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27.1.2011 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 5/1
EES-STOFNANIR
SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

AKVORPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2011/EES/5/01

fra 13. november 2006

um a0 komast hja pvi ad tvireikna skerdingu 4 losun gréourhusalofttegunda i kerfi Bandalagsins
um vioskipti med heimildir til losunar, ad pvi er vardar verkefnistengdar adgerdir samkvaemt
Kyétébokuninni, i samrzemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/87/EB (*)

(tilkynnt med numeri C(2006) 5362)

(2006/780/EB)

FRAMKVZAEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2003/87/EB fra 13. oktober 2003 um ad koma 4 fot kerfi fyrir
vidskipti med heimildir til losunar grodurhusalofttegunda

innan Bandalagsins og um breytingu a tilskipun radsins
96/61/EB (1), einkum 7. mgr. 11. gr. b,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

Til a0 tryggja heilleika kerfis Bandalagsins fyrir vidskipti
med losunarheimildir med tilliti til umhverfislegra
patta er su krafa sett fram i tilskipun 2003/87/EB ad
aoildarriki, sem er gistiriki verkefnistengdu adgerdanna,
samkvemt sveigjanleikadkveedi Kyotobokunarinnar
vid rammasamning Sameinudu pjédanna um
loftslagsbreytingar (UNFCCC), sjai til pess ad bad
séu hvorki gefnar Ut losunarskerdingareiningar (ERU)
né einingar vottadrar losunarskerdingar (CER) fyrir
skerdingu eda takmorkun 4 losun grodurhusalofttegunda
sem & sér stad i stodvum sem taka patt i kerfi Bandalagsins
fyrir vidskipti med losunarheimildir par ed slikt ylli
tvireikningi & skerdingu eda takméorkun a losun.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 316, 16.11.2006, bls. 12. Hennar

"

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2007 fra
26. oktober 2007 um breytingu 4 XX vidauka (Umhverfismal) vio EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 19,
10.4.2008, bls. 90.

Stjtio. ESB L 275, 25.10.2003, bls. 32. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/101/EB (Stjtid. ESB L 338,
13.11.2004, bls. 18).

2)

3)

4)

Slik skerding eda takmarkanir getu einkum att sér stad
i eftirfarandi tilfellum: ef verkefnistengd adgerd er
vardar eldsneytisskipti fer fram 1 st6d, sem fellur undir
kerfi Bandalagsins fyrir vidskipti med losunarheimildir,
ef verkefnistengd adgerd 1 varmaframleidslugeira
sveitarfélaga veldur minni framleioslu i annarri stod,
sem fellur undir kerfi Bandalagsins fyrir vidskipti med
losunarheimildir, eda ef verkefnistengd adgerd felur
i sér ad vind- eda vatnsaflsvirkjanir lata rafmagn til
raforkudreifikerfis og su framleidsla kemur par med i stad
rafmagnsframleidslu sem byggist & jardefnaeldsneyti.

Me0 hlidsjon af pvi ad adildarrikin geetu hata skuldbundio
sig, adur en 2. mgr. 11. gr. b i tilskipun 2003/87/EB
var sampykkt, til ad gefa Ut losunarskerdingareiningar
eda einingar vottadrar losunarskerdingar, en pad ylli
tvireikningi, er heimilt skv. 3. og 4. mgr. 11. gr. b ad
gefa ut losunarskerdingareiningar og einingar vottadrar
losunarskerdingar til 31. desember 2012, jafnvel pott
skerding eda takmorkun vegna verkefnistengdra adgerda
skerdi eda takmarki med beinum eda oObeinum hatti
losun fra stoovum sem falla undir kerfi Bandalagsins
fyrir vidskipti med losunarheimildir, ad pvi tilskildu ad
jafnmargar losunarheimildir séu afturkalladar.

[ 3. og 4 mgr 11. gr. b i tilskipun 2003/87/EB er
gerdur greinarmunur 4 tilvikum par sem unnt er ad
akvarda umfang skerdingar eda takmorkunar hja hverri
stod sem fellur undir kerfi Bandalagsins fyrir vidskipti
med losunarheimildir og verkefnistengdar adgerdir hafa
ahrif 4 (bein skerding eda takmdrkun) og tilvikum par
sem einungis er unnt ad akvarda umfang skerdingar
eda takmorkunar hja hopi stodva sem falla undir kerfi
Bandalagsins fyrir vidskipti med losunarheimildir (6bein
skerding eda takmorkun).
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5)

6)

7)

8)

9

Ad pvi er vardar beina skerdingu eda takmorkun er

rekstraradili  stodvarinnar, par sem skerdingin eda
takmorkunin & sér stad, abyrgur fyrir afturkdllun
losunarheimilda  sem  samsvarar  peim  fjolda
losunarskerdingareininga  og eininga  vottadrar

losunarskerdingar sem gefnar voru at fyrir slika
skerdingu eda takmorkun. A pvi er vardar Obeina
skerdingu eda takmorkun eru landsyfirvold abyrg fyrir
afturkdllun  pessara  losunarheimilda i  landsskré
adildarrikisins sem gefur at losunarskerdingareiningarnar
0g einingar vottadrar losunarskerdingar.

Akjosanlegasta leidin til ad gera grein fyrir skerdingu
eda takmorkun hja st6d sem fellur undir kerfi
Bandalagsins fyrir vidskipti med losunarheimildir sem
kemur til vegna tiltekinnar, verkefnistengdrar adgerdar er
ad reikna slika skerdingu eda takmorkun sem hlutfall af
peirri heildarskerdingu eda -takmdérkun sem fyrirhugud
er i tengslum vid pessa verkefnistengdu adgerd, eins og
fastsett er samkvaemt sampykktri grunnvidmioun. Ef
ekki er unnt, ad pvi er vardar Obeina skerdingu eda
takmorkun, ad greina ndkveemlega umfang skerdingar i
tiltekinni st6d sem fellur undir kerfi Bandalagsins fyrir
vioskipti med losunarheimildir skal aetla umfang
skerdingarinnar eda takmorkunarinnar med hlidsjon af
heildarskerdingu eda -takmdrkun samkvamt
verkefnistengdu adgerdinni sem ylli tvireikningi.

Samkveemt kerfi Bandalagsins fyrir vidskipti med
losunarheimildir er adildarrikjunum skylt ad tilkynna
framkveemdastjérninni um heildarfjolda losunarheimilda,
sem fyrirhugad er ad uthluta fyrir timabilid 2008-2012
samkvamt landsbundinni Gthlutunaraasetlun, 18
manudum A&dur en timabilid hefst. Hversu mikil
skerdingin eda takmdrkunin er & losun vegna tiltekinnar,
verkefnistengdrar adgerdar er hins vegar reiknad
ndkveemlega Ut érlega eftir ad skerdingin eda
takmarkunin hefur 4tt sér stad.

i landsbundnu Gthlutunaraeetluninni fyrir timabilid 2008—
2012 skal koma & varasjooi fyrir hvert agildarriki sem er
gistiriki ~ adgerda innan  verkefnistengds  kerfis
Kyotébokunarinnar sem geetu valdid tvireikningi og taka
skal saman skra yfir sampykktar, verkefnistengdar
adgerdir og azetlada skerdingu eda takmdorkun & losun fra
stoovum, sem taka patt i kerfi Bandalagsins fyrir
vidskipti med losunarheimildir og sem adildarrikid gefur
at losunarskerdingareiningar og einingar vottadrar
losunarskerdingar fyrir (,,verkefnistengd skerding
geirum sem taka patt i  vidskiptum  med
losunarheimildir®). Ad auki skulu vera i toflunni yfir
varasjooi allar peer upplysingar sem eru naudsynlegar til
ad A&kvarda umfang &atladrar ,verkefnistengdrar
skerdingar i geirum sem taka batt i vidskiptum med
losunarheimildir* fyrir hverja verkefnistengda adgerd
adildarrikisins sem er gistiriki.

i landsbundnu Gthlutunaraeetluninni fyrir timabilid 2008—
2012 skal koma & 6drum varasjodi fyrir hvert adildarriki
sem er fyrirhugad gistiriki adgerda samkveemt
verkefnistengda kerfi Kyotébokunarinnar sem gaetu
valdid tvireikningi og taka skal saman skra yfir
fyrirhugadar, verkefnistengdar adgerdir og &atlada
skerdingu eda takmdrkun & losun fra stéovum, sem taka
patt i kerfi Bandalagsins fyrir vidskipti med
losunarheimildir og sem adgildarrikid skal gefa uat

10)

11)

12)

13)

losunarskerdingareiningar  og  einingar  vottadrar
losunarskerdingar fyrir (,,verkefnistengd skerding
geirum sem taka patt i  vidskiptum  med
losunarheimildir®). Ad auki skulu vera i téflunni yfir
varasjooi allar peer upplysingar sem eru naudsynlegar til
ad A&kvarda umfang &atladrar ,verkefnistengdrar
skerdingar i geirum sem taka batt i vidskiptum med
losunarheimildir* fyrir fyrirhugadar verkefnistengdar
adgerdir adildarrikisins sem er gistiriki.

Heimilt er gefa Ut losunarskerdingareiningar eda einingar
vottadrar losunarskerdingar sem samsvara ,verkefnis-
tengdri skerdingu i geirum sem taka béatt i vidskiptum
med losunarheimildir” til 31. desember 2012. Tilkynna
skal framkvaemdastjérninni um hverja slika atgafu.

i landsbundnum Gthlutunardgtlunum  sinum  skulu
adildarriki, sem eru gistiriki, eda sem fyrirhugad er ad
verdi gistiriki, adgerda samkvaemt verkefnistengda kerfi
Kyotobokunarinnar sem getu orsakad tvireikning,
tilgreina &zetlada losun ad pvi er vardar starfsemi sem
fellur undir gildissvid tilskipunar 2003/87/EB, badi med
ahrifum fra &eetladri verkefnistengdri skerdingu i geirum,
sem taka pétt i vidskiptum med losunarheimildir, og én
peirra.

Adildarrikin skulu taka tillit til allrar veentanlegrar
skerdingar eda takmorkunar sem  orsakast af
verkefnistengdum adgerdum, sem hafa hrif & st6o eda
starfsemi og myndi valda tvireikningi, pegar pau
fastsetja aodferd vid ad &kvarda uthlutun til einstakra
stéova samkvemt landsbundnum Gthlutunarasetlunum
sinum.

Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari dkvoroun,
eru I samremi vid alit nefndarinnar um
loftslagsbreytingar.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1.gr.

[ pessari akvordun er melt fyrir um akvadi til framkvaemdar &
3.009 4. mgr. 11. gr. b i tilskipun 2003/87/EB.

2.4r.

Auk skilgreininganna, sem meelt er fyrir um i 2. gr. reglugerdar
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2216/2004 (%), er merking
eftirfarandi hugtaka i pessari dkvordun sem hér segir:

1.

O

»bein skerding eda takmdrkun & losun*“: skerding eda
takmdérkun & losun vegna verkefnistengdrar adgerdar sem
hefur i for med sér skerdingu eda takmorkun & losun fré
stddvum, sem eru hver og ein tilgreind i grunnvidmidun
verkefnistengdu adgerdarinnar sem komid er & skv. 1. gr. i
vidbeeti B vid  akvordun  16/CP.7  rammasamnings
Sameinudu b jédanna um loftslagsbreytingar (UNFCCC),

eda skv. 44.gr. vidaukans vid Aakvordun 17/CP.7
rammasamnings Sameinudu pjédanna um loftslags-
breytingar,

Stjtio. ESB L 386, 29.12.2004, bls. 1.
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2. ,,0bein skerding eda takmdrkun & losun“: &1l skerding eda
takmdrkun & losun frad stddvum, sem falla undir gildissvio
tilskipunar 2003/87/EB, sem ekki er bein skerding eda
takmorkun & losun,

3. ,verkefnistengd skerding i geirum sem taka Dpatt i
vidskiptum med losunarheimildir®: skerding eda takmdrkun &
losun fra st6dvum, sem falla undir gildissvid tilskipunar
2003/87/EB, sem orsakast af verkefnistengdum adgerdum sem
adildarriki sem er gistiriki verkefnistengdu adgerdanna, gefur
Gt losunarskerdingareiningar ~ eda  einingar  vottadrar
losunarskerdingar fyrir,

4. ,sampykkisbréf: ef um er ad reda verkefnistengdar
adgerdir sem leida af sér losunarskerdingareiningar: bindandi,
skrifleg  skuldbinding adildarrikisins, sem er gistiriki
verkefnistengdu adgerdanna, um ad gefa at
losunarskerdingareiningar i samremi vid viomidunarreglur og
malsmedferd adildarrikisins vid ad sampykkja verkefnistengdar
adgerdir, eins og um getur i a-lid 20. gr. vidaukans vid
akvoroun UNFCCC 16/CP.7; ef um er ad rada
verkefnistengdar adgerdir sem leida af sér einingar vottadrar
losunarskerdingar: skriflegt sampykki fra tilnefndu yfirvaldi
adildarrikisins sem er gistiriki verkefnistengdu adgerdanna eins
og um getur i a-1id 40. gr. vidaukans vid akvoroun UNFCCC
17/CP.7 um valfrjalsa patttdku,

5. ,viljayfirlysing“:  opinber, skrifleg ordsending fr
adildarrikinu, sem mun verda gistiriki verkefnistengdu
adgerdarinnar, pess efnis ad pad telji ad verkefnio geti fengist
sampykkt sem verkefnistengd adgerd.

3.qr.

1. 1 Gthlutunaréeetluninni sinni fyrir timabilid 2008-2012 skal
adildarriki i tengslum vid heildarfjélda losunarheimilda stofna
varasjod losunarheimilda fyrir hverja verkefnistengda adgerd &
eydubladinu sem sett er fram i toflunni i I. vidauka vid pessa
akvoroun ef adildarrikid hefur, &dur en tilkynningarfresturinn
fyrir landsbundnu dthlutunaraztlunina sem sett er fram i 1.
mgr. 9.gr. tilskipunar 2003/87/EB rann ut, gefio Ut
sampykkisbréf sem gistiriki, par sem pad skuldbindur sig til ad
gefa Ut losunarskerdingareiningar eda einingar vottadrar
losunarskerdingar fyrir verkefnistengdar adgerdir sem hafa i
for med sér skerdingu eda takmorkun & losun i stddvum sem
falla undir gildissvid tilskipunar 2003/87/EB.

2. 1 athlutunaraztluninni sinni fyrir timabilid 2008-2012
getur adildarriki einnig 1atid koma fram i tengslum vid
heildarfjolda losunarheimilda frekari varasjod losunarheimilda,
i samreemi vid eydubladid sem sett er fram i Il. vidauka vid
bessa akvoroun, ef adildarrikid hyggst, eftir ad dkvoroun hefur
verid tekin skv. 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 2003/87/EB, gefa ut

sampykkisbréf sem gistiriki, par sem pad skuldbindur sig til ad
gefa Ut losunarskerdingareiningar eda einingar vottadrar
losunarskerdingar fyrir 31. desember 2012 fyrir
verkefnistengdar adgerdir sem orsaka skerdingu eda takmdorkun
& losun i stoovum sem falla undir gildissvid tilskipunar
2003/87/EB. Heimilt er ad flokka saman i einn dalk i téflunni
yfir varasjodi sem sett er fram i Il. vidauka, peer fyrirhugudu,
verkefnistengdu adgerdir par sem sama adferdafraedi er notud
til ad draga ur losun en sem hafa ekki enn fengid utgefna
viljayfirlysingu.

3. Par til adgildarrikid hefur tekid akvordun skv. 2. mgr. 11. gr.
tilskipunar 2003/87/EB, en &dur en fresturinn fyrir b4 akvoroun
i 2. mgr. 11. gr. i tilskipun 2003/87/EB rennur ut, er heimilt ad
feera frekari losunarheimildir fra varasjoonum, sem komid er &
fot skv. 2. mgr. 3. gr., yfir i varasjodinn, sem komid er & fot
skv. 1. mgr. 3. gr., ad pvi er vardar verkefnistengda skerdingu i
geirum sem taka péatt i vidskiptum med losunarheimildir i
tengslum vid verkefni sem hafa fengid Utgefio sampykkisbréf
eftir ad fresturinn fyrir tilkynningu um landsbundna
Gthlutunardeetlun skv. 1. mgr. 9. gr. 2003/87/EC rann (t.

4.qr.

Taflan yfir varasjooi skal gerd adgengileg 6llum & vefsetri
skrar agildarrikis.

5.qr.

1. Heimilt er ad gefa Gt losunarskerdingareiningar og einingar
vottadrar losunarskerdingar, sem samsvara verkefnistengdri
skerdingu i geirum sem taka patt i vioskiptum med
losunarheimildir, til 31. desember 2012 ad pvi tilskildu ad &dur
hafi jafnmorgum losunarheimildum fra varasjooi verid
umbreytt i  einingar  Gthlutads magns og  ad
framkveemdastjérninni hafi verid tilkynnt um pag.

2. Til 31.desember 2012 er heimilt ad selja pann fjdlda
losunarheimilda i varasjédi, sem komid er & fot skv. 1. mgr.
3.9r. og er ekki breytt i einingar uthlutads magns, sem
losunarheimildir fyrir timabilio 2008-2012. Ef verkefnistengda
adgerdin veldur beinni skerdingu og takmérkun & losun er
heimilt ad gefa Ut petta magn sem losunarheimildir fyrir
timabilio 2008-2012 til stddva sem tilgreindar eru i linum
VIl/a=VIl/b i t&flunni 1. vidauka.

3. Afturkalla skal allar losunarheimildir sem kunna ad vera i
varasjooi, sem komid er & fot skv. 2. mgr. 3. gr. og er ekki
breytt i einingar Uthlutads magns i samreemi vid 1. mgr. 5. gr.
fyrir 31. desember 2012.
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6. gr.

1. Adildarriki sem askir pess ad sampykkja verkefnistengdar
adgerdir sem gistiriki eftir ad fresturinn til ad leggja fram
landsbundna  Gthlutunardsetlun er lidinn  skal tilkynna
framkveemdastjérninni um pad adur en sampykkisbréf er gefio
at. bessum upplysingum skal fylgja skyrsla frd& 6hadum
sannprofanda, par sem stadfest er ad per losunarskerdingar-
einingar eda einingar vottadrar losunarskerdingar, sem gefa
skal at, valdi ekki tvireikningi og ad veittar eru allar per
upplysingar sem naudsynlegar eru til ad tryggja ad
verkefnistengdu adgerdirnar, sem lagdar eru til sampykkis, séu
i samraemi vid 11. gr. b i tilskipun 2003/87/EB.

2. Med sampykkisbréfum, sem gefin eru Gt i samreemi vid
2. mgr. 3. gr., og viljayfirlysingum, sem gefnar eru Gt eftir ad
fresturinn til ad tilkynna um landsbundna uthlutunaréatlun skv.
1. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/87/EB er lidinn i tengslum vid
verkefnistengdar adgerdir sem leida til verkefnistengdrar
skerdingar i geirum sem taka patt i vidskiptum med losunar-

heimildir, er athlutad peim losunarheimildum sem skal
umbreyta i einingar Uthlutads magns af varasjodi sem komid er
& fot skv. 2. mgr. 3. gr. ef gefnar eru Ut losunarskerdingar-
einingar eda einingar vottadrar losunarskerdingar. Ef losunar-
heimild hefur pegar verid Uthlutad med sampykkisbréfi til
tiltekinnar, verkefnistengdrar adgerdar til umbreytingar sidar er
ekki haegt ad Gthluta henni aftur til annars verkefnis.

7.4r.

