pessarar reglu-
gerdar 4 landamerast6d 1 60ru EES-riki skal hann pegar { stad gera stjérnvoldum pess EES-
rikis vidvart.

Berist yfirdyralekni slik tilkynning frda 60ru EES-riki skal hann gera allar naudsynlegar
radstafanir og tilkynna logbara yfirvaldinu i 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 { ljés ad itrekad er brotid 1 baga vid akvedi
pessarar reglugerdar skal yfirdyraleknir tilkynna pad ESA og 16gb@rum yfirvéldum annarra
EES-rikja.

Yfirdyralekni er heimilt par til nidurstodur ESA liggja fyrir ad efla eftirlit 4 vidkom-
andi landamerastod eda sottvarnarstod.

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 1 60rum tilgangi hvilir 4 sendanda, vidtakanda
eda fulltria peirra dn pess ad endurgreidslur EES-rikisins komi til. Afrakstur af s6lu afurd-
anna sem um getur { pridja undirlid c-lidar 11. gr. skal renna til eiganda eldisdyranna eda
fulltrda hans, ad fradregnum adurnefndum kostnadi. Innheimta skal kostnad samkvaemt
gjaldskrd sem landbunadarrddherra stadfestir.

17. gr.
Viourlog.
Brot gegn dkvaedum pessarar reglugerdar varda sektum eda fangelsi. Med mal ut af
brotum skal farid ad hatti 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-



28. april 2005 835 Nr. 449
ungsveidi og til innleidingar 4 tilskipunum radsins nr. 91/496/EBE, 91/628/EBE, 95/29/EB,
92/438/EB og 96/43/EB. Reglugerdin tekur pegar gildi. Jafnframt er ur gildi felld reglugerd
nr. 525/2003 um dyraheilbrigdiseftirlit med innflutningi eldisdyra.
Landbiinadarrdduneytinu, 28. april 2005.

Gudni Agustsson.

Ingibjorg Olf Vilhjdlmsdottir.

VIDAUKI A
Almenn skilyrdi fyrir vidurkenningu landamserastodva.

Til ad hljéta vidurkenningu skulu landamerastodvar hafa:

1) sérstaka adrein fyrir flutning lifandi dyra, til ad hlifa dyrunum vid tilefnislausri bid;

2) adstdou (sem audvelt er ad prifa og sétthreinsa) fyrir fermingu og affermingu 6likra
flutningatekja, skodun, fédrun, brynningu og medhondlun dyranna, par sem rymi,
lysing og loftraesting er fulln@gjandi med tilliti til pess fjolda dyra sem 4 ad skoda;

3) négu marga dyralekna og sérpjdlfada adstodarmenn til ad peir geti, med tilliti til pess
fjolda dyra sem fer um vidkomandi landameerastod, sannpréfad fylgiskjol og framkvamt
kliniska eftirlitid sem um getur i 4., 5. og 8. gr. pessarar reglugerdar;

4) fullnegjandi hisnadi fyrir starfsmennina sem annast heilbrigdiseftirlitid, par med talid
buningsherbergi, sturtur og salerni;

5) husnadi og adstodu sem hentar fyrir synatdku og drvinnslu syna { tengslum vid kerfis-
bundna eftirlitid sem melt er fyrir um { innlendum 16gum og reglum;

6) adgang ad pjonustu sérhaefdrar rannséknarstofu par sem unnt er ad gera sérstok prof 4
synunum sem eru tekin 4 stédinni;

7) adgang ad starfsstod { naesta ndgrenni stodvarinnar med adstodu og binad til ad hysa,
f6dra, medhondla og, ef naudsyn ber til, sldtra dyrunum;

8) hentuga adstddu, ef skodunarstodvarnar eru aningar- eda umfermingarstadir vid flutn-
ing dyra, til ad unnt sé ad afferma, f60ra og hysa dyrin ef porf krefur og medhondla
bau eda, ef naudsyn ber til, sldtra peim 4 stadnum & pann hatt ad pau purfi ekki ad pjdst
ad 6porfu;

9) videigandi buinad fyrir hrod upplysingaskipti vid adrar landamerastddvar og logbaer
dyraheilbrigdisyfirvold;

10) binad og adstodu fyrir prif og sétthreinsun.