Akvoradun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 13. névember 2006.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Stavros DIMAS

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI

Verkefnis
tengd
adgerd
X

Verkefnis
tengd
adgerd
Y

Heildarfjoldi
losunarheimilda f
varasjodi

I/a

Heiti verkefnistengdrar adgerdar (*)

I/b

Audkenniskédi verkefnis fyrir verkefnistengda adgerd (%)

llc

Dagsetning sampykkisbréfs fyrir verkefnistengda adgerd

Heildarmagn grédurhusalofttegunda sem skal skerda eda
takmarka
(i tonnum fyrir 2008-2012)

Hundradshluti af heildarskerdingu sem yfirvéld gefa Gt sem
losunarskerdingareiningar eda einingar vottadrar
losunarskerdingar

Lysing & grunnvidmisun (%)

Hundradshluti losunar fra stddvum sem falla undir tilskipun
2003/87/EB af heildarlosun sem reiknast med i grunnlinunni
(ef um er ad reeda Obeina skerdingu eda takmorkun skal
leggja fram mat) (*)

VI

Fyrirhugad umfang verkefnistengdrar skerdingar i geirum
sem taka patt i vidskiptum med losunarheimildir (I11*111*V)

EV)=(E
Vill/a-Vl/e)

Vll/a

Ef um er ad r@da beina skerdingu og takmérkun: heiti
stodvarinnar par sem verkefnistengda skerdingin i geirum
sem taka patt i vidskiptum med losunarheimildir mun eiga sér
stad (°)

VIi/b

Ef um er ad rada beina skerdingu og takmdrkun:
audkenniskddi stddvarinnar par sem verkefnistengda
skerdingin i geirum sem taka patt i vioskiptum med
losunarheimildir mun eiga sér stad (°)

Vlll/a

Fjoldi losunarskerdingareininga eda eininga vottadrar
losunarskerdingar sem gefnar eru Ut fyrir ario 2008 og
samsvara verkefnistengdri skerdingu i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir

Vb

Fjoldi losunarskerdingareininga eda eininga vottadrar
losunarskerdingar sem gefnar eru Ut fyrir arid 2009 og
samsvara verkefnistengdri skerdingu i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir

Vlll/e

Fjoldi losunarskerdingareininga eda eininga vottadrar
losunarskerdingar sem gefnar eru Gt fyrir &rid 2010 og
samsvara verkefnistengdri skerdingu i geirum sem taka pétt i
vidskiptum med losunarheimildir

VIliid

Fjoldi losunarskerdingareininga eda eininga vottadrar
losunarskerdingar sem gefnar eru Gt fyrir &rid 2011 og
samsvara verkefnistengdri skerdingu i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir

Vlll/e

Fjoldi losunarskerdingareininga eda eininga vottadrar
losunarskerdingar sem gefnar eru Gt fyrir &rid 2012 og
samsvara verkefnistengdri skerdingu i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir

R
NN

Skré skal allar verkefnistengdar adgerdir sem adildarrikid sampykkir.
Nota skal kddann sem Uthlutad er skv. 19. 1id i VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2216/2004.
Gefa skal upp axtlada, arlega heildarlosun ef engin verkefnistengd adgerd & sér stad d&samt peim hépi stddva padan sem aztlad er ad

losunin komi. Stutt lysing & peirri grunnvidmidun sem er notud skal fylgja med. Ef notadar eru fleiri en ein grunnvidmidun i
verkefnistengdu adgerdinni skal feera hverja grunnvidmioun (dsamt samsvarandi arlegri heildarlosun sem aatlud er ef samsvarandi hluti

verkefnistengdu adgerdarinnar & sér ekki stad) i sérstaka linu i toflunni yfir varasjédi.
Gefa skal stutta lysingu & adferdinni og gégnunum sem notud eru vid gerd aztlunarinnar.
Ef skra & fleiri en eina stdd i linum VI1l/a og V11/b skal nota sérstakar linur. Reikna skal sérstaklega hlut hverrar stodvar i

—~—
By
NN

losunarheimildunum { varasj6dnum.
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1. VIDAUKI

Fyrirhugud|Fyrirhugud ) o
verkefniste | verkefniste Heildarfjoldi

ngd adgerd|ngd adgerd losunarheimilda i
X v varasjooi

I/a

Heiti aatladrar verkefnistengdrar adgerdar (%)

I/b

Audkenniskdoi dxtlads verkefnis fyrir verkefnistengda
adgerd ()()

llc

Dagsetning eda aztlud dagsetning viljayfirlysingar fyrir
deetlada verkefnistengda adgerd

I/d

Atlud dagsetning sampykkisbréfs fyrir verkefnistengda
aogerd

Atlad heildarmagn grédurhtsalofttegunda sem skal
skerda eda takmarka (i tonnum fyrir 2008-2012) med
fyrirhugadri verkefnistengdri adgerd

Hundradshluti af heildarskerdingu sem yfirvold gefa Gt
sem losunarskerdingareiningar eda einingar vottadrar
losunarskerdingar fyrir fyrirhugada verkefnistengda
aogerd

Lysing & grunnvismisun ()(¢%)

Aztlun um % af losun fra stédvum sem falla undir
tilskipun 2003/87/EB af heildarlosun sem reiknast med i
grunnvidmiduninni (%)

VI

Fyrirhugad umfang verkefnistengdrar skerdingar i geirum =V
sem taka patt i vidskiptum med losunarheimildir
(1*11*V)

Vlil/a AJ pvi er vardar beina skerdingu og takmdrkun, heiti

stddvarinnar/stddvanna par sem aatlad er ad
verkefnistengda skerdingin i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir eigi sér stad (°)

VIl/b AJ pvi er vardar beina skerdingu og takmdrkun,

audkenniskodi stodvarinnar/stddvanna par sem aatlad er
ad verkefnistengda skerdingin i geirum sem taka patt i
vidskiptum med losunarheimildir eigi sér stad (%)

Vll/c AJ pvi er vardar dbeina skerdingu og takmdorkun, flokkur

starfsemi par sem aztlad er agd verkefnistengda skerdingin
i geirum sem taka patt i vidskiptum med losunarheimildir
eigi sér stad (°)

VI

Sé fjoldi losunarheimilda sem skal draga fra athlutun til
stoova/flokka starfsemi sem tilgreind er i linum VIl/a—
Vllc til yfirfaerslu & varasjos (%)(°)

Adeins parf ad gefa upp pessar upplysingar ef par eru fyrir hendi pegar landsbundin dthlutunaraztlun er 16gd fram. Ef viljayfirlysing
hefur ekki enn verid gefin t fyrir verkefnistengda adgerd ma faera fleiri verkefnistengdar adgerdir, par sem sama adferdafraedi er notud, i
sama dalkinn.

Nota skal kddann sem Uthlutad er skv. 19. 1id i VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2216/2004.

Gefa skal upp axtlada, arlega heildarlosun ef engin verkefnistengd adgerd & sér stad d&samt peim hdpi stddva padan sem aztlad er ad
losunin komi. Stutt lysing & peirri grunnvidmidun sem er notud skal fylgja med. Ef notadar eru fleiri en ein grunnvidmidun i
verkefnistengdu adgerdinni skal feera hverja grunnvidmioun (dsamt samsvarandi arlegri heildarlosun sem aatlud er ef samsvarandi hluti
verkefnistengdu adgerdarinnar & sér ekki stad) i sérstaka linu i toflunni yfir varasjédi.

Gefa skal stutta lIysingu & adferdunum og gégnunum sem notud eru vid gerd aatlunarinnar.

Ef skra & fleiri en eitt atridi i linum VIl/a, VII/b og VI1II skal nota sérstakar linur. Tilgreina skal sérstaklega hlutfall losunarheimildanna
sem hver stéd leggur fram i varasjodinn.

Nota skal pé flokka starfsemi sem skilgreind er i I. vidauka vid tilskipun 2003/87/EB.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 124/2009

2011/EES/5/02

fra 10. februar 2009

um hamarksgildi fyrir hnislalyf eda vefsvipungalyf sem eru i matveelum vegna pess
a0 pessi efni berast 6hjakveemilega i foour sem ekki er aetlast til ad pau berist i (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd raodsins (EBE) nr. 315/93 fra
8. febroar 1993 um malsmeodferd fyrir Bandalagido vegna

mengunarefna i matvaelum (1), einkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Hnislalyf og vefsvipungalyf eru efni sem etlud eru til
a0 drepa frumdyr eda hamla vexti peirra og pau ma
m.a. leyfa til notkunar sem foduraukefni i samraemi vio
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003
fr4 22. september 2003 um aukefni i f6dri (3). { leyfum
fyrir notkun & hnislalyfjum og vefsvipungalyfjum sem
aukefnum 1 foo0ri er meelt fyrir um sértek skilyrdi fyrir
notkun, s.s. fyrir hvada tegundir eda flokka dyra aukefnin
eru @tlud.

Stjornendur fodurfyrirtaekja geta framleitt margs konar
fodur innan somu starfsstodvar og naudsynlegt getur
reynst ad framleida mismunandi afurdir, hverja a
feetur annarri, 4 somu framleioslulinu. bad getur att
sér stad a0 snefill af afurd verdi Ohjakvaemilega eftir
4 framleidslulinunni og lendi saman vid annad fodur
i upphafi framleioslu & pvi. bessi tilfersla fra einni
framleioslulotu yfir i adra er kollud ,yfirfeersla“ (e.
carry-over) eda ,,vixlmengun* og getur t.d. att sér stad
pegar hnislalyf eda vefsvipungalyf eru notud sem leyfo
foouraukefni. Petta getur leitt til pess ad fodrid, sem
framleitt er neest 4 eftir, s¢é mengad af voldum adskotaetna
og innihaldi teeknilega 6hjakvamilegan snefil af pessum
efnum sem ekki eru @tlud i f60rid, p.e. i f6our sem ekki
ma innihalda hnislalyf eda vefsvipungalyf, s.s. fodur fyrir
tegundir eda flokka dyra sem ekki er kvedid 4 um 1 leyfi
fyrir notkun efnanna. Pessi 6hjakvaemilega vixlmengun
getur att sér stad 4 6llum framleidslu- og vinnslustigum
f6durs, en einnig vid geymslu og flutning 4 foori.

Naudsynlegt er ad sampykkja samremdar reglur a
pessu svidi innan Bandalagsins til ad koma i veg
fyrir ad adildarrikin taki upp landsreglur til ad taka &
ohjakvemilegri yfirfeerslu & leyfoum hnislalyfjum eda

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 40, 11.2.2009, bls. 7. Hennar var getid

i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2010 fra 29. jantar 2010
um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-viobceti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010,
bls. 6.

4)

5)

6)

vefsvipungalyfjum 1 f6dri, sem pau eru ekki @tlud i, og
par med ad pau finnist i matvaelum sem rekja ma til pess,
en slikt mundi hindra starfsemi innri markadarins.

Litio er 4 virk efni i leyfoum hnislalyfjum og
vefsvipungalyfjum, sem oOhjdkvemilega yfirferast i
fodur sem pau eru ekki atlud i, sem ozeskileg efni i fodri i
skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/32/
EB (®) og tilvist peirra @tti ekki ad skapa hettu fyrir
heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna eda umhverfio. Af peim
sokum eru hamarksgildi fyrir pessi efni 1 f60ri fastsett
samraemi vid tilskipun framkvemdastjérnarinnar (EB) nr.
2009/8/EB (%), sem er breyting 4 I. vidauka vid tilskipun
2002/32/EB.

Ohjakveemileg yfirfersla hnislalyfja og vefsvipungalyfja
i fodur, sem pau eru ekki atlud i, jatnvel p6 ad pau séu
innan peirra hamarksgilda sem voru fastsett samkvamt
tilskipun 2002/32/EB, getur ordid til pess ad leifar
pessara efna verdi fyrir hendi i matvelaafuroum ur
dyrarikinu. Til ad vernda lydheilsu og par ed ekki
er enn buid ad fastsetja hamarksgildi leifa (MRL)
fyrir vidokomandi matveli innan ramma reglugerdar
radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. juni 1990 par sem
melt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda
hamarksmagn leifa dyralyfja i matvaelum ur dyrarikinu
(°) eda innan ramma reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 skal
fastsetja haestu vikmork fyrir virk efni ur hnislalyfjum og
vefsvipungalyfjum sem eru fyrir hendi i matvelum ur
dyrarikinu, sem eru upprunnin ur viokomandi f6dri sem
pau eru ekki @tlud i, & grundvelli reglugerdar radsins
(EBE) nr. 315/93 fra 8. febraar 1993 um malsmedferd
fyrir Bandalagid vegna mengunarefna i matvaelum.

Samkvamt beidni fra framkvaemdastjorninni sampykkti
Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
stofnunin) nokkur alit (°) um 4hettuna fyrir heilbrigdi
dyra og lydheilsu sem leidir af 6hjakvamilegri yfirferslu
hnislalyfja eda vefsvipungalyfja, sem leyfd eru sem
aukefni 1 f60ri, i fodur sem pau eru ekki etlud i. Fyrir
hvert hnislalyf eda vefsvipungalyf sem leyft er sem
foduraukefni er i aliti stofnunarinnar reiknad med 2%,
5%, og 10% aztludu yfirfersluhlutfalli ar f6ori sem
framleitt er med staersta leyfoa skammti af hnislalyfjum
eda vefsvipungalyfjum i fodur sem framleitt er naest &
eftir og sem pau eru ekki @tlud i.
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7)

8)

9

10)

A0 teknu tilliti til nidurstadna hvers visindadlits fyrir sig
ma lysa pvi yfir ad almennt séd sé nidurstada
stofnunarinnar st ad pegar hnislalyf eda vefsvipungalyf,
sem leyfod eru sem foduraukefni, finnast i fodri sem pau
eru ekki @tlud i, i magni sem stafar af 6hjakvaemilegri
yfirfeerslu, og ad teknu tilliti til allra rddstafana til ad
koma i veg fyrir slikt, sé oliklegt ad pad hafi skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra og ad ahettan fyrir heilbrigdi
neytenda af inntdku leifa i afurdum ur dyrum sem hafa
komist i snertingu vid vixlmengad fodur sé dveruleg.

A0 teknu tilliti til &lita stofnunarinnar og peirra
mismunandi adferda sem nu er beitt i agdildarrikjunum til
ad taka & ohjakveemilegri vixImengun er lagt til ad
hamarksgildi fyrir matveeli verdi fastsett, eins og kvedid
er & um i vidaukunum vid pessa tilskipun, til ad tryggja
edlilega starfsemi innri markadarins og til ad vernda
Iydheilsu. Endurskoda skal akveedi vidaukans eigi sidar
en 1. juli 2011 med hlidsjon af proun & svidi visinda- og
teeknipekkingar.

Hamarksgildin, sem fastsett eru i vidaukanum vid pessa
tilskipun, skulu stodugt 16gud ad breytingum &
hamarksgildum leifa sem eru fastsett fyrir viokomandi
matveeli innan ramma reglugerdar (EBE) nr. 2377/90 fra
26. jani 1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega
aoferd til ad akvarda héamarksmagn leifa dyralyfja i
matveelum ar dyrarikinu eda innan ramma reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Med tilliti til pess tima sem
hugsanlega getur lidid & milli pessara breytinga og
breytinga & hamarksgildum sem fylgja i kjolfarid, sem
meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal
litio svo & ad hin sidarnefndu hafi ekki ahrif &
hamarksgildi leifa hnislalyfja eda vefsvipungalyfja sem
eru fastsett innan ramma reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
eda innan ramma reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

bar ed Ohjakvemileg yfirfersla hnislalyfja eda
vefsvipungalyfja i fodur sem pau eru ekki etlud i getur
valdid pvi ad pessi efni finnast sem adskotaefni i
afleiddum matvelum er videigandi ad beita sampeettri
heildaradferd til ad taka & pessu med pvi ad sampykkja
0og beita samtimis pessari reglugerd og tilskipun

2009/8/EB til ad fastsetja h&marksgildi  fyrir
Ohjakvemilega yfirferslu hnislalyfja eda vefsvipunga-
lyfja i fodur sem pau eru ekki &tlud i.

11) Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

1. Matveelin sem eru tilgreind i vidaukanum vid bessa
reglugerd skulu ekki sett & markad ef pau innihalda adskotaefni
sem er tilgreint i vidaukanum i magni sem er herra en
hadmarksgildin sem sett eru fram i vidaukanum.

Ef umtalsvert magn leifar finnst sem er undir pvi hdmarksgildi
sem er tilgreint i vidaukanum er rétt ad logbert yfirvald annist
rannsoknir til ad sannreyna ad leifin sé fyrir hendi sem
afleiding af Ohjakveemilegri yfirferslu i foorio en ekki sem
afleising  af  oldglegri  inngjof  hnislalyfsins  eda
vefsvipungalyfsins.

Matveli sem uppfylla pau hdmarksgildi sem sett eru fram f{
vidaukanum skulu ekki blondud med matveelum sem fara yfir
pessi hdmarksgildi.

2. Vid beitingu hémarksgildanna, sem sett eru fram i
vidaukanum vid bessa reglugerd, fyrir matveeli sem eru
purrkud, p ynnt, unnin eda samsett Ur fleiri en einu
innihaldsefni skal taka tillit til breytinga & styrk adskotaefnisins
sem verda vid purrkun, pynningu eda vinnslu auk innbyrdis
hlutfalla innihaldsefnanna i afurdinni.

3. Hamarksgildin sem fastsett eru i vidaukanum vid pessa
reglugerd eru med fyrirvara um pau akveedi og hamarksgildi
leifa sem fastsett eru i reglugerd (EBE) nr. 2377/90 og pau
hadmarksgildi leifa sem fastsett eru med reglugerd (EB) nr.
1831/2003.

2.4r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkveemda fra og med 1. juli 2009.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. febraar 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Androulla Vassiliou

framkveemdastjori.
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() Stjtis. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

(%) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(°) Stjtid. ESB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

() Stjtis. ESB. L 40 11.2.2009, bls. 7-11.

() Stjtio. ESB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

() Alit sérfredinganefndar um adskotaefni i matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
lasal6sids, sem leyft er sem foduraukefni, i f63ri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveelabryggisstofnunar Evrépu (2007) 553, bls. 1-46.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/CONTAM_ej553_lasalocid_en.pdf?ssbinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
narasins, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 552, bls. 1-35.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/CONTAM_ej552_narasin_en.pdf?ssbinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
maduramisins, sem leyft er sem foduraukefni, i f63ri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 594, bls. 1-
30.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej594_maduramicin_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
semdudramisins, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 593, bls.
1-27.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej593_semduramicin_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
salinémysins, sem leyft er sem féduraukefni, i f6dri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 591, bls. 1-
38.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej591_salinomycin_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evropubandalaganna, um viximengun af véldum
monensins, sem leyft er sem fédduraukefni, i f6dri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 592, bls. 1-40.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej592_monensin_en.pdf?ssbinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
hal6faginénhydrébromids, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki @tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu
(2008) 657, bls. 1-31.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej657_halofuginone_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
dekdkinats, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki @tlad i, Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 656, bls. 1-26.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej656_decoquinate_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evropubandalaganna, um vixlmengun af véldum
rébenidins, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 655, bls. 1-29.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej655_robenidine_en,0.pdf?ssbinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
nikarbasins, sem leyft er sem foduraukefni, i f6dri sem pad er ekki @tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 690, bls. 1-
34.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej690_nicarbazin_en.pdf?sshinary=true

Alit sérfraedinganefndar um adskotaefni { matveelaferlinu, ad beioni framkvamdastjornar Evrépubandalaganna, um vixlmengun af véldum
diklasurils, sem leyft er sem foduraukefni, i f65ri sem pad er ekki &tlad i, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 716, bls. 1-31.
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej716_diclazuril_en.pdf?sshinary=true
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VIDAUKI

Hamarksgildi i matveelum

Hamarksinnihald i

Efni Matveeli na/kg (ppb)
blautvigt

1. Lasalésionatrium Matveeli dr dyrarikinu, ar 63rum dyrategundum en alifuglum:

— mjolk, 1
— lifur og nyru, 50
— Onnur matveeli, 5

2. Narasin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum  dyrategundum en

eldiskjuklingum:
— egg, 2
— mjolk, 1
— lifur, 50
— Onnur matveeli. 5

3. Natriumsalindmysin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en
eldiskjuklingum og eldiskaninum:

— egg, 3
— lifur, 5
— Onnur matveeli. 2

4. Natriumménensin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum  dyrategundum en
eldiskjuklingum, kalkinum og nautgripum (p.m.t. mjélkurkyr):

— lifur, 8
— Onnur matveeli. 2

5. Semduramisin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en 2
eldiskjuklingum.

6. Maddramisin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en 2
eldiskjuklingum og kalkdnum.

7. Rébenidin Matveeli ur dyrarikinu, Gr 6drum dyrategundum en
eldiskjuklingum, kalkanum, eldiskaninum og undaneldiskaninum:

— ego, 25
— lifur, nyru, had og fita, 50
— Onnur matveeli. 5

8. Dekokinat Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en 20
eldiskjuklingum, nautgripum og saudfé, ad undanskildum
mjélkandi dyrum.

9. Haléfuginén Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en
eldiskjuklingum, kalkinum og nautgripum, ad undanskildum
mjélkurkim:

— egg, 6
— lifur og nyru, 30
— mjolk, 1
— Onnur matveeli. 3
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Hamarksinnihald

Efni Matveeli na/kg (ppb)
blautvigt
10. Nikarbasin Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en
eldiskjuklingum:
— egg, 100
— mjolk, 5
— lifur og nyru, 100
— Onnur matveeli. 25
11. Diklasaril Matveeli  ar  dyrarikinu, ar 66rum dyrategundum en
eldiskjuklingum, eldiskalkinum, eldiskaninum og
undaneldiskaninum, jérturdyrum og svinum:
— egog, 2
— lifur og nyru, 40
— Onnur matveeli. 5
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TILSKIPUN FRAMKV ZMDASTJORNARINNAR 2008/75/EB
fra 24. juli 2008

2011/EES/5/03

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka
efninu koltvisyringi vio i 1. vidauka vio hana (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febriiar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnudetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu sefiefna (%), er skra yfir virk efni sem
meta skal me0 tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, 1. vidauka A eda I. vidauka B vio tilskipun
98/8/EB. Su skra ner yfir koltvisyring.

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur
koltvisyringur verid metinn i samremi vi0 2. mgr.
11. gr. tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i safiefnaflokki
14, nagdyraeitur, eins og flokkurinn er skilgreindur i
V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB.

3) Frakkland var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og
lagoi skyrslu 16gbeers yfirvalds, dsamt tilmaelum, fyrir
framkveemdastjornina 15. mai 2006 i samraemi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4) Adildarrikin og framkvemdastjérnin hafa endurskodad
skyrslu 16gbaers yfirvalds. 1 samremi vid 4. mgr.
15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstdour
endurskodunarinnar teknar upp i matsskyrslu 4 fundi
fastanefndar um safiefni 21. juni 2007 dsamt tillogu um
a0 faera koltvisyring & skrd 1 1. vidauka A vid tilskipun
98/8/EB, adeins til notkunar 1 gashylki sem eru tilbuin til
notkunar og virka med gildrubunadi.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 197, 25.7.2008, bls. 54. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

5)

6)

7)

8)

9)

Virkt efni sem er & skra i 1. vidauka A etti alla jatha
einnig ad vera 4 skrd i I. vidauka. Faersla 4 skra i
1. vidauka neer yfir pa notkun sefiefna sem buast ma vio
a0 uppfylli krofur 5. gr. 1 tilskipun 98/8/EB en ekki yfir
notkun ahattulitilla sefiefna. Um slikt tilvik er ad reda
ad pvi er vardar tiltekin sefiefni sem eru notud sem
nagdyraeitur og innihalda koltvisyring. bvi pykir rétt ad
feera koltvisyring & skra i sefiefnaflokki 14 1 I. vidauka
i peim tilgangi ad tryggja ad haegt s¢ ad veita leyfi 1
Ollum adildarrikjunum fyrir sefiefnum, sem notud eru
sem nagdyraeitur og innihalda koltvisyring, eda breyta
leyfum eda afturkalla pau i samreemi vid 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

Matsskyrslunni var breytt til samremis vid pad og
fastanefndin um sefiefni endurskodadi skyrsluna
29. névember 2007.

Endurskodun a koltvisyringi leiddi ekki i ljés nein pau
alitaefni eda vandamal sem visindanefndin um heilsufars-
og umhverfisahattu (SCHER) parf ad fjalla um.

Mat & vettvangi Bandalagsins var unnid til nota i einu
tilteknu skyni. Pa voru ekki allar upplysingar lagdar fram,
i samraemi vid 5. mgr. 8. gr. tilskipunarinnar, og pvi var
ekki lagt mat & peer. Pad er pvi videigandi ad adildarrikin
meti pessa ahattu fyrir pau svaedi og ibuahdpa sem ekki
fengu tilhlydilega umfjollun i dhaettumatinu, sem fram
for & vettvangi Bandalagsins, og vid veitingu leyfis fyrir
sefiefnum skulu pau sja til pess ad videigandi radstafanir
séu gerdar eda sérstok skilyrdi sett til ad draga ur
tilgreindri ahaettu svo ad vidunandi teljist.

Pad er mikilvaegt ad akvaedum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis i 6llum adildarrikjunum til ad tryggja jafna
medferd 4 sefiefnum sem eru 4 markadi og innihalda
virka efnid koltvisyring og einnig til ad greida fyrir pvi
a0 sefiefnamarkadurinn starfi rétt.
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10) Adur en virkt efni er feert & skra i |. vidauka skal veita
hefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju krofur sem af
pessu hljétast og til ad tryggja ad umsekjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls &vinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst & skraningardegi |
samra@mi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar
98/8/EB.

11) Ad skraningu lokinni skal veita adildarrikjunum
hefilegan frest til ad hrinda i framkveemd é&kveedum 3.
mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB og ba einkum til ad veita
leyfi fyrir sefiefnum i seefiefnaflokki 14, sem innihalda
koltvisyring, eda breyta leyfum eda afturkalla pau til ad
tryggja samreemi vid tilskipun 98/8/EB.

12) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid
pao.

13) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um seefiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvaesum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. mars 2009.

Pau skulup egar i stad senda framkveemdastjorninni texta
pessara akveeda og samsvorunartdflu milli viskomandi dkvaeda
0g pessarar tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. nGvember 2009.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem bau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 24. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi feersla ,,nr. 7 beetist vid i |. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Nr. Almennt heiti

IUPAC-heiti
Audkennisnimer

Lagmarkshreinleiki
virks efnis i
sefiefninu vio
setningu & markad

Dagsetning feerslu &
skra

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er
lokadagur til ad uppfylla

akveedi 3. mgr. 16. gr. s&

dagur sem er tilgreindur i

sidustu akvérduninni um ad
feera & skrd sem vardar virku
efnin)

Feersla & skra gildir
til og med

Sefiefna-
flokkur

Sértek akveaedi (*)

Wl koltvisyringur

Koltvisyringur
EB-nr.: 204-696-9
CAS-nr.: 124-38-9

990 mi/I

1. névember 2009

31. oktéber 2011

31. oktéber 2019

14

begar adildarrikin meta umsékn um leyfi fyrir
sefiefni i samraeemi vid 5. gr. og VI. vidauka skulu
bau meta, pegar vio & fyrir viokomandi safiefni, pa
iblahdpa sem geetu ordid fyrir vahrifum af sefiefninu
og pear sviosmyndir af notkun eda vahrifum sem hafa
ekki fengid tilhlydilega umfjéllun i dheettumatinu sem
fram for & vettvangi Bandalagsins.

begar voruleyfi er veitt, skulu adildarrikin meta
ahettu og pvi nast tryggja ad videigandi radstafanir
séu teknar eda sérstok skilyrdi séu sett til ad draga ur
pekktri heettu svo vid megi una.

Voruleyfi getur adeins verid veitt pegar umsoknin
synir fram & ad haegt sé ad draga Ur &hattu svo vid
megi una.”

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjornarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

suispuequiesndoIAz 1puIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT ¥T/S "IN
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TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/77/EB
fra 25. juli 2008

2011/EES/5/04

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka efninu
piametoxami vio i I. vidauka vid hana (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu safiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd  framkvamdastjérnarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnuaetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu s&fiefna () er skra yfir virk efni sem
meta skal med tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, I. vidauka A eda 1. vidauka B vid tilskipun
98/8/EB. Su skra ner yfir piametoxam.

1451/2007 hefur
piametoxam verid metid i samremi vid 2. mgr. 11. gr.
tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i sefiefnaflokki 8,
vidarvarnarefni, eins og flokkurinn er skilgreindur i
V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB.

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr.

3) Spann var tilnefndur sem skyrslugjafaradildarriki og
lagdi skyrslu logbers yfirvalds, asamt tilmaelum, fyrir
framkveemdastjornina 27. jali 2007 1 samraemi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4) Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad
skyrslu 16gbzrs yfirvalds. T samreemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007/EB voru nidurstodur
endurskodunarinnar teknar upp {1 matsskyrslu 1
fastanefndinni um sefiefni 22. febraar 2008.

5) Rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir ad
sefiefni, sem eru notud sem vidarvarnarefni og innihalda
piametoxam, uppfylli krofurnar sem melt er fyrir um i
5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi pykir rétt ad skra

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 198, 26.7.2008, bls. 41. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

9)

piametoxam 1 I. vidauka i peim tilgangi ad tryggja ad
haegt s¢ ad veita leyfi i 6llum adildarrikjunum fyrir
sefiefnum, sem notud eru sem vidarvarnarefni og
innihalda piametoxam, eda breyta leyfum eda afturkalla
pau 1 samraemi vid 3. mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB.

[ 1jos kom pé ad notkun & medhondludum vid utanhuss
4 stadnum og 4 medhondludum vid, sem er dvarinn fyrir
veorun, hefur 1 for med sér o6vidunandi dhaettu. bvi skal
ekki veita leyfi fyrir pessari notkun nema 16g0 hafi verio
fram gogn til pess ad syna fram 4 ad unnt s¢ ad nota
sefiefnin an pess ad pau hafi i for med sér ovidunandi
aheettu fyrir umhverfio.

[ 1j6si nidurstadna matsskyrslunnar er rétt ad krefjast
pess ad vid veitingu leyfis fyrir seefiefnum verdi gerdar
radstafanir sem draga Or dhattu pegar um er ad reda
sefiefni sem innihalda piametoxam og eru notud sem
vidarvarnarefni svo ad tryggt sé ad ahattan verdi ekki
meiri en svo ad vid megi una i samraemi vid 5. gr. og
VI. vidauka vid tilskipun 98/8/EB. Einkum skal gripa til
videigandi radstafana til ad vernda jardveg og vatnsran
umhverfisholf, par ed i 1jos kom vid mat Ovidunandi
ahaetta i pessum umhverfisholfum, og nota videigandi
personuhlifar vid notkun 4 sefiefnum sem eru etlud til
notkunar i i0nadi og/eda i atvinnuskyni, ef ekki er unnt
a0 draga ur aheettu fyrir notendur i idnadi og/eda fagmenn
med 6dru moti.

Pad er mikilvaegt ad dkvadum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis 1 6llum adildarrikjunum til ad tryggja jafna
medferd & sefiefnum sem eru & markadi og innihalda
virka efnid piametoxam og einnig til ad greida fyrir pvi
a0 sefiefnamarkadurinn starfi rétt.

Adur en virkt efni er fert 4 skra i I. vidauka skal veita
heaefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju kréfur sem af
pessu hljotast og til ad tryggja ad umsakjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls avinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst & skraningardegi i
samraemi vio ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar 98/8/EB.
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10) DPegar efni hefur verio fert & skrd skal veita
adildarrikjunum hefilegan frest til ad hrinda i
framkvemd &kvedum 3. mgr. 16. gr. tilskipunar
98/8/EB og pa einkum til ad veita leyfi fyrir sefiefnum i
sefiefnaflokki 8, sem innihalda piametoxam, eda breyta
slikum leyfum eda afturkalla pau til ad tryggja ad pau
séu i samreemi vid tilskipun 98/8/EB.

11) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samremis vid
pao.

12) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvaesum |. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. joni 2009. Pau skulu begar i stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda og
samsvorunartéflu - milli  viokomandi akveeda og pessarar
tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. jali 2010.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem bau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 25. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi feersla ,,nr. 14 beetist vid i I. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Lagmarkshreinleiki

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er

. IUPAC-heiti virks efnis | Dagsetning feerslu & ; Feersla & skra gildir Sefiefna- . < .
Nr. Almennt heiti Audkennisnimer sfiefninu vid skra kaada_gur til a5 uppfylle} til og med flokkur Seértaek akvaedi (*)

i . akveedi 3. mgr. 16. gr. s&
setningu & markad S .
dagur sem er tilgreindur i

sidustu akvérduninni um ad

feera & skrd sem vardar virku

efnin)
14 biametoxam biametoxam 980 ml/I 1. jali 2010 30. juni 2012 30. juni 2020 Adildarrikin skulu sja til bess ad leyfi séu had

EB-nr.: 428-650-4
CAS-nr.: 153719-23-4

eftirfarandi skilyroum: 1 1j6si peirra alyktana sem
dregnar eru i tengslum vid dhaettumat skal vid notkun
& sefiefnum, sem eru leyfd til notkunar i idnadi
ogleda til faglegra nota, nota videigandi
personuhlifar, nema haegt sé ad syna fram apad i
umsokn um leyfi fyrir sefiefninu ad unnt sé ad draga
& annan hatt ar ahettu fyrir notendur i idnadi og/eda
fagmenn pannig ad ahattan verdi ekki meiri en svo
ad vid megi una.

i 1j6si peirrar ahttu sem tilgreind er fyrir jardveg og
vatnsreen umhverfisholf  skal gripa til videigandi
radstafana til ad draga ur dhettu i pvi skyni ad vernda
jardveginn og umhverfishélfin. A merkimidum
og/eda & 6ryggisblédum fyrir sefiefni, sem leyfd hafa
verid til notkunar i ionadi, skal m.a. koma fram ad
nymedhondlad timbur skuli geymt eftir medhdndlun
undir skyli eda & 6gegndraepu, hordu undirlagi til pess
ad koma i veg fyrir ad efnid sigi beint Ut i jardveg eda
vatn og ad safna skuli til endurnotkunar eda férgunar
6llu pvi efni sem fer til spillis.

Ekki skal leyfa sefiefni til ad medhondla vid
utanhiss & stadnum eda vid sem er Gvarinn fyrir
vedrun, nema gogn hafi verid 16gd fram sem syna
fram & ad se&fiefnid uppfylli skilyrdi 5. gr. og VI.
vidauka, ef naudsyn krefur med beitingu videigandi
radstafana til ad draga Ur ahattu.

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjérnarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

110¢'T'L¢C
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TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/78/EB
fra 25. juli 2008

2011/EES/5/05

um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka efninu
prépikoénasdli vio i I. vidauka vié hana (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu safiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd  framkvamdastjérnarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnuaetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu s&fiefna (%) er skra yfir virk efni sem
meta skal med tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, I. vidauka A eda 1. vidauka B vid tilskipun
98/8/EB. Su skra nar yfir propikonasol.

1451/2007 hefur
propikonasol verid metid i samremi vid 2. mgr.
11. gr. tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i safiefnaflokki 8,
vidarvarnarefni, eins og flokkurinn er skilgreindur i
V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB.

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr.

3) Finnland var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og
lagdi skyrslu logbeers yfirvalds, asamt tilmaelum, fyrir
framkvemdastjornina 5. april 2006 1 samraemi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4) Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad
skyrslu 16gbzrs yfirvalds. T samreemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007/EB voru nidurstodur
endurskodunarinnar teknar upp 1 matsskyrslu 1
fastanefndinni um sefiefni 29. névember 2007.

5) Endurskodun & propikonasoli leiddi ekki i 1jos nein
pau alitaecfni eda vandamal sem visindanefndin um
heilbrigdis- og umhverfisdhaettu (SCHER) parf ad fjalla
um.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 198, 26.7.2008, bls. 44. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

9)

10)

Rannsoknir hafa leitt 1 ljos ad gera méa rad fyrir ad
sefiefni, sem eru notud sem vidarvarnarefni og innihalda
propikonasol, uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um
i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi pykir rétt ad fera
propikonasol 4 skra 1 safiefnaflokki 8 1 I. vidauka
i peim tilgangi ad tryggja ad hegt sé¢ ad veita leyfi
i Ollum adildarrikjunum fyrir sefiefnum, sem notud
eru sem vidarvarnarefni og innihalda prépikonasdl, eda
breyta slikum leyfum eda afturkalla pau i samraemi vid
3. mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB. I 1j6s kom po ad
notkun & medhéndludum vid utandyra & stadnum og &
medhondludum vid, sem er ovarinn fyrir vedrun, hefur {
for med sér 6vidunandi aheettu. Til ad fa leyfi fyrir pessari
notkun parf ad leggja fram gogn til pess ad syna fram & ad
haegt sé ad nota saefiefnin an pess ad pau hafi i for med sér
ovidunandi ahaettu fyrir umhverfio.

[ 1j6si nidurstadna matsskyrslunnar er rétt ad krefjast
videigandi Oryggisbunadar vid notkun sefiefna sem
innihalda propikonasol og eru atlud til notkunar sem
vidarvarnarefni, ad gripid sé til videigandi radstafana
til ad vernda jardveg og vatnsren umhverfisholf og ad
veittar séu videigandi leidbeiningar i samreemi vid d-1id
i-lidar 2. mgr. 10. gr. tilskipunar 98/8/EB.

Pad er mikilvaegt ad dkvadum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis i 61lum adildarrikjunum til ad tryggja jafna
medferd a sefiefnum sem eru & markadi og innihalda
virka efnid propikonasol og einnig til ad greida fyrir pvi
a0 saefiefnamarkadurinn starfi rétt.

Adur en virkt efni er fart a skra i 1. vidauka skal veita
heaefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju kréfur sem af
pessu hljotast og til ad tryggja ad umsakjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls avinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst 4 skraningardegi
i samreemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar
98/8/EB.

begar efni hefur veri0 feert 4 skra skal veita adildarrikjunum
heefilegan frest til ad hrinda i framkvemd akvadum
3. mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB og ba einkum til
a0 veita leyfi fyrir saefiefnum i sefiefnaflokki 8, sem
innihalda propikonasol, eda breyta slikum leyfum eda
afturkalla pau til ad tryggja ad pau séu i samraemi vid
tilskipun 98/8/EB.
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11) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid
pao.

12) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um sefiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvaesum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. mars 2009. bPau skulu pegar i stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda og
samsvorunart6flu - milli  vidkomandi akveeda og pessarar
tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. april 2010.

begar adildarrikin sampykkja p essi dkvaedi skal vera ipeim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nénari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 25. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi feersla ,,nr. 8 beetist vid i . vidauka vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Lagmarkshreinleiki

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er

. it i virks efnis { Dagsetning ; Feersla & skra gildir Sefiefna- . < .
Nr. Almennt heiti IUPAC-heiti Audkennisnumer sefiefninu via faerslu & skra [okada_gurnl ad uppfylle} til og med flokkur Sértek akveaedi (*)

i . akveedi 3. mgr. 16. gr. s&
setningu & markad S P
dagur sem er tilgreindur i

sidustu akvérduninni um ad

feera & skrd sem vardar virku

efnin)
] prépikénasél 1-[[2-(2,4-diklI6rfenyl)-4- 930 g/kg 1. april 2010 31. mars 2012 31. mars 2020 Adildarrikin skulu sja til pess ad leyfi séu had

prépyl-1,3-dioxélan-2-
yllmetyl]-1H-1,2,4-triasol

EB-nr.: 262-104-4
CAS-nr.: 60207-90-1

eftirfarandi skilyroum:

i 1j6si peirra alyktana sem dregnar eru  tengslum vid
dheattumat skal vid notkun & se&fiefnum, sem eru
leyfo til notkunar i idnadi og/eda til faglegra nota,
nota videigandi personuhlifar nema haegt sé ad syna
fram & pad { umsokn um leyfi fyrir sfiefninu ad unnt
sé ad draga & annan hétt ar &hattu fyrir notendur |
idonadi og/eda fagmenn pannig ad ahaettan verdi ekki
meiri en svo ad vid megi una.

i 1j6si peirrar ahettu sem tilgreind er fyrir jardveg og
vatnsreen umhverfisholf  skal gripa til videigandi
radstafana til ad draga Ur &hettu i pvi skyni ad vernda
jardveginn og umhverfishélfin. A merkimidum
og/eda & 6ryggisblodum fyrir sefiefni, sem leyfd hafa
verid til notkunar i ionadi, skal m.a. koma fram ad
nymedhondlad timbur skuli geymt eftir medhondlun
undir skyli eda & 6gegndreepu, hordu undirlagi til pess
ad koma i veg fyrir ad efnid sigi beint Ut i jardveg eda
vatn og ad safna skuli til endurnotkunar eda forgunar
6llu pvi efni sem fer til spillis.

Ennfremur skal ekki leyfa sefiefni til ad medhéndla
vid utanhlss & stadnum eda vid sem er ovarinn fyrir
vedrun, nema gogn hafi verid 16gd fram sem syna
fram & ad se&fiefnid uppfyllir skilyrdi 5. gr. og VI.
vidauka, ef naudsyn krefur med beitingu videigandi
radstafana til ad draga Ur ahattu.

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjornarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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27.1.2011 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 5/21
TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/79/EB 2011/EES/5/06
fra 28. juli 2008
um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka efninu 3-
joo-2-propynylbitylkarbamati (IPBC) vid i 1. vidauka vid hana (*)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 3-joo-2-propynylbutylkarbamat  (IPBC), uppfylli

HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu safiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd  framkvamdastjérnarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnuaetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu s&fiefna () er skra yfir virk efni sem
meta skal med tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, I. vidauka A eda 1. vidauka B vid tilskipun
98/8/EB. St skra neer yfir 3-jod-2-propynylbutylkarbamat
(IPBO).

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur 3-jod-2-
propynylbutylkarbamat (IPBC) verid metid 1 samremi
vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i
sefiefnaflokki 8, vidarvarnarefni, eins og flokkurinn er
skilgreindur 1 V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB.

3) Danmork var tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki og
lagdi skyrslu logbeers yfirvalds, asamt tilmeelum, fyrir
framkveemdastjornina 29. september 2006 i samrami vid
4. og 6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4) Adildarrikin og framkvamdastjéornin hafa endurskodad
skyrslu 1ogbzrs yfirvalds. I samreemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007/EB voru nidurstodur
endurskodunarinnar teknar upp {1 matsskyrslu 1
fastanefndinni um sefiefni 22. febraar 2008.

5) Rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir ad
sefiefni, sem eru notud sem vidarvarnarefni og innihalda

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 200, 29.7.2008, bls. 12. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

krofurnar sem melt er fyrir um {1 5. gr. tilskipunar
98/8/EB. bvi pykir rétt ad skra 3-jod-2-propynylbutyl-
karbamat (IPBC) 1 I. vidauka i peim tilgangi ad tryggja
ad heaegt s¢ ad veita leyfi 1 dllum adildarrikjunum fyrir
sefiefnum, sem notud eru sem vidarvarnarefni og
innihalda 3-jod-2-prépynylbutylkarbamat (IPBC), eda
breyta leyfum eda afturkalla pau i samraemi vid 3. mgr.
16. gr. tilskipunar 98/8/EB.

[ 1j6si nidurstadna matsskyrslunnar er rétt ad krefjast
pess ad vid veitingu leyfis fyrir seefiefnum verdi gerdar
radstafanir sem draga ur dhattu pegar um er ad rada
sefiefni sem innihalda 3-jod-2-propynylbutylkarbamat
(IPBC) og eru notud sem vidarvarnarefni svo ad tryggt
s¢ ad ahattan verdi ekki meiri en svo ad vid megi una i
samraemi vid 5. gr. og VI vidauka vid tilskipun 98/8/EB.
Einkum skal gripa til videigandi radstafana til ad vernda
jardveg og vatnsren umhverfisholf eftir ad safiefnin
hafa verid notud par ed i 1jos kom vid mat 6vidunandi
ahaetta i pessum umhverfisholfum og nota skal videigandi
personuhlifar vid notkun & safiefnum, sem eru atlud til
notkunar i i0nadi og/eda til notkunar i atvinnuskyni, ef
ekki er unnt ad draga Gr ahattu fyrir notendur i idnadi og/
eda fagmenn med 60ru moti.

Pad er mikilvaegt ad dkvadum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis i 61lum adildarrikjunum til ad tryggja jafna
medferd a sefiefnum sem eru & markadi og innihalda
virka efnid 3-jod-2-propynylbutylkarbamat (IPBC) og
einnig til ad greida fyrir pvi ad safiefnamarkadurinn
starfi rétt.

Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka skal veita
heaefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju krofur sem af
pessu hljotast og til ad tryggja ad umsakjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls avinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst 4 skraningardegi
i samreemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar
98/8/EB.
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9) Dbegar efni hefur verio fert & skrd skal veita
adildarrikjunum hefilegan frest til ad hrinda i
framkvemd &kvedum 3. mgr. 16. gr. tilskipunar
98/8/EB og pa einkum til ad veita leyfi fyrir sefiefnum i
saefiefnaflokki 8, sem innihalda 3-joo-2-
propynylbatylkarbamat (IPBC) eda breyta leyfum eda
afturkalla pau til ad tryggja ad pau séu i samremi vid
tilskipun 98/8/EB.

10) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid
pao.

11) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um sefiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvaesum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. joni 2009. Pau skulu Dpegar i stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda og
samsvorunartéflu - milli  viokomandi akveeda og pessarar
tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. jali 2010.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem bau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.

Tilskipun pessari er beint til agdildarrikjanna.