VIDAUKI B
Almenn skilyroi fyrir vidurkenningu séttvarnarstodva.

ok

Krofur 2., 4., 5., 7., 9. og 10. lidar vidauka A skulu gilda.

2. Par ad auki skulu séttvarnarstodvar:

— vera undir stodugu eftirliti yfirdyraleeknis og vera 4 hans abyrgd,

— stadsettar langt frd eldisstodvum og 6drum stédum 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.

1. gr.
Reglugerd pessi tekur til karfaveida fiskiskipa fra Evrépusambandinu { efnahagslogsogu
[slands 4 timabilinu 1. jili - 31. desember 2005.

2. gr.

Adeins peim fiskiskipum sem fengid hafa sérstakt leyfi Fiskistofu er heimilt ad stunda
veidar { fiskveidilandhelgi Islands. Evrépusambandid skal szkja um leyfi fyrir hvert skip a
sérstoku eydubladi eins og gert er r40 fyrir { Vidbaeti 1 vid nidurstédu fiskimalavidredna
milli Islands og Evropusambandsins 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. juli - 31. desember 2005 er skipum Evrépusambandsins sem veidileyfi
4 skv. 2. gr. heimilt ad veida allt ad 3000 lestum af karfa. Medafli sem fast vid karfaveid-
arnar reiknast til pess kvota. Ef porskur er { medafla eda ef medafli, annar en langhali, verdur
meiri en 10% aflans { einhverju hali, skal skipstjori pegar { stad skipta um veidisvaedi sem
nemur ad ldgmarki 5 sjomilur frd peim stad er medaflinn fékkst eda 4 svaedi par sem er annad
dypi 1 pvi skyni ad fordast medafla. Skipstjori skal hlyta fyrirmalum eftirlitsmans Fiskistofu
i 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 4 svaedinu sem skulu tryggja ad veidar séu ekki stund-
adar 4 vidkomandi svadi.

Islensk stjérnvold skulu upplysa Evropusambandid pegar meginhluti leyfds heildarafla
hefur verid veiddur. Pegar leyfilegur heildarafli hefur verid veiddur stédva islensk stjornvold
veidarnar.

4. gr.
Skipum frd Evrépusambandinu sem leyfi fd til veida samkvamt 2. gr. er adeins heimilt
ad veida 4 tveim svedum { 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

Ad sunnan markast svedid af morkum fiskveidilogsogunnar.

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

Q01 5. IOV I o 1

Ad sunnan markast svedid af morkum fiskveidilogsdgunnar.

5. gr.
Aldrei skulu fleiri en 5 fiskiskip vera vid veidar i efnahagslogsogu Islands samtimis.
Til ad tryggja framkvamd pessarar reglu veitir Landhelgisgasla Islands upplysingar um pad
hve morg skip stundi veidar hverju sinni.

6. gr.

Oheimilt er fiskiskipum ad stunda veidar { efnahagslogsdgu [slands nema eftirlitsmadur
frd Fiskistofu sé um bord { skipinu.

Hyggist titgerd senda skip til veida i efnahagslogsogu Islands skal hin tilkynna Fiski-
stofu pa fyriretlan og hvenar veidar muni hefjast. Fiskistofa skal, svo fljott sem mogulegt
er, tilkynna hvar eftirlitsmadur muni koma um bord i skipid.

Utgerd skipsins getur 6skad eftir pvi ad eftirlitsmadurinn komi um bord eda fari frd
bordi par sem skipid leggur tr hofn eda { einhverri af peim hofnum sem skrddar eru { vid-
baeti 2 vid nidurstodur fiskimalavidredna Islands og Evrépusambandsins frd 15. febriar
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 6llum
reglum sem 1 gildi eru hverju sinni um veidar { efnahagslogsogu Islands. Hann skal og veita
islenskum yfirvoldum upplysingar um veidarnar.