Gjort i Brussel 28. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi fersla ,,nr. 11 beetist vid i 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Lagmarkshreinleiki

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er

| Amemthe | WPACHL | esmil, | DSOS | g uptyla | R Asedgiar | Safeia sk ki ()
setningu & markad akveedi 3. mgr. 16. gr. s&
dagur sem er tilgreindur i
sidustu akvérduninni um ad
feera & skrd sem vardar virku
efnin)
11 3-jod-2- 3-jod-2- 980 g/kg 1. jali 2010 30. juni 2012 30. juni 2020 Adildarrikin skulu sja til pess ad leyfi séu had
propynylbaty | prépynylbutylkarbama eftirfarandi skilyroum:
Ikarbamat t (IPBC) P ; .
(IPBC) I 1j6si peirra alyktana sem dregnar eru i tengslum vio

EB-nr.: 259-627-5
CAS-nr.: 55406-53-6

dheattumat skal vid notkun & se&fiefnum, sem eru
leyfo til notkunar i idnadi og/eda til faglegra nota,
nota videigandi personuhlifar nema haegt sé ad syna
fram & pad i umsokn um leyfi fyrir sfiefninu ad unnt
sé ad draga & annan hatt ar &hettu fyrir notendur {
ionadi og/eda fagmenn pannig ad &haettan verdi ekki
meiri en svo ad vid megi una.

i 1j6si peirrar ahettu sem tilgreind er fyrir jardveg og
vatnsren umhverfisholf skal gripa til videigandi
radstafana til ad draga Ur dhettu i pvi skyni ad vernda
jardveginn og umhverfishélfin. A merkimidum
og/eda & Oryggisblédum fyrir sefiefni, sem leyfd hafa
verid til notkunar i ionadi, skal m.a. koma fram ad
nymedhondlad timbur skuli geymt eftir medhdndlun
undir skyli eda & 6gegndraepu, hordu undirlagi til pess
ad koma i veg fyrir ad efnid sigi beint Ut i jardveg eda
vatn og ad safna skuli til endurnotkunar eda férgunar
6llu pvi efni sem fer til spillis.

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjérnarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/80/EB
fra 28. juli 2008

2011/EES/5/07

um breytingu 4 tilskipun Evréopupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka efninu
kaliumsalti af syklohexylhydroxydiasen-1-oxidi (K-HDO) i I. vidauka vid hana (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febrtiar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnudetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu sefiefna (%), er skra yfir virk efni sem
meta skal me0 tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, 1. vidauka A eda I. vidauka B vio tilskipun
98/8/EB. Su skra ner yfir virka efnid kaliumsalt af
syklohexylhydroxydiasen-1-o0xidi (K-HDO).

1451/2007 hefur
kaliumsalt af syklohexylhydroxydiasen-1-0xidi verid

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr.

metid i samraemi vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 98/8/EB
fyrir notkun 1 safiefnaflokki 8, vidarvarnarefni, eins og
flokkurinn er skilgreindur 1 V. vidauka vid tilskipun 98/8/
EB.

3) Austurriki var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og
lagoi skyrslu 16gbeers yfirvalds, dsamt tilmaelum, fyrir
framkvemdastjornina 22. mars 2006 i samremi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4) Adildarrikin og framkvemdastjérnin hafa endurskodad
skyrslu 1ogbzrs yfirvalds. T samraemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007/EB voru nidurstoour
endurskodunarinnar teknar upp 1 matsskyrslu 1
fastanefndinni um sefiefni 22. febraar 2008.

5) Jafnvel pott dheettumatid hafi takmarkast vid mjog sértek
notkunarkerfi hafa rannsoknir leitt i 1jos ad gera ma rad
fyrir ad sefiefni, sem eru notud sem vidarvarnarefni
og innihalda kaliumsalt af syklohexylhydroxydiasen-1-

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 200, 29.7.2008, bls. 15. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

9)

oxioi, uppfylli kréfurnar sem melt er fyrir um 1 5. gr.
tilskipunar 98/8/EB. Pvi pykir rétt ad skra kaliumsalt
af syklohexylhydroxydiasen-1-oxidi i I. vidauka 1
peim tilgangi ad tryggja ad hagt sé¢ ad veita leyfi
i ollum adildarrikjunum fyrir sefiefnum, sem notud
eru sem vidarvarnarefni og innihalda kaliumsalt af
syklohexylhydroxydiasen-1-0xidi, eda breyta leyfum eda
afturkalla pau 1 samreemi vid 3. mgr. 16. gr. tilskipunar
98/8/EB.

Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
notkunar 4 vettvangi Bandalagsins. Adildarrikin skulu
pvi gefa sérstakan gaum ad ahattunni fyrir pau svedi
og ibuahopa, sem ekki fengu tilhlydilega umfjollun i
ahaettumatinu sem fram for a vettvangi Bandalagsins, og
vid veitingu leyfis fyrir seefiefnum skulu pau sja til pess
a0 videigandi radstafanir séu gerdar eda sérstok skilyrdi
sett til ad draga ur tilgreindri ahettu svo ad vidunandi
teljist.

Einkum skal, i 1josi mogulegrar ahzttu fyrir umhverfio
og starfsmenn, ekki veita leyfi fyrir notkun & sefiefnum
annars stadar en i i0nadi, i algerlega sjalfvirkum og
lokudum kerfum, nema hagt sé ad syna fram & pad i
umsokn um leyfi fyrir sefiefninu ad unnt s¢ ad draga
pannig ar ahaettu ad vid megi una i samrami vid 5. gr. og
VI. vidauka tilskipunar 98/8/EB.

[ 1j6si nidurstadna matsskyrslunnar er rétt ad krefjast
videigandi Oryggisbunadar vid notkun safiefna sem
innihalda syklohexylhydroxydiasen-1-oxid, kaliumsalt
(K-HDO). 1 ljosi peirrar ahaettu sem tilgreind er fyrir
ungbdrn er einnig rétt ad krefjast pess ad kaliumsalt
af syklohexylhydroxydiasen-1-oxidi sé¢ ekki notad vid
medhéndlun & vid sem hatt er vid ad komist i beina
snertingu vid ungborn.

bad er mikilveegt ad akvadum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis i llum adildarrikjunum til ad tryggja jafha
medferd a sefiefnum sem eru 8 markadi og innihalda virka
efnid kaliumsalt af syklohexylhydroxydiasen-1-oxidi og
einnig til ad greida fyrir pvi ad safiefnamarkadurinn
starfi rétt.
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10) Adur en virkt efni er feert & skra i |. vidauka skal veita
hefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju krofur sem af
pessu hljétast og til ad tryggja ad umsekjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls &vinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst & skraningardegi |
samra@mi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar
98/8/EB.

11) Dbegar efni hefur verio fert & skrd skal veita
adildarrikjunum hefilegan frest til ad hrinda i
framkvemd &kvedum 3. mgr. 16. gr. tilskipunar
98/8/EB og pa einkum til ad veita leyfi fyrir sefiefnum i
sefiefnaflokki 8, sem innihalda kaliumsalt af
sykl6hexylhydroxydiasen-1-oxidi eda breyta leyfum eda
afturkalla pau til ad tryggja ad pau séu i samremi vid
tilskipun 98/8/EB.

12) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samremis vid
pao.

13) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvaesum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ag fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. juni 2009.

Pau skulup egar i stad senda framkveemdastjorninni texta
bessara akveeda og samsvorunartéflu milli viokomandi dkvaeda
0g pessarar tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. jali 2010.

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 nénari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem bau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 28. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi fersla ,,nr. 10“ beetist vid i 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Lagmarkshreinleiki

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er

s it o virks efnis { Dagsetning - Feersla & skra gildir Safiefna- . : .
Nr. Almennt heiti IUPAC-heiti Audkennisnumer safiefninu via faerslu 4 skr kaada_gur til ad uppfylle} til og med fokkur Sértek akveaedi (*)
setningu & markad akveedi 3. mgr. 16. gr. s&
dagur sem er tilgreindur i
sidustu akvorduninni um ad
faera & skrd sem vardar virku
efnin)
,»10 Kaliumsalt af | Kaliumsalt af | 977 g/kg 1. jali 2010 30. juni 2012 30. juni 2020 begar adildarrikin meta umsokn um leyfi fyrir
sykléhexylhy sykléhexylhydroxydiasen- sefiefni i samreemi vid 5. gr. og VI. vidauka skulu
Yy yiny Yy yiny Y gr. og
droxydiasen- 1-oxioi pau meta, b egar vid & fyrir tiltekio sefiefni, b &
1-oxioi iblahdpa sem geetu ordid fyrir vahrifum af sefiefninu

EB-nr.: & ekki viod
CAS-nr.: 66603 -10 -9

(Pessi farsla neer einnig
yfir votnuo form
kaliumsalts af
sykléhexylhydroxydiasen-
1-oxioi

og per svidsmyndir af notkun eda vahrifum sem hafa
ekki fengid tilhlydilega umfjéllun i dheettumatinu sem
fram for & vettvangi Bandalagsins.

Adildarrikin skulu sja til pess ad leyfi séu had
eftirfarandi skilyroum:

1) 1 ljési mogulegrar ahattu fyrir umhverfi og
starfsmenn skal ekki nota sefiefnin annars stadar
en i ionadi, i algerlega sjalfvirkum og lokudum
kerfum, nema haegt sé ad syna fram & pad i
umsokn um leyfi fyrir seefiefninu ad unnt sé ad
draga b annig Ur &heettu ad vid megi una i
samreemi vid 5. gr. og V1. vidauka.

2) [ ljosi peirra dlyktana sem dregnar eru i tengslum
vid dhaettumat skal vid notkun & s&fiefnum nota
videigandi persénuhlifar nema hagt sé ad syna
fram & pad i umsokn um leyfi fyrir sefiefninu ad
unnt sé ad draga & annan hétt ar ahettu fyrir
notendur pannig ad han verdi ekki meiri en svo
ad vid megi una.

3) 1 ljosi peirrar ahattu sem tilgreind er fyrir
ungborn  skal ekki nota sa&fiefnid vid
medhondlun & vid sem heatt er vid ad komist |
beina snertingu vid ungbérn. |

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjérnarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/27

TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/81/EB
fra 29. juli 2008

2011/EES/5/08

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad bzeta virka efninu
difenakami vid i L. vidauka vio hana (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febrtiar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 4ra vinnudetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um
markadssetningu sefiefna (%), er skra yfir virk efni sem
meta skal me0 tilliti til hugsanlegrar skraningar peirra i
I. vidauka, 1. vidauka A eda I. vidauka B vio tilskipun
98/8/EB. Su skra neer yfir difenakiim.

2)  Samkvaemtreglugerd (EB)nr. 1451/2007 hefur difenakim
verid metid i samraemi vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar
98/8/EB fyrir notkun 1 safiefnaflokki 14, nagdyraeitur,
eins og flokkurinn er skilgreindur 1 V. vidauka vid
tilskipun 98/8/EB.

3) Finnland var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og
lagoi skyrslu 16gbeers yfirvalds, dsamt tilmaelum, fyrir
framkveemdastjornina 21. mars 2006 1 samraemi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4)  Adildarrikin og framkvemdastjérnin hafa endurskodad
skyrslu Iogbzrs yfirvalds. T samraemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007/EB voru nidurstoour
endurskodunarinnar teknar upp 1 matsskyrslu 1
fastanefndinni um safiefni 29. névember 2007.

5) Endurskodun & difenakumi leiddi ekki i ljos nein
pau alitacfni eda vandamal sem visindanefndin um
heilbrigdis- og umhverfisdhettu (SCHER) parf a0 fjalla
um.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 201, 30.7.2008, bls. 46. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 12.

(") Stjtid. ESB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2008/31/EB (Stjtid. ESB L 81, 20.3.2008, bls. 57).

(%) Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

9)

Margs konar rannsOknir hafa leitt i 1jos ad gera ma
rad fyrir ad sefiefni, sem eru notud sem nagdyraeitur
og innihalda difenakum, geti ekki skapad ahattu fyrir
folk nema pa 1 slysatilfellum par sem born eiga i hlut.
Stadfest hefur verid ahatta fyrir dyr utan markhopsins og
fyrir umhverfid. Hins vegar eru nagdyrin i markhépnum
meindyr og stofna pannig lydheilsu 1 haettu. Enn fremur
hefur enn ekki verid synt fram 4 ad til séu vidunandi
kostir, 1 stad difenakims, sem eru jafnarangursrikir
en valda minni umhverfisspjollum. bvi pykir rétt ad
skra difenakim i I. vidauka i takmarkadan tima i
peim tilgangi ad tryggja ad hegt sé¢ ad veita leyfi i
6llum adildarrikjunum fyrir seefiefnum, sem notud eru
sem nagdyraeitur og innihalda difenakiim, eda breyta
leyfum eda afturkalla pau i samreemi vid 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

[ 1josi nidurstadna matsskyrslunnar er rétt ad
krefjast pess ad gerdar verdi sérstakar radstafanir a
voruleyfisveitingarstigi til ad draga Gr dheettu ad pvi er
vardar sefiefni sem innihalda difenakim og eru notud
sem nagdyraeitur. Markmidid med slikum radstéfunum
@tti ad vera ad takmarka dhaettuna 4 beinum eda dbeinum
vahrifum & menn og & dyr utan markhopsins, sem og
langtimaahrif efnisins & umhverfid.

Vegna tilgreindra aheettupatta og eiginleika difenaktms,
sem gerir pad hugsanlega pravirkt, liklegt til ad
safnast fyrir i lifverum og eitrad eda mjog pravirkt og
mjog liklegt til ad safnast fyrir i lifverum, skal skra
difenakam i I. vidauka i adeins fimm ar og setja pad i
samanburdardhattumat i samraeemi vid adra undirgrein
i. lidar 5. mgr. 10. gr. tilskipunar 98/8/EB adur en
skraning pess i I. vidauka er endurnyjud.

bad er mikilveegt ad akvadum pessarar tilskipunar verdi
beitt samtimis i 61lum adildarrikjunum til ad tryggja jafha
medferd 4 sefiefnum sem eru 4 markadi og innihalda
virka efnid difenakum og einnig til ad greida fyrir pvi ad
sefiefnamarkadurinn starfi rétt.
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10) Adur en virkt efni er feert & skra i |. vidauka skal veita
hefilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar
geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju krofur sem af
pessu hljétast og til ad tryggja ad umsekjendur, sem hafa
tekid saman malsskjol, geti notid til fulls &vinnings af tiu
ara gagnaverndartimabilinu sem hefst & skraningardegi |
samra@mi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr. 12. gr. tilskipunar
98/8/EB.

11) Dbegar efni hefur verio fert & skrd skal veita
adildarrikjunum hefilegan frest til ad hrinda i
framkvemd &kvedum 3. mgr. 16. gr. tilskipunar
98/8/EB og pa einkum til ad veita leyfi fyrir sefiefnum i
sefiefnaflokki 14, sem innihalda difenakim, eda breyta
leyfum eda afturkalla pau til ad tryggja ad pau séu i
samrami vid tilskipun 98/8/EB.

12) Dbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samremis vid
pao.

13) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safiefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvasum |. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samrami
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. mars 2009.

Pau skulup egar i stad senda framkveemdastjorninni texta
bessara akveeda og samsvorunartéflu milli viokomandi dkvaeda
0g pessarar tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveaedum fra 1. april 2010.

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 nénari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem bau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 29. jali 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Stavros Dimas

framkveemdastjori.



Eftirfarandi feersla ,,nr. 9“ beetist vid i |. vidauka vid tilskipun 98/8/EB:

VIDAUKI

Nr. Almennt heiti

IUPAC-heiti Audkennisnumer

Lagmarkshreinleiki
virks efnis i
sefiefninu vio
setningu & markad

Dagsetning
feerslu & skra

Lokadagur til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr.
(nema um sé ad reda

sefiefni sem innihalda fleiri
en eitt virkt efni en pa er
lokadagur til ad uppfylla

akveedi 3. mgr. 16. gr. s&

dagur sem er tilgreindur i

sidustu akvérduninni um ad
feera & skrd sem vardar virku
efnin)

Feersla & skra gildir
til og med

Safiefna-
flokkur

Sértek akveaedi (*)

9 Difenakdm

3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4-
tetrahydro-1-naftyl)-4-
hydroxykdmarin

EB-nr.: 259 -978 -4
CAS-nr.: 56073 -07 -5

960 g/kg

1. april 2010

31. mars 2012

31. mars 2015

14

i ljosi pess ad eiginleikar virka efnisins gera pad
hugsanlega b ravirkt, liklegt til ad safnast fyrir i
lifverum og eitrad eda mjog pravirkt og mjég liklegt
til pess ad safnast fyrir i lifverum, skal setja virka
efnid i samanburdardheattumat i samraemi vid adra
undirgrein i. lidar 5. mgr. 10. gr. tilskipunar 98/8/EB
adur en skraning pess i I. vidauka er endurnyjud.

Adildarrikin skulu sja til pess ad leyfi séu had
eftirfarandi skilyroum:

1) Nafnstyrkur virka efnisins i s&fiefnunum ma
ekki fara yfir 75 mg/kg og adeins skal leyfa
sefiefni sem eru tilbuin til notkunar.

2) Seafiefnin skulu innihalda 6beitarefni og, par sem
vid &, litarefni.

3) Sefiefnin skulu ekki notud sem sporaduft.

4) Beinum og 6beinum vahrifum & menn, dyr utan
markhopsins og & umhverfid skal haldid i
lagmarki med pvi ad vega og meta og beita 6llum
videigandi og tiltekum radstofunum til ad draga
Ur dheettu. Til peirra telst t.d. ad takmarka notkun
vid fagfolk eingdngu, setja efri mork & sterd
pakkningar og mela fyrir um pa skyldu ad nota
traustar gildrur sem ekki er haegt ad skemma med
fikti.“

(*) Vid framkvaemd sameiginlegu meginreglnanna i VI. vidauka skal vera unnt ad nalgast efni og nidurstodur matsskyrsinanna & vefsetri framkveemdastjérnarinnar: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2008/103/EB,

2010/EES/64/09

fra 19. november 2008

um breytingu 4 tilskipun 2006/66/EB um rathlédur og rafgeyma og tirgangsrafhlédur og
urgangsrafgeyma og varoar setningu rafhlaona og rafgeyma a markao (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
1. mgr. 95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Rétt er ad utlista nanar 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 2006/66/
EB (%) svo ad rafhlodur og rafgeymar, sem voru 16glega
sett & markad 1 Bandalaginu fyrir 26. september 2008 og
uppfylla ekki krofur tilskipunarinnar, geti verid afram
4 markadi i Bandalaginu eftir pann dag. Pessi ndnari
utlistun mun tryggja réttarvissu vardandi rathloour sem
eru settar 4 markad 1 Bandalaginu og tryggja snurdulausa
starfsemi innri markadarins. Utlistunin er i samrzemi vid
grundvallarregluna um lagmorkun urgangs og studlar ad
pvi ad minnka stjornsyslualag.

2)  Pvi ber a0 breyta tilskipun 2006/66/EB til samramis vid
pad.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 5.12.2008, bls. 7. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/2010 fra 29. jantar
2010 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 14.

1) Aliti var skilad 9. juli 2008 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum).

) Alit Evropupingsins fra 9. jali 2008 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 20. oktober 2008.

(%) Stjtid. ESB L 266, 26.9.2006, bls. 1.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr
Breyting 4 tilskipun 2006/66/EB
I stad 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 2006/66/EB komi eftirfarandi:

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til
a0 tryggja ad rathlodur og rafgeymar, sem uppfylla ekki
krofur pessarar tilskipunar, séu ekki sett 4 markad eftir 26.
september 2008.

Rafhlodur og rafgeymar, sem uppfylla ekki krofur
pessarar tilskipunar og eru sett & markad eftir pennan
dag, skulu tekin af markadi.*

2.gr
Logleidoing

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 5. jantiar 2009.
begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal
vera 1 peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik
tilvisun pegar per eru birtar opinberlega. Adildarrikin
skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.
2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjérninni
helstu dkvaedi Gr landsldgum sem pau sampykkja um
malefni sem tilskipun pessi tekur til.

3. gr

Gildistaka

Tilskipun pessi 60last gildi 4 peim degi sem hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.
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4. gr
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Strassborg 19. ndvember 2008.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
H.-G. Péttering J.-P. Jouyet

forseti. forseti.
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TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2009/36/EB

2011/EES/5/10

fr4 16. april 2009

um breytingu 4 tilskipun radsins 76/768/EBE um snyrtivérur i pvi skyni ad adlaga III. vidauka vio
hana ad tekniframforum (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli
1976 um samramingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur (1)
einkum 2. mgr. 8. gr.,

a0 hofou samradi vid visindanefndina um neysluvorur,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 kjolfar birtingar visindarannsoknar arid 2001, sem ber
yfirskriftina: ,,Notkun & varanlegum harlitunarefnum og
ahaetta & krabbameini i pvagblodru® (Use of permanent
hair dyes and bladder cancer risk), komst visindanefndin
um snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveli,
en i stad hennar kom visindanefndin um neysluvorur
(SCCP) (®), ad bpeirri nidurstodu ad hugsanlegir
aheettupeettir veeru dhyggjuefni. Nefndin melti med pvi
a0 framkvemdastjornin gerdi frekari radstafanir til ad
hafa eftirlit med notkun harlitunarefna.

2)  Visindanefndin um neysluvorur meelti enn fremur med
heildaraetlun um Oryggismat & harlitunarefnum par
sem gerdar vaeru krofur um préfun 4 hugsanlegum
erfoaeiturhrifum eda stokkbreytandi hrifum efna sem eru
notud i harlitunarvorur.

3) Samkvemt aliti visindanefndarinnar um neysluvorur
sampykkti framkvaemdastjornin, asamt adildarrikjunum
og hagsmunaadilum, heildaraztlun um ad setja reglur
um efni, sem eru notud i harlitunarvorur, en samkvamt
aetluninni er pess krafist ad i0nadurinn leggi fram
skrar med visindagégnum um harlitunarefni, sem
visindanefndin um neysluvorur 4 ad meta.

4)  Visindanefndin um neysluvorur leggur ni mat 4 efni sem
1620 voru fram uppfaerd 6ryggisgdgn fyrir. Visindanefndin

(*) Dbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 98, 17.4.2009, bls. 31. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 9/2010 fra 29. jantiar
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 18.

Stjtio. EB L 262, 27.9. 1976, bls. 169.

Heiti nefndarinnar var breytt med akvordun framkveemdastjornarinnar
2004/210 (Stjtid. ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45).

—_~—~
D
NN

um neysluvorur hefur ni pegar gefio lokaalit um 17
harlitunarefni. bvi er unnt ad setja endanlegar reglur um
pessi harlitunarefni 4 grundvelli sliks mats.

5)  bvi ber a0 breyta tilskipun 76/768/EBE til samramis vid
pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun,
eru { samraemi vio alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akvaedum III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE er hér med
breytt i samraemi vid vidauka pessarar tilskipunar.

2.gn

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg log
og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 15. névember 2009. bau skulu pegar i stad senda
framkvamdastjorninni texta pessara akveda.

bau skulu beita peim dkvaedum sem sett eru fram i vidaukanum
vid pessa tilskipun fra 15. mai 2010.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nénari reglur
um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.
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3.r.
Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
4.qr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. april 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Gunter VERHEUGEN

varaforseti.
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Tilskipun 76/768/EBE er breytt sem hér segir:

VIDAUKI

1. Eftirfarandi tilvisunarndmer 189 til 205 beetast vid i 1. hluta I11. vidauka:

Tilvisunar-

Takmarkanir

Notkunarskilyrdi og
varnadarord sem

, Efni Leyfilegur )
numer Notkunarsvia hamarksstyrkur i Adrar takmarkanir og prents_ve_réur a
fullunninni krofur merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
,»189 Trinatrium 5-hydroxy-1-(4- Harlitunarefni i 0,5%
sulféfenyl)-4-(4- hérlitunarvérum sem ekki eru
sulféfenylasé)pyrasol-3- oxandi
karboxylat og allakk (%)
Acid Yellow 23
CAS-nr. 1934-21-0
EINECS-nr. 217-699-5
Acid Yellow 23 allakk
CAS-nr. 12225-21-7
EINECS-nr. 235-428-9
Litaskra (Cl) 19140
190 Bensenmetanamin, N-etyl-N-[4- Harlitunarefni i 0,5%

[[4-[etyl-[(3-salfofenyl)-metyl]-
amind]-fenyl] [2-
sulféfenyl)metylen]-2,5-
sykléhexadien-1-yliden]-3-sulfo,
innra salt, tvinatriumsalt og
ammonium- og alsolt pess (*°)
Acid Blue 9

CAS-nr. 3844-45-9
EINECS-nr. 223-339-8

Acid Blue 9 ammoéniumsalt
CAS-nr. 2650-18-2
EINECS-nr. 220-168-0

Acid Blue 9 allakk

CAS-nr. 68921-42-6

EINECS-nr. 272-939-6

Litaskré (Cl) 42090

héarlitunarvorum sem ekki eru
oxandi
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b c d e f
191 Tvinatrium 6-hydroxy-5-[(2- Harlitunarefni i 0,4 %
metoxy-4-sulfénatd-m- hérlitunarvérum sem ekki eru
télyl)as6]naftalen-2-sulfénat (*°) | oxandi
Curry Red
CAS-nr. 25956-17-6
EINECS-nr. 247-368-0
Litaskra (Cl) 16035
192 Trinatrium1-(1-naftylaso)-2- Harlitunarefni i 0,5 %
hydroxynaftalen-4',6,8- hérlitunarvérum sem ekki eru
trisalfonat og allakk (*°) oxandi
Acid Red 18
CAS-nr. 2611-82-7
EINECS-nr. 220-036-2
Acid Red 18 allakk
CAS-nr. 12227-64-4
EINECS-nr. 235-438-3
Litaskra (Cl) 16255
193 Vetni 3,6-bis(dietylaming)-9- a) Harlitunarefni i a) Eftir blondun a) Blondunar-
(2,4-disulfonatéfenyl)xantylium, harlitunarvérum sem eru vid oxandi hlutfall skal
natriumsalt (*°) oxandi skilyrai ma prentad &
hamarksstyrkur merkimidann.
Acid Red 52 b) Hérlitunarefni f vio notkun i har
harlitunarvérum sem ekki ekklofara yfir
CAS-nr. 3520-42-1 eru oxandi b) 0,6 % 15%.
EINECS-nr. 222-529-8
Litaskra (Cl) 45100
194 Dinatrium 5-amind-4-hydroxy- Harlitunarefni i 0,5 %

3-(fenylasé)naftalen-2,7-
disalfonat (°)

Acid Red 33
CAS-nr. 3567-66-6
EINECS-nr. 222-656-9

Litaskra (Cl) 17200

héarlitunarvorum sem ekki eru
oxandi
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a b c e f
195 Natrium 1-aming-4- Harlitunarefni i 0,5% Notist ekki med
(sykl6hexylamin6)-9,10- hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin-
dihydro-9,10-dioxo6antrasen-2- oxandi myndandi kerfum
sdlfénat (*°) ] o
Hamarksinnihald
Acid Blue 62 nitrésamina: 50
Cl ue Hg/kg
CAS-nr. 4368-56-3 Geymist i flatum
sem innihalda
EINECS-nr. 224-460-9 ek nitrt
Litaskra (Cl) 62045
196 1-[(2’-metoxyetyl)amind]-2- Harlitunarefni i 2,0% Notist ekki med
nitr6-4-[di-(2'- hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin-
hydroxyetyl)amind]bensen (*°) oxandi myndandi kerfum
Hamarksinnihald
HC Blue nr. 11 nitrésamina: 50
Ha/kg
CAS-nr. 23920-15-2 .
Geymist i ilatum
sem innihalda
EINECS-nr. 459-980-7 ekki nitrit
197 1,5-di-(B-hydroxymetylamino)- Harlitunarefni i 0,1% Notist ekki med
2-nitr6-4-klérbensen (*°) hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin-
oxandi myndandi kerfum
HC Yellow nr. 10 Hamarksinnihald
nitrésamina: 50
CAS-nr. 109023-83-8 pg/kg
Geymist i ilatum
EINECS-nr. 416-940-3 sem innihalda
ekki nitrit
198 3-metylaming-4- Harlitunarefni i 0,15 % Notist ekki med
nitréfenoxyetandl (*°) hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin-
oxandi myndandi kerfum
3-metylamind-4- N Hamarksinnihald
nitr6fenoxyetandl (INCI-heiti) nitrésamina: 50
Hg/kg
CAS-nr. 59820-63-2 o
Geymist i ilatum
sem innihalda
EINECS-nr. 261-940-7 ekki nitrit
199 2,2"-[[4-[(2-hydroxyetyl)amind]- | Harlitunarefni i 2,8% Notist ekki med | Getur valdid
3-nitréfenyl]imind]bisetandl (*°) hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin- ofnaemis-
oxandi myndandi vidbrogoum
kerfum

HC Blue nr. 2

CAS-nr. 33229-34-4

EINECS-nr. 251-410-3

Hamarksinnihal
d nitrésamina:

50 pg/kg

Geymist i
flatum sem
innihalda  ekki

nitrit
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a b c d e f
200 1-prépandl, 3-[[4-[bis(2- Harlitunarefni i 2,0% — Notist ekki med | Getur valdio
hydroxyetyl)aming]-2- hérlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin- ofnaemis-
nitréfenyl]laming] (*°) oxandi myndandi vidbrogaum
. kerfum
HC Violet nr. 2 - Hamarksinnihal
CAS-nr. 104226-19-9 d nitrésamina:
50 pg/kg
EINECS-nr. 410-910-3 - Geymist i
ilatum sem
innihalda  ekki
nitrit
201 Fenol, 2-klor-6-(etylamind)-4- Harlitunarefni i 3,0% —  Notist ekki med | Getur valdio
nitré- (*°) harlitunarvérum sem ekki eru nitrésamin- ofnamis-
3 o o, oxandi myndandi viobrégoum
2-Kl6r-6-etylamin6-4-nitréfendl kerfum
CAS-nr. 131657-78-8 -  Hamarksinnihal
d nitrésamina:
EINECS-nr. 411-440-1 50 pg/kg
- Geymist i
ilatum sem
innihalda  ekki
nitrit
202 4,4'-[1,3- a) Harlitunarefni i b) 1,2% sem a) Eftirbléndunvid |a) Bldndunar-
prépandiylbis(oxy)]bisbensen- harlitunarvérum sem eru 6bundinn oxandi skilyroi hlutfall skal
1,3-diamin og oxandi basi (1,8 % mé prentad &
tetrahydrokléridsalt pess (*°) b) Harlitunarefni i sem hamarksstyrkur merkimidann.
. hérlitunarvorum sem ekki tetrahydro- vid notkun i har .
13-bis-(24- eru oxandi klériosalt) ekki fara yfir Ad pvi er vardar a-
diaminéfenoxy)propan 1,2 %, reiknadur | ©9 b-lio:
CAS-nr. 81892-72-0 sem 6bundinn | Getur valdio
basi (1,8 % sem | ofnaemisvisbrogsum
EINECS-nr. 279-845-4 tetrahydroklorios
alt).
1,3-bis-(2,4- )
diamindfenoxy)prépan HCI
CAS-nr. 74918-21-1
EINECS-nr. 278-022-7
203 6-metoxy-N2-metyl-2,3- a) Harlitunarefni i a) Eftirbléndunvid |a) Bldndunar-

pyridindiaminhydroklorio og
dihydroklérissalt (*°)

6-metoxy-2-metylaming-3-
amindpyridin HCI

CAS-nr. 90817-34-8 (HCI)
CAS-nr. 83732-72-3 (2HCI)
EINECS-nr. 280-622-9 (2HCI)

harlitunarvérum sem eru
oxandi

b) Harlitunarefni {
harlitunarvérum sem ekki
eru oxandi

b) 0,68 % sem
6bundinn
basi (1,0 %
sem dihydro-
klorio)

oxandi skilyroi
ma
hamarksstyrkur
vid notkun i har
ekki fara yfir
0,68 %, reiknadur
sem 6bundinn
basi (1,0 % sem
dihydroklorio).

Ad pvi er vardar a)
og b):

Notist ekki med
nitrésamin-
myndandi kerfum

Héamarksinnihald

nitrésamina: 50

Ho/kg

Geymist i ilatum
sem
ekki nitrit

innihalda

hlutfall skal
prentad &
merkimidann.

Ad pvi er vardar a-
og b-lio:

Getur valdio
ofnemisvidbrogdum
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b c d e f
204 2,3-dihydr6-1H-ind6l-5,6-didl Harlitunarefni i 2,0% Getur valdio
og hydrébromissalt pess (*°) hérlitunarvérum sem ekki eru ofnaemis-
} o oxandi vidbrégoum
Dihydroxyind6lin
CAS-nr. 29539-03-5
Dihydroxyind6lin HBr
CAS-nr. 138937-28-7
EINECS-nr. 421-170-6
205 4-Hydroxypropylaming-3- a) Harlitunarefni i a) Eftirbléndunvid |a) Bldndunar-
nitréfendl (%) harlitunarvérum sem eru oxandi skilyrdi hlutfall skal
. L oxandi ma prentad &
4-Hydroxgpropylamino-3- b) Harlitunarefni i b) 2,6 % hamarksstyrkur merkimidann.“
nitr6fendl (INCI-heiti) harlitunarvérum sem ekki vid notkun i har
CAS-nr. 92952-81-3 eru oxandi ekki fara yflr
2,6 %, reiknadur
EINECS-nr. 406-305-9 sem 6bundinn
basi.
Ad pvi er vardar a-
og b-lio:
Notist ekki med
nitrésaminmynda
ndi kerfum
Hamarksinnihald
nitrésamina: 50
Ho/kg
Geymist i ilatum sem
innihalda ekki
nitrit
*) Leyfilegt er ad nota 6bundna basann og séltin i pessu innihaldsefni i harlitunarefninu nema pau séu bénnud skv. I1. vidauka.
2. 1,c"-og,d“-dalki i ferslu 55 i 2. hluta I11. vidauka falli b-hluti brott.

3.

[ 2. hluta I11. vidauka falli brott tilvisunarntmer 7, 9, 14, 18, 24, 28, 47 og 58.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1087/2009

2011/EES/5/11

fra 12. november 2009

um ad leyfa ensimblondu med endé-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma

reesei (ATCC PTA 5588), subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis (ATCC 2107), og

alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978), sem foduraukefni

fyrir eldiskjuklinga, endur og eldiskalkina (handhafi leyfis er Danisco Animal Nutrition, 16gadili
er Finnfeeds International Limited) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) UmsoOknin vardar leyfi fyrir ensimblondu med endo-
1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588), subtilisini, sem er framleitt
med Bacillus subtilis (ATCC 2107), og alfaamylasa, sem
er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens (ATCC
3978), i aukaefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni, sem
foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkiina og endur.

4)  Stofnunin komst ad peirri nidurstoou i aliti sinu fra
17. jani 2009 (*) ad ensimblanda med endo-1,4-beta-
xylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588), subtilisini, sem er framleitt med
Bacillus subtilis (ATCC 2107), og alfaamylasa, sem

er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens (ATCC
3978), hafi ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra eda
manna eda & umhverfid og ad notkun blondunnar beeti
afurdasemi hja dyrum. Stofnunin telur ad ekki sé porf
a sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad. { alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
a0 greina aukefni i foOri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var a stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
hafa verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid lit fastanefndarinnar um matvalaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni

og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni” og er tilgreind i

vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyroum

sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gn

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 12. névember 2009.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 297, 13.11.2009, bls. 4. Hennar var
getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2010 fra 30. april
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 37,
15.7.2010, bls. 4.

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1154, bls. 1, og 2009,
1156, bls. 1.

—_~ o~
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Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

Sframkvemdastjori.



VIDAUKI
) Lagmarks- Hamarks-
Kenni- innihald innihald
namer . . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda Hamarks- — » < . ) .
auk- Nafn leyfishafa Aukefni greiningarasferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg Onnur akveadi Leyfi rennur at
efnisins heilfédurs med

12% rakainnihaldi

Flokkur dyraraektaraukefna.

Virkur hopur: meltingarbatandi efni.

4al0

Danisco Animal
Nutrition
(I6gavili er
Finnfeeds
International
Limited)

Endo-1,4-beta-
xylanasi

EC3.2.1.8
Subtilisin
EC 3.4.21.62
Alfa-amylasi

EC3.2.11

Samsetning aukefnis:

Blanda med end6-1,4-beta-xylanasa,
sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588), subtilisini,
sem er framleitt med Bacillus
amyloliquefaciens (ATCC 3978), og
alfaamylasa, sem er framleiddur med
Bacillus amyloliquefaciens (ATCC
3978), med virkni ad lagmarki

Fast form:

End6-1,4-beta-xylanasi 1 500 U (1)/g
Sabtilisin (prétinkljafur) 20 000 U
()

Alfa-amylasi 2 000 U (°)/g

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Endo-1,4-beta-xylanasi, framleiddur
med Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588), subtilisin, framleitt med
Bacillus amyloliquefaciens (ATCC
2107), og alfaamylasi, sem er

framleiddur med Bacillus
amyloliquefaciens (ATCC 3978)

Eldiskjuklingar

Endur

Eldiskalkanar

Endo-1,4-
beta-xylanasi
187,5U
Subtilisin 2
500 U
Alfa-amylasi
250 U

Endo-1,4-
beta-xylanasi
75U
Subtilisin 1
000 U
Alfa-amylasi
100 U

Endo-1,4-
beta-xylanasi
300U
Subtilisin 4
000 U
Alfa-amylasi
400 U

1.

i notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forblondunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol
og pol vid kégglun.

Til nota i fodurbléndur,
audugar af  fjélsykrum
60rum en sterkju (einkum
beta-glukdnum og
arabinoxylénum), t.d. peer
sem innihalda yfir 40 %
mais.

Vardandi  oryggi:  Vid
medhondlun  skal  nota
6ndunarvorn, gleraugu og
hlifdarhanska.

bréa  skal  videigandi
adferd vio eftirlit.

3. desember
2019

(*) 1U af end6-1,4-beta-xylanasa er magn pess ensims sem leysir 0,5 mikrémal afoxandi sykra (xylésajafngilda) 4 minGtu dr xylani Gr hafrahismi vid pH 5,3 og 50 °C.
(® 1 U af stbtilisini er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél fenélsambands (tyrésinjafngilda) 4 minGtu dr kaseinhvarfefni vio pH 7,5 og 40 °C.
() 1U af a-amylasa er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél glikosidtengja 4 mindtu Gr vatnséleysanlegu, vixltengdu sterkjufjéllisuhvarfefni vio pH 6,5 og 37 °C.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1088/2009 2011/EES/5/12
fra 12. névember 2009

um leyfi fyrir nyrri notkun ensimbléndu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae

(DSM 17594), sem foduraukefni fyrir smagrisi sem biid er ad venja undan, eldissvin, alifugla sem

eru aldir til slitrunar og alifugla sem eru aldir til ad verpa (handhafi leyfis er DSM Nutritional

Products Ltd., fulltrii er DSM Nutritional Products Sp. Z.0.0.) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA med Aspergillus oryzae (DSM 17594), hafi ekki skadleg
HEFUR, ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda 4 umhverfid og ad

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

notkun bléndunnar sé ahrifarik til ad bata meltanleika
fosfors 1 fodri. Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. T alitinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni
i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem
sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

6) Mat 4 blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu kvedid er 4 um 1 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og hafa verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. leyfa notkun pessarar efnablondu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.
2) 1 samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
1620 fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind 7) Af veitingu nys leyfis samkvaemt reglugerd (EB)

er 1 vidaukanum viod pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu nr. 1831/2003 leidir ad reglugerd (EB) nr. 270/2009 skal

upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. felld ar gildi.

reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio

og heilbrigoi dyra.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun ensimbléndunnar
6-fytasa, framleiddur med Aspergillus oryzae (DSM
17594), 1 aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni®, sem
aukefni 1 f00ri fyrir smagrisi sem buid er ad venja undan,
eldissvin, alifugla sem eru aldir til slatrunar og alifugla
sem eru aldir til ad verpa. SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

4)  Notkun peirrar blondu var leyfo i tiu ar fyrir eldiskjuklinga
med reglugerd (EB)
nr. 270/2009(%).

framkvaemdastjérnarinnar
1. gr
5) Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
umsOknunum um leyfi fyrir smagrisi (sem buid er og virka hépnum ,meltingarbatandi efni” og er tilgreind i
a0 venja undan), eldissvin, alifugla sem eru aldir vidaukanum, er leyfd sem aukefni 1 f60ri med peim skilyroum
til slatrunar og alifugla sem eru aldir til ad verpa. sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.
Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
stofnunin) komst ad peirri nidurstédu 1 aliti sinu fra

14. mai 2009 (°) ad ensimblandan 6-fytasi, framleidd

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 297, 13.11.2009, bls. 6. Hennar var
getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2010 fra 30. april
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 37,
15.7.2010, bls. 4.

(") Stjtido. ESB L 268, 18.10. 2003, bls. 29.

(3) Stjtid. ESB L 91, 3.4. 2009, bls. 3.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu (2009) 1097, bls. 1.
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2.gr.

Reglugerd (EB) nr. 270/2009 er felld Ur gildi.

3.r.

Reglugerd pessi 6olast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidgindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 12. névember 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks Hamarks-
innihald innihald
Kenninamer Nafn . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda flokkur . “ . . ) .
aukefnisins leyfishafa Aukefni greiningarasfera dyra Hamarksaldur Virknieiningar/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
heilfdurs med
12 % rakainnihaldi
Flokkur dyrarsektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbatandi efni
4a6 DSM 6-fotasi Samsetning aukefnis: Sméarisi — 1500 1. | notkunarleidbeiningum med aukefninu | 1- desember 2019
. vt . magrisir FYT og  forblondunni  skal tilgreina
Nutritional Blanda 6-fytasa, framleiddur med luhit lubol I vio
Products EC 3.1.3.26 | Aspergillus oryzae (DSM 17594), (vandir undan) E?ymls uhita, geymslupol ogp ol vi
Ltd., med virkni ad lagmarki: ogg un- . . .
fulltrdi er . 2. Fyrir smégrisi (sem bGid er ad venja
DSM Fast form: 10 000 FYT ()/g Edis svi 1500 undan) allt ad 35 kg af likamspyngd.
Nutritional Vkvaform: 20 000 FYT/g IS svin FYT 3. Radlagdur skammtur & hvert kilégramm
Products heilfédurs:
Sp. Zo.o. Lf}"s_'r]g d eiginleikum virka Alifuglar sem eru 1;’(9? — alifuglar sem eru aldir til slatrunar: 1
eInisins: aldir til slatrunar 500-3 000 FYT,
6-fytasi, framleiddur med — alifuglar sem eru aldir til ad verpa:
i 600-1 500 FYT,
Aspergillus oryzae . 600 FYT Lt - .
DSM 17504 Alifuglar sem eru — smagrisir (sem blid er ad venja
( ) aldir til ad verpa undan) og eldissvin: 1 500-3 000
Greiningaradferd (%) FYT,
. . L 4. Til nota i fédurbléndur sem innihalda yfir
'—f'tmﬁe“nfg_ sem 33[99,';5? gd " 0,23 % fytinbundinn fosfor.
etnahvarti vanadomolybaats vi 5. Vardandi oryggi: vid meshdndlun skal

6lifreent fosfat sem feest med
verkun 6-fytasa & hvarfefni sem i
er fytat (natriumfytat) vio pH-
gildid 5,5 og 37 °C, magngreint
Gt fra stadalferli fyrir lifreent
fosfat.

nota o6ndunarvorn,
hlifdarhanska

gleraugu og

() 1FYT er magn pess ensims sem leysir eitt mikrémol ¢lifraens fosfats 4 minGtu r fytasa vid hvarfskilyrsi med fytatastyrk, sem er 5,0 mM vid pH-gildid 5,5, og hitastigid 37 °C, vid verkun i 30 minatur
(® Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6 tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1091/2009

2011/EES/5/13

fra 13. november 2009

um a0 leyfa ensimblondu med endo6-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
(MUCL 49755), og end6-1,3(4)-beta glikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei (MUCL
49754), sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga (handhafi leyfis er Aveve NV) (¥)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) 1 samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er 1 vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsdkninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir ensimblondu med endo-
1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (MUCL 49755), og endd-1,3(4)-beta glukanasa,
sem er framleiddur med Trichoderma reesei (MUCL
49754), i aukefnaflokknum ,.dyraraektaraukefni®, sem
foourauketni fyrir eldiskjuklinga.