Eftirlitsmadur Fiskistofu skal ekki bua 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. éhindr-
adan adgang ad fjarskiptatekjum til embettiserinda og 6llum athathasvedum 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 bankaabyrgdar eda fyrirframgreidslu.

8. gr.

Adur en skip kemur inn i efnahagslogsogu 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.

Skraningarntimer.

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 Landhelgisgeslunni 4 sama hatt
og greint er i 1. mgr.

9. gr.

Skip sem stundar veidar i efnahagslogsogu Islands skal 4 hverjum degi 4 timabilinu fra
kl. 10:00 til 12:00 ad islenskum tima, senda Landhelgisg@slunni tilkynningu par sem eftir-
farandi skal koma fram { pessari ro0:

Ordid ,,aflatilkynning® (catch report).

Nafn skips.

Skraningarnimer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning i breidd og lengd pegar tilkynning er send.

Afli sidasta s6larhrings eda afli frd pvi skipid kom inn i fiskveidilandhelgi Islands sé
um skemmri tima ad reda, sundurlidadur eftir tegundum.

10. gr.

Pegar skip lykur veidum i efnahagslogsogu Islands skal pad tilkynnt Landhelgisgesl-
unni. I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram { pessari rod:

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 it dr efnahagslogségu Islands skal senda Landhelgisgaslunni til-
kynningu um pad med minnst 6 klukkustunda fyrirvara og mest 12 klukkustunda fyrirvara.
I tilkynningunni komi eftirfarandi upplysingar fram i pessari r60:

Ordid ,,athugunartilkynning® (control report).

Nafn skips.

Skraningarnimer.

Kallmerki.

Dagsetning, timi og stadsetning i breidd og lengd begar tilkynning er send.

Heildarafli um bord, sundurlidadur eftir tegundum.

Landi skip afla sinum { islenskri héfn skal tilkynna pad Landhelgisgeslunni 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 skipstjéra eda fulltria hans nema um annad hafi
verid samid.

Tilkynningar til Landhelgisgeslunnar skulu vera i pvi formi, sem dkvedid er vegna til-
kynninga um veidar 4 samningasvedi (NEAFC) Nordaustur-Atlantshafsfiskveidinefndar-
innar nema Landhelgisgaslan 6ski 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 i samrzemi vid islenskar reglur 4dur en veidar hefjast 1 islenskri
16gsogu.

begar 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 [slandi og vigta
hann { samremi vid fslenskar reglur eda 4 fiskmorkudum sem hafa verid vidurkenndir af
islenskum yfirvoldum, sbr. vidbati 3 vid nidurstodur fiskimdlavidredna 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. Hafranns6knastofnunin mun tilkynna fiskiskipum sem eru
ad veidum { efnahagslogsogu Islands fyrirfram um lokanir veidisvada.

Lagmarksmoskvasterd 1 vorpu skal vera 135 mm. Um melingar & moskvum, kledn-
ingar 4 vorpu og styrktarnet gilda somu reglur og gilda fyrir fslensk skip.

[ afladagb6k sem skal vera innbundin med nimerudum sidum og 1 tviriti skal skipstjéri
skrd eftirfarandi upplysingar: Afl skips, skraningarnimer og kallmerki. Fyrir hvert kast skal
skrd stadsetningu, dagsetningu og tima pegar vorpunni er kastad og afla 1 hverju kasti {
lestum. Einnig skal skrd heildarafla 4 sélarhring { efnahagslogsogu, sterd vorpu og moskva-
sterd. Skipstjori skal undirrita hverja sidu afladagbdkarinnar. Starfsmonnum Landhelgis-
g@slunnar og veidieftirlitsmonnum Fiskistofu skal synd afladagbdk, sé pess dskad.

5. gr.