4)  Stofnunin komst ad peirri nidurstddu 1 aliti sinu fra 13. mai
2009 ad ensimblanda med endo-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Trichoderma reesei (MUCL 49755),
og endo-1,3(4)-beta glikanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei (MUCL 49754), hafi ekki skadleg

ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid og
ad med notkun blondunnar faist umtalsverd aukning a
likamspyngd. Stofnunin telur ad ekki s¢ porf & sérteekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. I alitinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni
i f60ri sem tilvisunarrannsdknarstofa Bandalagsins, sem
sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid eraumis. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, hafa
verid uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu eins og tilgreint er 1 vidaukanum vid
pessa reglugero.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvaela-

ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virka hopnum ,meltingarbetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.

2.gn

Reglugerd pessi 00last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 13. névember 2009.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 299, 14.11.2009, bls. 6. Hennar var
getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2010 fra 30. april
2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 37,
15.7.2010, bls. 4.

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu (2009) 1097, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkvemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennind Naf Teqund ed Hamark innihald innihald
ennintmer afn ’ ; o e . egund eda amarks — L “ . . ) .
aukefnisins leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt

heilfédurs med
12 % rakainnihaldi

Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hopur: meltingarbeaetandi efni.

429 Aveve 3
NV Endo-1 4-

beta-
xylanasi

EC3.2.18
Endo6-
1,3(4)-
beta-

glikanasi

EC3.2.1.6

Samsetning aukefnis:

Blanda med end6-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur
med Trichoderma reesei (MUCL 49755), og endo-
1,3(4)-beta glukanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei (MUCL 49754)

med virkni ad lagmarki 40 000 XU (*)/g og 9 000 BGU
QL

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
endo-1,4-beta-xylanasi, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei (MUCL 49755), og end6-1,3(4)-
beta glukanasi, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (MUCL 49754)

Greiningaradferd (%)

Lysing & eiginleikum virka efnisins i aukefninu:

— litmeeling sem byggist & efnahvarfi
dinitrésalisylsyru & afoxandi sykru sem nast fram

med verkun end6-1,4-B-xylanasa & hvarfefni sem i
er xylan,

— litmeeling sem byggist & efnahvarfi
dinitrésalisylsyru & afoxandi sykru sem naest fram
med verkun end6-1,3(4)-B-glukanasa & hvarfefni
sem i er B-glukan,

Lysing a eiginleikum virku efnanna i aukefninu:

— litmeeling sem meelir vatnsleysanlegan leysilit sem
end6-1,4-B-xylanasi leysir ar hvarfefni hveitis,
arabinoxylani, sem er vixltengt leysilitnum,

— litmaeling sem meelir vatnsleysanlegan leysilit sem
end6-1,3(4)-beta-glukanasi leysir ar hvarfefni
byggs, betaglikanasa, sem er vixItengdur
leysilithnum.

Eldiskjuklingar

4000 XU
900 BGU

1.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kégglun.

Til nota i fodur, audugt af
fjolsykrum 6drum en sterkju
(einkum  beta-glikbnum  og
arabinoxylénum), t.d. pad foour
sem inniheldur yfir 30% af hveiti,
byggi, rig og/eda raghveiti.

Vardandi oryggi: Vid
medhoéndlun skal nota
ondunarvorn, gleraugu og
hlifdarhanska.

4. desember 2019

1) 1 XU er magn pess ensims sem leysir 1 mikromdl afoxandi sykra (xyldsajafngildi) & minatu ar xylani Gr hafrahismi vid pH 5,0 og 50 °C.
2) 1 BGU er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémdl afoxandi sykra (selldébi6sajafngildi) & minGtu ar R-glikani Gr byggi vid pH 4,8 og 50 °C.

3) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1096/2009

2011/EES/5/14

fra 16. november 2009

um ad leyfa ensimblondu med endé-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger

(CBS 109.713), sem foouraukefni fyrir eldiskjuklinga og um leyfi fyrir nyrri notkun 4 pessari blondu

sem féouraukefni fyrir endur (handhafi leyfis er BASF SE) og um breytingu 4 reglugero (EB)
nr. 1458/2005 (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE(?).

2)  Ensimblanda med endo-1,4-beta-xylanasa, sem er fram-
leiddur med Aspergillus niger (CBS 109.713), var leyfo
til bradabirgda, i samremi vid tilskipun 70/524/EBE,
sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1458/2005 (3).
Aukefnid var sidan fert inn i skrd Bandalagsins yfir
aukefni 1 f6dri sem fyrirliggjandi vara i samremi vid
1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, 1 tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 10g0 fram umsokn um endurmat & aukefninu og,
i samremi vid 7. gr. peirrar reglugerdar, um nyja
notkun fyrir endur og oOskad eftir ad aukefnid yroi
sett i aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni®. Umsdokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Notkun pessarar blondu var leyfo 1 tiu ar fyrir
eldiskalkiina med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1380/2007 (*).

5) Nidurstada alits Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér
4 eftir nefnd stofnunin) fra 17. jani 2009 (°) er st

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 301, 17.11.2009, bls. 3. Hennar var
getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2010 fra 30. april
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 37,
15.7.2010, bls. 4.

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

() Stjtid. ESB L 233, 9.9.2005, bls. 3.

(%) Stjtid. ESB L 309, 27.11.2007, bls. 21.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 1155, bls. 1.

ad ensimblanda med endd-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Aspergillus niger (CBS 109.713), hafi
ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda &
umhverfid. Stofnunin komst ad peirri nidurstéou ad
notkun bléndunnar s¢ 6rugg fyrir eldiskjuklinga og endur
og geti beatt pyngdaraukningu peirra og/eda hlutfallio
milli pyngdaraukningar og fé0urmagns verulega.
Stofnunin telur ad ekki sé porf 4 sértekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. I litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefnid i f60ri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var
4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat 4 blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um 1 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
hafa verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar blondu eins og tilgreint er 1 vidaukanum
vid pessa reglugerd.

7) Af veitingu nys leyfis samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 leidir ad fella skal dkvedin um pessa
efnablondu brott ur reglugerd (EB) nr. 1458/2005.

8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virka hépnum ,meltingarbatandi efni” og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni 1 f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.

2.gn

[ II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1458/2005 skal fella brott
linuna um ensim nr. 62, end6-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8.
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EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/47

3.r.

Reglugerd pessi 6olast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. nGvember 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Kenni- Lagmarksinnihald Hamarksinnihald
namer Nafn . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda Hamarks- Virknieininaar/k -- . . ) .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradfero flokkur dyra aldur t:eilfzﬁflsulrsgmeég Onnur akvzedi Leyfi rennur (it
ins 12 % rakainnihaldi

Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hopur: meltingarbeaetandi efni.

4a62

BASF SE

End6-1,4- beta-
xylanasi

EC3.2.18

Samsetning aukefnis:

Blanda med endd-1,4-beta-
xylanasa, framleiddur med
Aspergillus niger (CBS 109.713),
med virkni ad lagmarki:

Fast form: 5 600 TXU (Y)/g
Vokvaform: 5 600 TXU/mI
Lysing & eiginleikum virka efnisins:

Endo-1,4-beta-xylanasi,
framleiddur med Aspergillus niger
(CBS 109.713)

Greiningaradferd (%)

Seigjumealingaradferd sem byggist
& minnkandi seigju sem nast fram
med verkun end6-1,4-beta-xylanasa
& hvarfefni sem i er xylan
(arabinoxylan ar hveiti) vio pH 3,5
0g 55 °C

Eldiskjuklingar

Endur

560 TXU

560 TXU

1.

i notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forblondunni  skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol og
pol vid kdgglun.

Rédlagour skammtur & hvert
kilogramm heilféours:

— eldiskjuklingar: 560—800
TXU,

— endur: 560—800 TXU,

Til nota i fodur, audugt af
fjdlsykrum 68rum en sterkju
(einkum beta-glikénum og
arabinoxylénum), t.d. pad
foour sem inniheldur yfir 40
% hveiti.

7.12.2019

1) 1 TXU er magn pess ensims sem leysir 5 mikromol afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) & minatu ar arabinoxylani ar hveiti vid pH 3,5 og 55 °C.
2) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives 17.11.2009
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27.1.2011 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 5/49
TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2007/68/EB 2011/EES/5/15
fra 27. névember 2007
um breytingu 4 III. vidauka a vid tilskipun Evréopupingsins og radsins 2000/13/EB ad pvi er varoar
tiltekin innihaldsefni i matvzelum (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA fyrirliggjandi upplysinga ma draga pa alyktun ad tiltekin
HEFUR, innihaldsefni, eda efni sem unnin eru ur peim, sem skrad

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/13/

EB fra 20. mars 2000 um samramingu laga adildarrikjanna um

merkingu, kynningu og auglysingu matvela (1), einkum pridju

undirgrein 11. mgr. 6. gr. og 21. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

[ TII. vidauka a vid tilskipun 2000/13/EB er skra yfir
innihaldsefni matvaela sem tilgreina skal 4 merkimidoa
matvela par ed liklegt er ad pau valdi skadlegum ahrifum
hja smitneemum einstaklingum.

f tilskipun 2000/13/EB er kvedid 4 um pann moguleika
a0 hagt s¢ ad undanskilja fra kr6fum um merkingu
innihaldsefni og efni, unnin Gr innihaldsefnum, sem
skrad eru i III. vidauka a, ef synt hefur verid fram 4 med
visindalegum hetti ad pau séu ekki likleg til ad valda
skadlegum ahrifum vid sérstakar adsteour.

[ tilskipun framkveemdastjornarinnar 2005/26/EB (%) er
sett fram skra yfir innihaldsefni i matvaelum og efni sem
eru til bradabirgda undanskilin kréfum um merkingu til
25. ndévember 2007.

Allmargar umsoknir um varanlega undanpagu
frd krofum um merkingu hafa verid lagdar fram hja
Matveaeladryggisstofnun Evropu (EFSA). Umsoknir
pessar varda efni sem undanpagur voru veittar fyrir til
bradabirgda med tilskipun 2005/26/EB. A grundvelli

alita Matvaeladryggisstofnunar Evrépu og annarra

(*) Pessi EB-ger0d birtist i Stjtid. ESB L 310, 28.11.2007, bls. 11. Hennar var

getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 40/2010 fra 30. april
2010 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartioindi

Evrépusambandsins nr. 37, 15.7.2010, bls. 6.

Stjtio. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2006/142/EB (Stjtid. ESB L 368,
23.12.2006, bls. 110).

Stjtid. EB L 75, 22.3.2005, bls. 33. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
2005/63/EB (Stjtid. ESB L 258, 4. 10.2005, bls. 3).

5)

6)

7)

8)

9)

10)

eru i III. vidauka a vid tilskipun 2000/13/EB séu ekki
likleg til ad valda skadlegum ahrifum hja smitnemum
einstaklingum vid sérstakar adstaedur.

bvi skal til frambudar fella pessi innihaldsefni eda
efni, sem unnin eru ur peim, brott ur III. vidauka a vid
tilskipun 2000/13/EB.

Breyta ber III. vidauka a vid tilskipun 2000/13/EB til
samraemis vid petta.

bvi ber ad fella tilskipun 2005/26/EB ur gildi fra og med
26. november 2007 med hlidsjon af timamoérkunum sem
sett eru i annarri undirgrein 11. mgr. 6. gr. tilskipunar
2000/13/EB.

Til ad komast hja roskun 4 markadi er naudsynlegt ad
pessi tilskipun gildi fra 26. ndvember 2007.

bess var venst ad unnt yrdoi ad sampykkja og birta
tilskipun pessa med gé6dum fyrirvara fyrir 26. november
2007 til ad gefa atvinnugreininni tima til ad laga sig
ad hinum nyju reglum. Par ed petta hefur ekki reynst
mogulegt 1 framkvemd virdist naudsynlegt ad gera
timabundnar radstafanir til ad audvelda beitingu nyju
reglnanna. Breytingar 4 reglum um merkingu munu
vissulega hafa ahrif & atvinnugreinina, einkum a litil og
medalstor fyrirteeki, sem purfa adlégunartima svo ad
umskipti, sem fela i sér nyjar krofur um merkingu, gangi
snurdulaust fyrir sig.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvelaferlid og
heilbrigdi dyra.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

I stad 111. vidauka a vid tilskipun 2000/13/EB komi vidaukinn
vid pessa tilskipun frd og med 26. ndvember 2007.

2.4r.

1. Adildarrikin = skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til pess ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 31. mai 2008. Pau skulu pegar i stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda og
samsvorunartéflu - milli  viokomandi akveeda og pessarar
tilskipunar.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3.qr.
Tilskipun 2005/26/EB skal felld ur gildi 26. névember 2007.

Adildarrikin skulu heimila ad matveli, sem sett voru a markad
eda merkt fyrir 31. mai 2009 og eru i samre@mi vid akveedi
tilskipunar 2005/26/EB, séu markadssett medan birgdir endast.

4.qr.

Tilskipun pessi 0dlast gildi daginn eftir ad han birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

5.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 27. névember 2007.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
»l1L. VIDAUKI a
Innihaldsefni sem um getur i 3. mgr. a, 10. og 11. mgr. 6. gr.

1. Korn sem inniheldur glaten (p.e. hveiti, ragur, bygg, hafrar, spelt, taumhveiti (kamut) eda blendingar peirra) og afurdir

Ur pvi, nema:

a) Glakosasirop unnid ar hveiti, p.m.t. pragusykur .

b) Maltédextrin unnid ur hveiti .

c) Glakoésasirdp unnid ar byggi.

d) Korn, notad vid ad framleida eimi eda etandl Gr landbanadi fyrir brennda drykki og adra afenga drykki.

2. Krabbadyr og afurdir Gr peim.

3. Egg og afurdir ar peim.

4. Fiskur og fiskafurdir, nema:

a) Fiskgelatin, notad sem burdarefni fyrir vitamin eda kar6ten6isblondur.
b) Fiskgelatin eda fiskilim, notad sem felliefni i bjor og léttvin.
5. Jardhnetur og afurdir ur peim.
6. Sojabaunir og afurdir ar peim, nema:
a) Fullhreinsud sojaolia og fita (*).
b) Nattaruleg, bléndud tokoferdl (E306), nattirulegt D-alfatdkoferdl, nattdrulegt D-alfatokoferolasetat, nattarulegt D-
alfatokaferolsuksinat Ur sojabaunum.
c) Jurtasterol og jurtasterolesterar, unnid Ur jurtaolium sem upprunnar eru Ur sojabaunum.
d) Jurtastandlester, framleiddur Gr jurtaoliusterélum ur sojabaunum.

7. Mjolk og mjélkurafurdir (p.m.t. laktdsi), nema:

a) Mysa, notud vid ad framleida eimi eda etandl Gr landbnadi fyrir brennda drykki og adra afenga drykki.
b) Laktitdl.

8. Hnetur, p.e. mondlur (Amygdalus communis L.), heslihnetur (Corylus avellana), valhnetur (Juglans regia), kasthnetur
(Anacardium occidentale), pekanhnetur (Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch), parahnetur (Bertholletia excelsa),
pistasiuhnetur (Pistacia vera), godahnetur og queensland-hnetur (Macadamia ternifolia) og afurdir peirra, nema:

a) Hnetur, notadar vid ad framleida eimi eda etandl ur landbunaagi fyrir brennda drykki og adra afenga drykki.

(I)Asamm r pvi, ad pvi tilskildu ad vinnsluferlid sé ekki liklegt til ad auka ofnemisvirkni eins og Matvaeladryggisstofnunin hefur

metid hana i upprunavéru peirra.
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10.

11.

12.

13.

14.

Selleri og afurdir ar pvi.

Sinnep og afurdir ur pvi.

Sesamfrae og afurdir ar peim.

Brennisteinsdioxid og sulfit i styrk, sem er yfir 10 mg/kg eda 10 mg/litra, gefid upp sem SO2.“
Ulfabaunir og afurdir ar peim.

Lindyr og afurdir ar peim.“
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2009/32/EB
fra 23. april 2009

2011/EES/5/16

um samrzmingu laga adildarrikjanna um utdrattarleysa sem notadir eru vid framleidoslu matvzela
og innihaldsefna i matveelum (*)

(endurtgefin)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar

Evropubandalaganna (1),

i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.

sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Tilskipun radsins 88/344/EBE fra 13. jini 1988 um
samraemingu laga adildarrikjanna vardandi leysiefni sem
notud eru vid framleidslu matveela og efnispatta sem
notadir eru vid matvalavinnslu (%), hefur nokkrum
sinnum verid breytt i veigamiklum atridum (*). Par sem
um frekari breytingar verdur ad rada er réttast ad gefa
hana ut ad nyju til gloggvunar.

Osamrzemi i landsldgum milli adildarrikjanna vardandi
utdrattarleysa hindrar frjalsa flutninga matvaela og kann
a0 leida til ¢jafnra samkeppnisskilyrda sem hefur bein
ahrif 4 starfsemi innri markadarins.

bvi er naudsynlegt ad samrama pessi 10g ef koma skal &
frjalsum flutningum matvela.

*)

@

é)
*

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 141, 6.6.2009, bls. 3. Hennar var
getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2010 fra 30. april
2010 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartioindi
Evrépusambandsins nr. 37, 15.7.2010, bls. 8.

Stjtid. ESB L 224, 30.8.2008, bls. 87.

Alit Evrépupingsins fra 23. september 2008 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 23. mars 2009.

Stjtio. EB L 157, 9. 7. 1988, bls. 28.

Sja A-hluta II. vidauka.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

[ reglum um utdrattarleysa til notkunar i matvalum ber
umfram allt ad hafa i huga kréfur um ad vernda heilbrigdi
manna, en einnig efnahagslegar og teeknilegar parfir sem
samrymast krofum um heilsuvernd.

[ slikri samraemingu skal felast ad ein skra sé gerd
yfir utdrattarleysa fyrir tilreidslu 4 matvaelum eda
innihaldsefnum matvela. Einnig ber a0 tilgreina almenn
skilyrdi um hreinleika.

begar utdrattarleysar eru notadir ber, samkvemt géoum
framleidsluhattum, ad fjarlegja allan eda mestan hluta
leysisleifanna Gr matveelunum eda innihaldsefnum peirra.

Vid slikar adstaedur kunna ad fyrirfinnast efnaleifar eda
afleiour i endanlegu matvelunum eda innihaldsefnum
peirra, an pess ad rad hafi verid fyrir pvi gert, vegna pess
ad pad var teknilega 6hjakvemilegt.

bratt fyrir ad almennar tilteknar takmarkanir séu
gagnlegar er ekki porf 4 ad setja pau fyrir efni sem eru
talin upp 1 L. hluta 1. vidauka og eru vidurkennd vegna
pess ad pau teljast neytendum hettulaus pegar pau eru
notud samkvaemt gédum framleidsluhattum.

Setja verdur skilyrdi fyrir notkun annarra ttdrattarleysa
sem eru taldir upp 1 II. og IIl. hluta I. vidauka og
fyrir leyfilegum hémarksgildum leifa i matvelum
og innihaldsefnum bpeirra, med hlidsjon af almennri
heilsuvernd.

Setja ber sérstok hreinleikaskilyrdi um utdrattarleysa
og akveda adferdir vid greiningu og synatoku a
utdrattarleysum i og & matvaelum.
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11) Leidi nyjar upplysingar i 1jés ad notkun Utdrattarleysis
sem Kkvedid er & um i pessari tilskipun stofni heilbrigdi
manna i hettu, ber ad gera adildarrikjunum Kleift ad
stéova notkun pess um tima eda takmarka notkun pess,
eda lekka gildandi mérk par til akvordun verdur tekin
innan Bandalagsins.

12) Naudsynlegar raostafanir til ad koma pessari tilskipun i
framkvemd skulu sampykktar i samreemi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkveemdastjorninni
er falio ().

13) Framkveemdastjorninni skal einkum falid umbod til ad
breyta skranni yfir dtdrattarleysa sem er heimilt ad nota
vido vinnslu & hrdefnum, matvelum, efnispattum
matvelum eda innihaldsefnum  matvaela, asamt
forskriftinni ~ fyrir  notkunarskilyrdum  peirra  og
hdmarksgildum  leifa, og  sampykkja  sérstok
hreinleikaskilyroi ~ fyrir  Gtdréttarleysa og  peer
greiningaradferdir sem pykja naudsynlegar til ad ganga
Gr skugga um ad almennum og  sérstokum
hreinleikaskilyroum sé fylgt, auk adferda vid synatoku
0g greiningu & utdrattarleysum i og & matvelum. bar ed
pessar radstafanir eru almenns edlis og peim er &tlad ad
breyta veigalitlum péattum pessarar tilskipunar, m.a. med
pvi ad beta vid hana nyjum, veigalitlum p attum, skulu
peer sampykktar i samreemi vid stjornsyslumalsmedferd
med eftirliti sem kvedid er & um i 5. gr. a i kvordun
1999/468/EB.

14)  Med skirskotun til skilvirkni skal sa frestur sem almennt
gildir fyrir stjornsyslumalsmedferd med eftirliti styttur
ad pvi er vardar ad sampykkja breytingar & skranni yfir
Utdrattarleysa sem er heimilt ad nota vid vinnslu &
hraefnum, matveelum, efnispattum i matvelum eda
innihaldsefnum matveela, asamt forskriftinni  fyrir
notkunarskilyrdum peirra og hdmarksgildum leifa, og til
ad  sampykkja  sérstok  hreinleikaskilyrdi  fyrir
Utdréttarleysa.