Brot 4 reglugerd pessari varda vidurlogum skv. dkvedum laga nr. 22, 8. april 1998, um
veidar og vinnslu erlendra skipa i fiskveidilandhelgi fslands. Med mal it af brotum skal farid
ad hatti opinberra mdla. Jafnframt getur Fiskistofa svipt skip leyfum til veida innan efna-
hagslogsogunnar brjoti ttgerd skips, dhofn eda adrir sem i pagu ttgerdar starfa gegn reglu-
gerd pessari.

16. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvamt 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

Sjavaritvegsrdduneytinu, 3. mai 2005.

F h.r
Jon B. Jonasson.

bordur Eyporsson.
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REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um gildistoku reglugerdar Evrépusambandsins um
honnun oliuflutningaskipa, nr. 310/2003.

l. 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 krofum 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 6dlast gildi hér
4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af XIII. vidauka samningsins, békun
I um alteeka adlogun og 6drum dkvadum hans.

2. gr.
Reglugerdin og dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 77/2004, sbr. 1. gr., hefur
verid birt i EES-vidbati vid Stjérnartidindi 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 { 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.

Stjérnartidindi 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 vOrum.......ceceevveneeseieeienan, 715
132 15. jan. Auglysing um skra Snafellsbejar 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
434 12.aprfl = Auglysing um breytingu 4 deiliskipulagi fristundabyggdar {

Fogruvik { landi Pétursborgar { Horgarbyggd ........cue........ 717
435 20.april  Reglugerd um (2.) breytingu 4 reglugerd um veitingu lekn-

ingaleyfa og sérfredileyfa nr. 305/1997......covvceeiiveeennnns 718
436 22.april  Auglysing um deiliskipulag 4 Reykjum i Olafsfirdi............... 718
437 19.april  Reglugerd um breytingu 4 reglugerd nr. 505/1998, um

afengisgjald, med sidari breytingum ..........cceceveeeevereeneennens 719
438 18.april  Sampykkt um medhondlun trgangs { Gardabz...................... 720-721
439 25.april  Reglugerd um gildistoku tiltekinna gerda Evrépusambands-

ins i adskotaefni 1 MatVEIOML ... cuumesissssssssssmmossoaissnosnrss 722-728
440 19.april  Auglysing um skipulagsmdl { Gardabe.........c.cocvecrerereriennnns 728
441 26.april  Auglysing um deiliskipulag vid Galtarholt II, Borgarbyggd.. 729
442 15.april ~ Hafnarreglugerd fyrir Hafnarfjararhofn .......coccvveeeiieennnnnn. 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  Gjaldskrd fyrir markadsleyfi, 4rgjold og Onnur leyfisgjold

fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir ....  787-791
445 29.april  Auglysing um breytingu 4 deiliskipulagi A. dfanga athafna-

svaedis { Krossanesshaga, AKUIEYTi......cccevceevvereenieneenennne 791
446 28.april  Reglugerd um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa dhrif

4 markadssetningu eldisdyra og afurda peirra................... 792-811
447 28.april  Reglugerd um ldgmarksrddstafanir innan EES-svadisins

vegna eftirlits med tilteknum fisksjikdémum.................... 812-822
448 28.april  Reglugerd um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra og afurdum

peirra { vidskiptum innan EES-sva&disins ........cccoceeeveeuen. 822-829
449 28.april  Reglugerd um eftirlit med heilbrigdi eldisdyra sem flutt eru

til EES-svaedisins frd pridju rikjum........cccceeeevveneeniccnnnnn. 829-835
450 3. mai Reglugerd um karfaveidar fiskiskipa frd Evrépusambandinu

i fiskveidilandhelgi fslands 2005 ...........ccoovuvvveeeeereceeeennnns 836-839
451 12.april  Reglugerd um breytingu 4 reglugerd um gildistoku reglu-

gerdar Evrépusambandsins um honnun oliuflutninga-

skipa; fit, 310/2003 ...cvesmmissmmissessonssomsmsmsssosmsossisnss 840