15) Ef mélefnid er svo brynt ad ekki er hagt ad standa vid
pann frest sem almennt gildir fyrir
stjornsysluméalsmedferd med eftirliti, einkum ef um er ad
reda heettu sem stedjar ad heilbrigdi manna, skal
framkvemdastjornin geta beitt flytimedferdinni sem
kvedid er & um i 6. mgr. 5. gr. a i &kvoroun
1999/468/EB, vid ad sampykkja breytingar & skranni yfir
Utdrattarleysa sem er heimilt ad nota vid vinnslu &
hraefnum, matveelum, efnispattum i matvelum eda
innihaldsefnum matveela, asamt forskriftinni  fyrir
notkunarskilyrdum peirra og hdmarksgildum leifa og vid
ad  sampykkja  sérstok  hreinleikaskilyrdi  fyrir
Utdrattarleysa, sem og vid ad sampykkja breytingar &
pessari tilskipun, ef i 1jés kemur ad notkun einhvers
peirra efna sem talin eru upp i I. vidauka, eda ef magn

() stjtis. EB L 184, 17. 7. 1999, bls. 23.

eins eda fleiri peirra efnispatta sem um getur i 3. gr. og
slik efni innihalda, kann ad stofna heilbrigdéi manna i
heettu, jafnvel pott slikt samreemist skilyrdum sem meelt
er fyrir um i pessari tilskipun.

16) Nyju atridin, sem innleidd eru i pessari tilskipun, varda
einungis nefndarmeoferdina. Pbar af leidandi purfa
adildarrikin ekki ad 16gleida pau.

17) bessi tilskipun hefur ekki &hrif & skuldbindingar
adildarrikjanna vardandi fresti peirra til ad ldgleida
tilskipanirnar, sem eru tilgreindar i B-hluta Il. vidauka.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

1. Pessi tilskipun gildir um utdréttarleysa sem eru notadir eda
®tladir til notkunar vid framleidslu matveala eda innihaldsefna
matvela.

bessi tilskipun gildir ekki um Utdréttarleysa sem notadir eru vid
framleidslu aukefna i matveelum, vitamina og annarra vidbattra
nearingarefna, nema vidkomandi aukefni i matveelum, vitamin
og vidbeatt neringarefni séu talin upp i 1. vidauka.

b6 skulu adildarrikin tryggja ad notkun aukefna i matveelum,
vitamina og annarra vidbettra naeringarefna leidi ekki til pess
ad matveeli innihaldi leifar Utdrattarleysa i peim meli ad
heilbrigdi manna stafi heetta af.

Tilskipun pessi skal gilda med fyrirvara um &kveedi sem
sampykkt hafa verid samkvemt sértekari  reglum
Bandalagsins.

2. 1 pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,leysir‘: efni til ad leysa upp matveeli eda einhvern
efnispétt peirra, par med talin adskotaefni sem fyrirfinnast i
eda & peim matvelum,

b) ,utdrattarleysir: leysir sem er notadur vid Otdratt vid
vinnslu & hrdefnum, matvelum, efnispattum eda
innihaldsefnum peirra og sem sidan er fjarlegdur, en
efnaleifar eda afleiour kunna ad fyrirfinnast i matvelunum
eda innihaldsefnum bpeirra &n pess ad gert hafi verid rao
fyrir  pvi, vegna bpess ad annad var taknilega
6hjékveemilegt.
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2.4r.

1. Adildarrikin skulu heimila ad efni sem talin eru upp i I.
vidauka séu notud sem Utdréttarleysar vid framleidslu &
matveelum  eda  innihaldsefnum  peirra  samkvaemt
notkunarskilyrdum og, par sem vid 4, innan peirra marka sem
eru tilgreind sem hdmarksmagn leifa i peim vidauka.

Adgildarrikjunum er ekki heimilt ad banna, takmarka eda koma i
veg fyrir setningu matveela eda innihaldsefna peirra & markad
vegna beirra Utdréattarleysa eda leifa af peim efp au eru i
samraemi vid akveedi pessarar tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu ekki heimila ad dnnur efni séu notud
sem Utdréattarleysar eda lata notkunarskilyrdi eda heimiladar
leifar utdrattarleysa sem talin eru upp i I. vidauka taka til
annarra efna en peirra sem bar eru tilgreind.

3. Vatn, sem efnum til ad jafna syru- eda basastig kann ad
hafa verid bett i, og énnur efni i matvaelum sem hafa eiginleika
leysa er heimilt ad nota sem utdrattarleysa vid framleidslu &
matveelum eda innihaldsefnum beirra.

3.qr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad efnin sem talin eru upp sem utdrattarleysar i I.
vidauka uppfylli eftirfarandi skilyrdi um hreinleika:

a) bau skulu ekki innihalda eiturefni ipeim meli ad hetta
kunni ad stafa af,

b) med fyrirvara um undanpégu fra hinum sérstéku skilyrdum
um hreinleika sem um getur i d-lid 4. gr. skulu pau ekki
innihalda meira en 1 mg/kg af arseni eda meira en 1 mg/kg
af blyi,

c) bau skulu uppfylla hin sérstoku hreinleikaskilyrdi sem eru
akvoroud i samreemi vid d-1id 4. gr.

4.qr.

Framkvaemdastjornin skal sampykkja eftirfarandi:

a) naudsynlegar breytingar & I. vidauka i ljési visinda- og
tekniframfara ad pvi er vardar leysa, notkunarskilyroi
peirra og hdmarksgildi leifa,

b) naudsynlegar greiningaradferdir til ad sannreyna hvort pau
almennu og sérstoku skilyrdi um hreinleika sem um getur i
3. gr. séu virt,

c) hvernig taka skuli syni og adferdir fyrir eigindlega og
megindlega greiningu Utdréattarleysa sem talin eru upp i I.
vidauka og eru notadir i matvali eda efnispetti peirra.

d) ef porf krefur, pau sérstoku hreinleikaskilyroi fyrir
Utdrattarleysa sem talin eru upp i I. vidauka, einkum
leyfilegt hdmark kvikasilfurs og kadmiums.

Rédstafanirnar, sem um getur i b- og c-lid fyrstu undirgreinar,
og &tladar eru til ad breyta veigalitlum pattum pessarar
tilskipunar, m.a. med pvi ad beta vid hana, skulu sampykktar i
samraemi vid malsmedferd i stjornsyslunni med athugun, sem
um getur i 2. mgr. 6. gr.

Rédstafanirnar, sem um getur i a- og d-lid fyrstu undirgreinar,
og @tladar eru til ad breyta veigalitlum pattum pessarar
tilskipunar, m.a. med pvi ad beta vid hana, skulu sampykktar i
samraemi vid malsmedferd i stjornsyslunni med athugun, sem
um getur i 3. mgr. 6. gr.

Sampykkja skal radstafanirnar i a- og d-1id fyrstu undirgreinar
pessarar greinar, eftirp vi sem vido & | samremi vid
flytimedferdina sem um getur i 4. mgr. 6. gr.

5.qr.

1. Hafi adildarriki, vegna nyrra upplysinga sem komid hafa
fram eda vegna endurmats & fyrirliggjandi upplysingum fra pvi
ad pessi tilskipun var sampykkt, gild rok til ad &tla ad notkun
efna i matveeli, sem talin eru upp i I. vidauka, eda ad magn eins
eda fleiri efnispatta sem um getur i 3. gr. og slik efni innihalda,
kunni ad stofna heilbrigdi manna i hettu, jafnvel pott i
samraemi sé vid pessa tilskipun er pvi heimilt ad fella umradd
dkvaedi timabundid Ur gildi eda takmarka beitingu beirra &
yfirradasvaedi sinu. Pbad skal &n tafar tilkynna hinum
adildarrikjunum og framkveemdastjérninni par um og rokstydja
&kvordun sina.

2. Framkvaemdastjornin skal kanna eins fljott og unnt er pau
rok sem hlutadeigandi adildarriki feerir fram og hafa samrdd
vid nefndina sem um getur i 1. mgr. 6. gr., og hin skal sidan
skila aliti sinu &n tafar og gera videigandi radstafanir sem geta
komid i stad peirra rddstafana sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar.
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3. Telji framkvaemdastjérnin breytingar & pessari tilskipun
naudsynlegar til ad leysa pann vanda sem minnst er & i 1. mgr.
og til ad tryggja heilbrigdi manna skal hun sampykkja pessar
breytingar.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar tilskipunar, skulu sampykktar i samremi vidp &
flytimedferd sem um getur i 4. mgr. 6. gr.

Adildarrikinu sem hefur sampykkt varGdarradstafanir er i pessu
tilviki heimilt ad vidhalda peim uns breytingarnar hafa édlast
gildi & yfirrddasvaedi pess.

6. gr.

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um matveelaferlid og heilbrigdi dyra, sem komid var & fot med
58. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og
krofur samkvemt I6gum um matveli, um stofnun
Matveeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna
oryggis matvala (%).

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 1.-4.
mgr. 5. gr. aog 7. gr. &kvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
dkvaedum 8. gr. hennar.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 1.-4.
mgr. og b-lidur 5. mgr. 5. gr. a og 7. gr. &kvordunar
1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8. gr. hennar.

Frestirnir, sem meelt er fyrir um i c-1id 3. mgr. og b- og e-lid 4.
mgr. 5. gr. a i &kvordun 1999/468/EB, skulu vera tveir
manudir, einn manudur og tveir manudir, i peirri roo.

4. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvadi 1., 2.,
4. 09 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med
hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.

7.4r.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad ekki sé heimilt ad setja & markad efnin sem talin eru
upp i 1. vidauka og eru @tlud til notkunar sem Gtdréattarleysar i
matvelum, nema & umbddum, ilatum og merkimidum séu
eftirfarandi upplysingar og skulu pear vera vel synilegar,
audlasilegar og 6afmaanlegar:

() stjtis. EB L 31, 29. 11. 2002, bls. 1.

a) verslunarheiti eins og pad er gefid upp i I. vidauka,

b) skyr &bending um ad efnid henti, hvad g&di vardar, vid
Gtdratt & matvaelum eda innihaldsefnum peirra,

c) tilvisun sem gerir kleift ad bera kennsl & framleidslulotuna,

d) heiti eda fyrirtekjaheiti og heimilisfang framleidanda,
pakkanda eda seljanda med stadfestu i Bandalaginu,

e) nettdmagn gefid upp sem rimmalseiningar,

f) ef naudsyn krefur, sérstok geymslu- eda notkunarskilyroi.

2. Pbratt fyrir 1. mgr. er heimilt ad upplysingarnar sem
tilgreindar eru i c-, d-, e- og f-lid i peirri malsgrein komi
eingdngu fram i vidskiptaskjolum vardandi framleidslulotuna
sem latin skulu i té fyrir eda vid afhendingu.

3. bessi grein er med fyrirvara um nénari eda vidtekari
dkvaedi Bandalagsins vardandi vigt og melingar eda akveedi
sem gilda um flokkun, pékkun og merkingu hattulegra efna og
efnablanda.

4. Adildarrikin skulu varast ad setja nanari reglur en pear sem
melt er fyrir um i pessari grein um hvernig skuli veita
upplysingarnar.

Adildarrikjunum ber b6 ad tryggja ad sala & atdrattarleysum sé
bénnud & yfirrddasveedi peirra ef upplysingarnar sem kvedid er
& um i pessari grein eru ekki & tungumali sem kaupandi hefur &
valdi sinu, nema adrar radstafanir hafi verid geroar til pess ad
kaupandi fai pessar upplysingar & annan hatt. betta akvadi
kemur ekki i veg fyrir ad pessar upplysingar séu gefnar &
mdrgum tungumalum.

8. gr.

1. Tilskipun pessi gildir einnig um utdrattarleysa sem eru
notadir eda atladir til notkunar vid framleidslu matvala eda
innihaldsefna matveela sem eru flutt inn i Bandalagid.



27.1.2011

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/57

2. bessi tilskipun gildir ekki um Gtdrattarleysa eda matveeli
sem eru &tlud til Gtflutnings til landa utan Bandalagsins.

9.gr.

Tilskipun 88/344/EB, eins og henni var breytt med gerdum sem
eru taldar upp i A-hluta Il. vidauka, er felld ur gildi med
fyrirvara um skuldbindingar adildarrikjanna ad pvi er vardar
fresti til 16gleidingar tilskipananna, eins og segir i B-hluta Il.
vidauka, i agdildarrikjunum.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i
pessa tilskipun og skulup er lesnar med hlidsjon af
samsvorunartéflunni i 111, vidauka.

10. gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

11.gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 23. april 2009.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hond réadsins,

H.-G. POTTERING P. NECAS

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

HEIMILAPIR UTDRATTARLEYSAR VIP VINNSLU A HRAEFNUM, MATVZAELUM, EFNISPATTUM |
MATVZALUM EPA INNIHALDSEFNUM PEIRRA

Heiti:

Prépan

Butan
Etylasetat
Etanol
Koltvisyringur
Aseton (%)

Nituroxid

I. HLUTI

Ohjakvaemilegt ad yrou eftir og heilbrigdi manna stafar engin hztta af.
(® Oheimilt er ad nota aseton vid hreinsun élifuhratoliu.

Il. HLUTI

Utdrattarleysar til alhlida nota, notadir { samraemi vid goda framleidsluhzetti (*)

() Utdréttarleysir telst notadur i samraemi vid g6da framleidsluhatti ef eftir notkun fyrirfinnast einungis leifar eda afleidur sem teknilega var

Utdréattarleysar notadir samkvaemt sérstokum skilyrdum

Efnaheiti

Notkunarskilyrdi

(stutt lysing & atdraettinum)

Hamarksgildi leifa i matveelum, sem fengin eru
med Utdreetti, eda innihaldsefnum peirra

Hexan (V)

Framleidsla og peetting & fitum og olium og
framleidsla & kakosmjori

1 mg/kg i fitunni, oliunni eda kak6smjorinu

Tilreiosla & fitusneyddum prétinafurdum og
fitusneyddu mjéli

10 mg/kg i matveelunum sem innihalda
fitusneyddar prétinafurdir og fitusneytt
mjol

30 mg/kg i fitusneyddu sojaafurdunum eins
og peer eru seldar til neytenda

Tilreiosla & fitusneyddu kornkimi

5 mg/kg i fitusneydda kornkiminu

Metylasetat

Koffinsneyding eda fjarleeging ertandi efna
eda beiskjuefna ur kaffi og tei

20 mg/kg i kaffinu eda teinu

Framleidsla sykurs ur melassa

1 mg/kg i sykrinum

Etylmetylketon (%)

beetting & fitum og olium

5 mg/kg i fitunni eda oliunni

Koffinsneyding eda fjarleeging ertandi efna
eda beiskjuefna ur kaffi og tei

20 mg/kg i kaffinu eda teinu

Diklérmetan Koffinsneyding eda fjarleeging ertandi efna 2 mg/kg i brennda kaffinu og 5 mg/kg i
eda beiskjuefna ur kaffi og tei teinu

Metanol Til alhlida notkunar 10 mg/kg

Prépan-2-6l Til alhlida notkunar 10 mg/kg

(") Hexan merkir verslunarvoru sem samanstendur adallega af kedjulaga mettudum vetniskolefnum sem innihalda sex kolefnisatém og
eimast & milli 64 °C og 70 °C. Sampett notkun hexans og etylmetylketons er bénnud.
(® Innihald n-hexans i pessum leysi skal ekki fara yfir 50 mg/kg. Sampaett notkun hexans og etylmetylketdns er bénnug.
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1. HLUTI
Utdréattarleysar notadir samkvaemt sérstskum skilyrdum
Efnaheiti Hamarksgildi leifa i matveelum vegna notkunar & Utdrattarleysum vid tilreidslu & bragdefnum ar
nattirulegum bragdefnum.
Dietyleter 2 mg/kg
Hexan (1) 1 mg/kg
Sykléhexan 1 mg/kg
Metylasetat 1 mg/kg
Butan-1-6l 1 mg/kg
Butan-2-6l 1 mg/kg
Etylmetylketon (%) 1 mg/kg
Diklérmetan 0,02 mg/kg
Prépan-1-6l 1 mg/kg
1,1,1,2-tetraflGoretan 0,02 mg/kg

(*) Sampeett notkun hexans og etylmetylketons er bénnud.
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1. VIDAUKI

A-HLUTI

Niourfelld tilskipun med skra yfir sidari breytingar hennar

(sem um getur i 9. gr.)

Tilskipun ragdsins 88/344/EBE
(Stjtid. EB L 157, 16. 6. 1988, bls. 28)
Tilskipun radsins 92/115/EBE
(Stjtid. EB L 409, 31. 12. 1992, bls. 31)
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 94/52/EB
(Stjtid. EB L 331, 21.12.1994, bls. 10)
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 97/60/EB
(Stjtid. EB L 331, 3.12.1997, bls. 7)
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 Adeins 9. lidur 111. vidauka.
(Stjtid. EB L 284, 31.10.2003, bls. 1)

B-HLUTI

Frestur til 16gleidingar i adildarrikjunum

(sem um getur i 9. gr.)

Tilskipun Frestur til 16gleidingar
88/344/EBE 13. jani 1991
92/115/EBE a. 1.jali 1993
b. 1. jantiar 1994 (1)
94/52/EB 7. desember 1995
97/60/EB a. 27. oktober 1998
b. 27. april 1999 (%)

(*) Tsamraemi vid 1. mgr. 2. gr. tilskipunar 92/115/EBE: ,,Adildarrikin skulu breyta légum sinum og stjérnsyslufyrirmalum pannig ad pau:
— heimili vidskipti med vorur, sem samreemast akveedum pessarar tilskipunar, eigi sidar en 1. juli 1993,
—  banni vidskipti med vérur sem samraemast ekki dkveedum pessarar tilskipunar fra og med 1. jandar 1994.“
(® 1samramivid 1. mgr. 2. gr. tilskipunar 97/60/EBE:
,/Adildarrikin skulu breyta 16gum sinum og stjornsyslufyrirmalum pannig ad:
—  vidskipti med vorur sem eru i samraemi vid dkvaedi tilskipunar 88/344/EBE, eins og henni er breytt med pessari tilskipun, séu
heimilud eigi sidar en 27. oktober 1998,
—  vidskipti med vorur sem eru i 6samreemi vid akvadi tilskipunar 88/344/EBE, eins og henni er breytt med pessari tilskipun, séu
bénnud fra 27. april 1999. Vérur sem hafa verid settar & markad eda merktar fyrir pann dag og eru ekki i samraemi vid tilskipun
88/344/EBE, eins og henni er breytt med pessari tilskipun, mega p6 vera & markadi par til birgdir eru uppurnar.*
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11. VIDAUKI

Samsvoérunartafla

Tilskipun 88/344/EBE

bessi tilskipun

1. mgr.

1. mgr. 3.

2. mgr.

2. mgr.

2. mgr. 3.

4. mgr.

6. mar.
6. mar.

3. mgr.

7.9r.
8.qr.

9.0r.

10. gr.

Vidauki

.gr.

ar.

.gr.

.gr.

ar.

.gr.

.gr.

.gr.

.gr.

1. mgr. 1.
1. mgr. 2.
2. mgr. 1.

2. mgr. 2.

2. mgr. 3.
3.0r.
4.qr.
5.0r.

6. mgr. 1.

2. mgr. 6.
3. mgr. 6.
4. mgr. 6.
7.9r.

8.qr.

9.0r.

10. gr.
11. gr.

1. vidauki

11. vidauki

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

111. vidauki
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2009/39/EB
fra 6. mai 2009

2011/EES/5/17

um matveeli sem eru tlud til sérstakra, nzeringarlegra nota (*)

(endurutgefin)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar

Evropubandalaganna (1),

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.

sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Tilskipun raosins 89/398/EBE fra 3. mai 1989 um
samreemingu laga adildarrikjanna um sérfedi (*) hefur
nokkrum sinnum verid breytt i veigamiklum atridum (*).
bar sem um frekari breytingar verour ad reeda er réttast ad
enduratgefa hana til gloggvunar.

Mismunur 4 landslogum adildarrikjanna um matveeli til
sérstakra, neringarlegra nota hindrar frjalsan flutning
peirra og kann ad leida til ¢jafnra samkeppnisskilyrda
sem hefur bein &hrif 4 starfsemi innri markadarins.

Vid samremingu landslaga er gengid ut fra pvi ad
sameiginleg skilgreining verdi samin, akvardadar verdi
radstafanir til ad vernda neytendur gagnvart svikum er
varda edli pessara vara og ad reglur verdi sampykktar sem
farid skal ad vid merkingu umraeddra vara.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 124, 20.5.2009, bls. 21. Hennar var

@

é)
*

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2010 fra 30. april
2010 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 37, 15.7.2010, bls. 11.

Stjtid. ESB C 211, 19.8.2008, bls. 44.

Alit Evrépupingsins fra 23. september 2008 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 30. mars 2009.

Stjtio. EB L 186, 30.6.1989, bls. 27.

Sja A-hluta II. vidauka.

4)

5)

6)

7)

8)

ber vorur, sem falla undir pessa tilskipun, eru matveli
sem verda ad vera samsett og tilreidd 4 sérstakan
hatt til ad fullnaegja sérstokum neeringarporfum peirra
einstaklinga sem per eru einkum tladar fyrir. Pvi kann
ad reynast naudsynlegt ad kveda 4 um undanpagur fra
almennum eda sértekum akvedum sem gilda um matveli
til ad na fram pessu sértaeka neringarmarkmioi.

Jafnvel pott unnt sé¢ ad hafa fullneegjandi eftirlit med
matvelum, sem eru @tlud til sérstakra, naeringarlegra
nota, sem falla undir sérteek akveedi, & grundvelli almennra
reglna til ad hafa eftirlit med 6llum matveelum, & pad ekki
alltaf vid um pessi matveeli pvi slik sértaek akvedi eru
ekki til ad pvi er pau vardar.

A0 pvi er vardar pad sidarnefnda er voktunaradilum
ekki alltaf kleift ad kanna i tilteknum tilvikum, med
hefobundnum adferdum sem beir geta notad, hvort
matveli innihaldi 1 reynd pa sérstdoku, neringarlegu
eiginleika sem peim eru eignadir. Pvi er naudsynlegt
a0 kveda a um ad adilinn, sem ber abyrgd a ad setja
matveelin & markad, skuli eftir pvi sem naudsyn krefur
leggja voktunaradilanum 1id vid storf sin.

Meela skal fyrir um sérteek akvaedi sem gilda um tiltekna
flokka matvaela med sértilskipunum.

Mela skal fyrir um malsmedferd par sem heimilad
er a0 setja matvali, sem eru afrakstur tekninyjunga,
timabundid & markad og nyta pannig ad fullu arangurinn
af rannsoknum vidkomandi atvinnugreinar a4 medan
bedid er breytinga a videigandi sértilskipun. Af
astedum er varda heilsuvernd neytenda er pd einungis
heimilt ad veita markadsleyfi ad hofou samradi vid
Matveeladryggisstofnun Evropu.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

bar ed ekki er ljost hvort negjanlegur grunnur er fyrir
hendi til ad sampykkja sérteek akveedi fyrir pann flokk
matveela sem etladur er einstaklingum sem eru med
roskun &  kolvetnaefnaskiptum  (sykursyki) skal
framkvaemdastjorninni heimilt ad sampykkja eda leggja
til videigandi akveedi sidar, ad hofou samrédi vio
Matveladryggisstofnun Evrépu.

Enn er unnt ad samraema & vettvangi Bandalagsins reglur
sem gilda um adra flokka matveela til sérstakra,
neringarlegra nota til ad geta hagsmuna neytenda og
frjalsra flutninga slikra matvala.

Samning sértilskipana til ad hrinda grundvallaratridum i
reglum Bandalagsins og breytingum & peim i
framkvemd fela i sér teknilegar rddstafanir. Fela ber
framkvaemdastjorninni ad sampykkja peer til ad einfalda
og hrada méalsmedferd.

Naudsynlegar radstafanir til framkveemdar pessari
tilskipun skulu sampykktar i samreemi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkveemdastjorninni

er falio ().

Framkveemdastjorninni skal einkum falid umbod til ad
sampykkja tilteknar sértilskipanir, skrd yfir efni sem
notud eru i sérstokum, neringarfreedilegum tilgangi og
onnur efni sem eru atlud til ad baeta i matveeli sem eru
&tlud  til  sérstakra, neringarlegra nota &samt
hreinleikaskilyroum sem gilda um pau og, eftir pvi sem
vid 4, peim skilyrdum sem pau eru notud vid, akveedi
sem gera pad kleift ad tilgreina & venjulegum matveelum
ad pau henti til sérstakra, naringarlegra nota, sérakveedi
um matveali, sem &tlud eru einstaklingum sem eru med
roskun & kolvetnaefnaskiptum (sykursyki), reglur um
notkun hugtaka, sem varda skert natrium- eda
saltinnihald eda ad natrium eda salt sé ekki fyrir hendi
eda ad glaten sé ekki fyrir hendi, sem nota mé til ad lysa
vorunum asamt peim skilyrdum sem gilda um visun i
merkingu, kynningu og auglysingum til tiltekins
mataraedis eda til hopa einstaklinga. bar ed bpessar
radstafanir eru almenns edlis og peim er &tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi ad
beta vid hana nyjum, veigalitium pattum, skulu peer
sampykktar i samra@mi vid stjornsyslumalsmedferd med
eftirliti sem Kkvedido er & um i 5. gr. a i &kvordun
1999/468/EB.

Ef mélefnid er svo brynt ad ekki reynist unnt ad standa
vid hefdbundinn frest i tengslum vid stjérnsyslumedferd
med eftirliti skal framkvaemdastjornin geta beitt
flytimedferdinni, sem kvedid er dum i 6. mgr. 5. gr. a i

() stjtis. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

akvoroun 1999/468/EB, vid sampykkt og breytingu &
skrd yfir efni sem notud eru i sérstokum,
neringarfredilegum tilgangi og dnnur efni sem eru &tlud
til a0 beta i matvaeli sem eru atlud til sérstakra,
neringarlegra nota dsamt hreinleikaskilyrdoum sem gilda
um bau og, eftir pvi sem vid 4, peim skilyrdum sem pau
eru notud vid, asamt sampykkt breytinga & bessari
tilskipun eda & sértilskipunum pegar stadfest hefur verid
ad matveali, sem eru a&tlud til sérstakra, naringarlegra
nota, stofni heilbrigdi manna i heettu pott matveelin séu i
samrami vid videigandi sértilskipun.

15) Nyju atridin, sem innleidd eru i pessari tilskipun, varda
einungis nefndarmeoferdina. Pbar af leidandip urfa
adildarrikin ekki ad 16gleida pau.

16) bessi tilskipun skal ekki hafa ahrif & skuldbindingar
adildarrikjanna vardandi fresti til ad innleida i landslég
og beita tilskipununum sem eru tilgreindar i B-hluta Il.
vidauka.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

um matvaeli til

1. bessi tilskipun sérstakra,

naringarlegra nota.

fjallar

2. Matveeli til sérstakra, nzringarlegra nota eru matveeli sem
eru, vegna sérstakrar samsetningar eda framleidsluadferdar,
audgreinanleg  frd&  venjulegum  matveelum, fullnegja
tiletludum, neeringarfreedilegum tilgangi og eru markadssett
bannig ad fram komi ad pau komi ad gagni til sliks.

3. Notkun i sérstokum, nzringarlegum tilgangi skal fullnzgja
tilteknum, neeringarfraedilegum sérporfum:

a) tiltekinna hopa manna sem pjést af meltingartruflunum eda
trufludum efnaskiptum eda

b) tiltekinna hépa manna sem eru i sérstoku, lifedlisfreedilegu
astandi og geta haft avinning af styrori neyslu & tilteknum
efnum i matveelum eda

c) heilbrigdra ungbarna og smabarna.

2.4r.

1. Heimilt er ad skilgreina vorurnar sem falla undir a- og b-1id
3. mgr. 1. gr. sem ,,sérfedi“ eda ,,notad i sérfedi.
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2. Vid merkingu, kynningu og auglysingu venjulegra matvela
er eftirfarandi bannad:

a) ad nota ordid ,,sérfedi“ eda ,,notad i sérfedi”, hvort sem er
eitt og sér eda med 6drum texta til ad audkenna matveelin,

b) allar adrar aletranir eda framsetning, sem hugsanlega gefa i
skyn ad um sé ad raeda einhverja peirra vara sem um getur i
1.gr.

Hins vegar skal vera haegt ad benda &, i samraemi vid akvaedi
sem framkvemdastjornin & ad sampykkja, ad venjuleg
matvali, sem henta til sérstakra, neringarlegra nota, bui yfir
slikum eiginleikum.

[ slikum akvaedum er heimilt ad setja nanari reglur um hvernig
skuli gefa pessa eiginleika til kynna.

ber rddstafanir, sem um getur i annarri undirgrein og er &tlad
ad breyta veigalitlum péattum pessarar tilskipunar med pvi ad
baeta vid hana, skulu sampykktar i samremi vid ba
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 3. mgr.
15. gr.

3.qr.

1. Eiginleikar eda samsetning varanna, sem um getur i 1. gr.,
skulu vera pannig ad peer henti til peirra sérstdku, neringarlegu
nota sem beer eru etladar.

2. Vorurnar, sem um getur i 1. gr., skulu enn fremur vera i
samremi vid hvers kyns 16gbodin é&kveedi sem gilda um
venjuleg matveeli, ad undanteknum breytingum sem gerdar eru
& peim til ad tryggja ad ber séu i samremi Vvid
skilgreiningarnar i 1. gr.

4.qr.

1. Mela skal fyrir um sérteeku akveedin, sem gilda um flokka
matvala til sérstakra, naringarlegra nota og koma fram i I.
vidauka, med sértilskipunum.

bessar sértilskipanir geta einkum og sér i lagi falio i sér:

a) grunnkrofur um eiginleika og samsetningu varanna,

b) akveedi um gaedi hraefna,

¢) krofur um hollustuheetti,

d) leyfoar breytingar i skilningi 2. mgr. 3. gr.,

e) skra yfir aukefni,

f) &kvaedi um merkingu, kynningu og auglysingar,

g) adferdir vid synatdku og greiningu sem naudsynlegar eru til
ad sannprdfa ad farid sé ad kréfunum i sértilskipununum.

bessar sértilskipanir skulu sampykktar:

— pegar um er ad reda e-lid: i samraemi vid malsmedferdina,
sem melt er fyrir um i 95. gr. sattmalans,

— pegar um er ad reda adra lidi: af halfu
framkveemdastjornarinnar. bessar radstafanir, sem er &tlad
ad breyta veigalitlum péattum pessarar tilskipunar med pvi
ad beeta vido hana, skulu sampykktar i samremi vid pa
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 3. mar.
15. gr.

Akvadi, sem venta ma ad hafi ahrif 4 lydheilsu, skulu
sampykkt ad hofou samrddi vid Matveeladryggisstofnun
Evrépu.

2. 1 peim tilgangi ad audvelda skj6ta setningu matvala, sem
eru etlud til sérstakra, neringalegra nota og eru arangur
framfara & svioi visinda og tekni, & markad getur
framkvaemdastjornin, ao hofou samradi Vid
Matveeladryggisstofnun Evrépu, heimilad ad setja matveeli,
sem samraemast ekki peim reglum um samsetningu sem melt
er fyrir um i sértilskipununum um flokka matveela til sérstakra,
ne&ringarlegra nota sem um getur i I. vidauka, & markad i tvo
ar. Pbessar raostafanir, sem er etlad ad breyta veigalitlum
péttum b essarar tilskipunar med pvi ad bata vid hana, skulu
sampykktar i samremi vid pa stjornsyslumalsmedferd med
eftirliti sem um getur i 3. mgr. 15. gr.

Framkveemdastjornin getur, ef naudsyn krefur, sett i akvordun
sinni um leyfi reglur um merkingu i tengslum vid breytingu &
samsetningu.

3. Framkvemdastjornin skal sampykkja skrd yfir efni sem
notud eru i sérstokum, neringarfredilegum tilgangi, t.d.
vitamin, steinefni, amindsyrur og 6nnur efni, sem eru a&tlud til
ad beeta i matveeli sem eru @&tlud til sérstakra, neringarlegra
nota, svo og hreinleikaskilyrdi sem gilda um pau og, eftir pvi
sem vid 4, skilyrdi sem sett eru fyrir notkun peirra.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar tilskipunar medp vi ad beeta vid hana, skulu
sampykktar i samraemi vid pa stjornsyslumélsmedferd meo
eftirliti sem um getur i 3. mgr. 15. gr.
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Ef malefnid er mjog brynt er framkvaemdastjorninni heimilt ad
gripa til flytimedferdarinnar sem um getur i 4. mgr. 15. gr.

5.qr.

Framkvaemdastjornin skal sampykkja reglur um notkun
hugtaka, sem varda skert natrium- eda saltinnihald eda ad
natrium eda salt sé ekki fyrir hendi (natriumklério, matarsalt),
gluteninnihald eda ad gliten sé ekki fyrir hendi, sem nota ma
til ad lysa vorunum sem um getur i 1. gr.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar tilskipunar medp vi ad beeta vid hana, skulu
sampykktar i samraemi vid pa stjornsyslumélsmedferd med
eftirliti sem um getur i 3. mgr. 15. gr.

6. gr.

Fyrir 8. jali 2002 skal framkvemdastjornin, ad hofou samradi
vid Matveeladryggisstofnun Evropu, leggja fyrir Evropupingid
0g radid skyrslu um pad hvort eskilegt sé ad setja sérakveedi
um matveeli etlud einstaklingum sem eru med réskun &
kolvetnaefnaskiptum (sykursyki).

[ lj6si  nidurstadnanna  ar  peirri  skyrslu  skal
framkveemdastjérnin annashvort:

a) vinna &fram ad undirbdningi vidkomandi sérakveeda eda

b) leggja fram videigandi tilldgur um breytingar & pessari
tilskipun i samreemi vido malsmedferdina sem melt er fyrir
um i 95. gr. sattmalans.

beer rddstafanir, sem um getur i a-lid og er tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar med pvi ad beeta vid
hana, skulu sampykktar i samremi vid pa stjornsyslumals-
medferd med eftirliti sem um getur i 3. mgr. 15. gr.

7.4r.

Framkveemdastjorninni er heimilt ad sampykkja skilyroi fyrir
bvi ad vid merkingu, framsetningu og auglysingu sé visad til
mataradis eda hops manna sem tiltekin vara, sem um getur |
1. gr., er &tlud.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum p attum
pessarar tilskipunar medp vi ad beeta vid hana, skulu
sampykktar i samraemi vid pa stjornsyslumalsmedferd med
eftirliti sem um getur i 3. mgr. 15. gr.

8. gr.

1. Merking og aoferdir, sem notadar eru vid merkingu,
framsetning og auglysingar & peim vérum, sem um getur i
1.gr., skulu ekki fela i sér ad slikum voérum séu eignadir

eiginleikar sem tengjast forvérnum, medferd eda laekningu &
sjukdémi i ménnum, eda ad slikir eiginleikar séu gefnir i skyn.

Kveda ma & um ad veita megi undanpagur fra fyrstu undirgrein
i skyrt skilgreindum undantekningartilvikum.  bessar
radstafanir, sem er etlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar
tilskipunar med pvi ad beeta vio hana, skulu sampykktar i
samraemi vid pa stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um
getur i 3. mgr. 15. gr. Beita m& undanpagum par til peirri
malsmedferd hefur verid lokid.

2. Akvasi 1. mgr. skulu ekki koma i veg fyrir midlun hvers
kyns gagnlegra upplysinga eda radlegginga sem eru eingdéngu
tladar einstaklingum med menntun & svidi leknisfraedi,
neringarfraedi eda lyfjafraedi.

9.gr.

1. Tilskipun Evrdépupingsins og radsins 2000/13/EB fra 20.
mars 2000 um samraemingu laga adildarrikjanna um merkingu,
kynningu og auglysingu matvela (*) gildir um vérurnar, sem
um getur i 1. gr. pessarar tilskipunar, med peim skilyroum sem
sett eru fram i 2., 3. og 4. mgr. pessarar greinar.

2. Heiti, sem vara er seld undir, skal einnig fylgja tilgreining
um sérstaka, neringarfredilega eiginleika hennar. Ef hins
vegar er um ad raeda peer vorur, sem falla undir c-1id 3. mgr. 1.
gr., skal i stad peirrar tilvisunar koma tilvisun i pad til hvers
beer vorur er etladar.

3. Merking varanna, sem engar sértilskipanir hafa verid
sampykktar fyrir i samraemi vid dkvaedi 4. gr., skal einnig fela i
sér eftirfarandi upplysingar um:

a) tegund og magn sérstoku innihaldsefnanna  eda
framleidsluadferdina sem  gefur vorunni  sérstaka,
ne&ringarfraedilega eiginleika sina,

b) orkugildi peirra, gefid upp sem kil6jul (kJ) og kilokaloriur
(kkal) &samt kolvetnis-, prétin- og fituinnihaldi fyrir hver
100 g eda 100 ml vérunnar eins og han er sett & markad og,
eftir pvi sem vid 4, i tilgreindu magni vorunnar eins og lagt
er til ad hennar sé neytt.

Hins vegar er heimilt, ef orkugildid er minna en 50 kiléjal (12
kkal) i 100 g eda 100 ml vorunnar eins og hin er sett & markad,
ad i stad pessara upplysinga komi annadhvort ordin ,,orkugildi
minna en 50 kJ (12 kkal) i 100 g“ eda ,,orkugildi minna en 50
kJ (12 kkal) { 200 mi“.

() stjtis. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.
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4. Sampykkt hefur verid sértilskipun um tilteknar kréfur um
merkingu pessara vara og skal mela fyrir um pessar krofur i
peirri tilskipun.

10. gr.

1. Vorurnar, sem um getur i 1. gr., mega adeins fara &
smésdlumarkad i neytendaumbudum og skulu umbudirnar
umlykja vérurnar ad 6llu leyti.

2. Adildarrikjunum er heimilt ad veita undanpagur fra 1. mgr.
ad pvi er vardar smasolu, ad pvi tilskildu ad vorunni fylgi peer
upplysingar sem kvedid er & um i 9. gr. pegar han er bodin til
solu.

11.gr.

1. Til ad skilvirkt, opinbert eftirlit geti farid fram gilda
eftirfarandi sérteek akveedi um matveeli sem eru etlud til
sérstakra, nzringarlegra nota og falla ekki undir neinn af peim
flokkum sem eru tilgreindir i I. vidauka:

a) begar vara, sem um getur ad framan, er fyrst sett & markad
skal framleidandinn eda, sé varan framleidd i pridja riki,
innflytjandinn  tilkynna pad logberum yfirvéldum i
adildarrikinu par sem selja & voruna med pvi ad senda peim
eintak af merkimidanum sem er notadur fyrir voruna.

b) Ef sama vara er sett & markad i 6dru adildarriki sidar skal
framleidandinn eda, eftir pvi sem vid &, innflytjandinn veita
I6gbeeru yfirvaldi pess adildarrikis pessar somu upplysingar
dsamt upplysingum um vidtakanda fyrstu
tilkynningarinnar.

c) Ef naudsyn krefur skal 16gbeeru yfirvaldi veitt umbod til ad
krefjast pess ad framleidandinn eda, eftir pvi sem vid &,
innflytjandinn leggi fram visindaleg gégn og upplysingar
sem stadfesta ad varan uppfylli dkveedi 2. og 3. mgr. 1. gr.,
svo og beer upplysingar sem kvedid er & um i a-1id 3. mar.
9. gr. Ef slik gogn hafa verid birt i ritum sem audvelt er ad
nalgast nagir einfdld tilvisun i viokomandi rit.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni um néfn
logbeerra yfirvalda i skilningi 1. mgr. og gefa upp adrar
gagnlegar upplysingar um pau.

Framkvemdastjornin  skal birta pessar upplysingar
Stjornartidindum Evropusambandsins.

3. Sampykkja mé nakvaemar reglur um framkvemd 2. mgr. i
samraemi vid pa malsmedferd i stjornsyslunni sem um getur i 2.
magr. 15. gr.

4. A priggja ara fresti, og i fyrsta sinn eigi sidar en 8. jali
2002, skal framkvemdastjérnin senda Evrdpupinginu og
radinu skyrslu um beitingu pessarar greinar.

12.gr.

1. Adildarriki skulu hvorki banna né takmarka vidskipti med
vorur sem um getur i 1. gr. og samreemast pessari tilskipun og,
eftir pvi sem vid &, tilskipunum, sem sampykktar eru vid
framkveemd pessarar reglugerdar, af &stedum sem tengjast
samsetningu peirra, framleidsluforskriftum, framsetningu eda
merkingu.

2. Akvasi 1. mgr. hefur ekki ahrif & akvadi landslaga sem
gilda medan ekki eru fyrir hendi tilskipanir sem sampykktar
verda vid framkvaemd pessarar tilskipunar.

13.gr.

1. Pegar adildarriki hefur rokstuddan grun til ad &tla ad
tiltekin matveeli, sem eru atlud til sérstakra, naringarlegra nota
sem ekki falla undir neinn flokkanna sem tilgreindir eru i I.
vidauka, séu ekki i samreemi vid 2. og 3. mgr. 1. gr. eda ad pau
stofni heilbrigdi manna i hettu, pott dreifing peirra sé frjals i
einu adildarriki eda fleiri, getur vidskomandi adildarriki stodvad
eda takmarkad timabundid dreifingu vorunnar & yfirrddasveedi
sinu. Adildarrikid skal &n tafar tilkynna framkveemdastjorninni
og hinum adildarrikjunum um pad og rokstydja akvordun sina.

2. Framkvaemdastjornin skal kanna eins fljott og unnt er pau
rok sem vidkomandi adildarriki leggur fram, hafa samrdd vio
adildarrikin innan nefndarinnar sem um getur i 1. mgr. 15. gr.
og skal sidan skila &liti sinu &n tafar og gripa til videigandi
radstafana.

3. Telji framkveemdastjornin ad rétt sé ad falla fra innlendu
radstofuninni eda breyta henni skal hin sampykkja videigandi
radstafanir i samreemi vid mélsmedferd i stjornsyslunni sem um
getur i 2. mgr. 15. gr.
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14. gr.

1. Adildarriki er heimilt, i tiltekinn tima, ad takmarka eda
6gilda beitingu viokomandi dkvada & yfirrddasveedi sinu ef pad
hefur rékstuddan grun um, & grundvelli nyrra upplysinga eda
endurmats & fyrirliggjandi upplysingum, sem fram hefur farid
fra pvi ad einhver sértilskipananna var sampykkt, ad matvelin,
sem etlud eru til sérstakra neringarfreedilegra nota, stofni
heilbrigdi manna i hettu pott pau samremist akvedum
sértilskipunarinnar sem um radir. Adildarrikio skal an tafar
tilkynna hinum agildarrikjunum og framkveemdastjorninni um
bad og rokstydja dkvordun sina.

2. Framkvaemdastjornin skal kanna eins fljott og unnt er pau
rok sem vidkomandi adildarriki leggur fram, hafa samrdd vio
adildarrikin innan nefndarinnar sem um getur i 1. mgr. 15. gr.
og skila sidan Aliti sinu an tafar og gripa til videigandi
radstafana.

3. Telji framkvaemdastjérnin breytingar & pessari tilskipun
eda sértilskipunum naudsynlegar til ad leysa pann vanda sem
minnst er & i 1. mgr. og til ad tryggja heilsuvernd skal hun
sampykkja pessar breytingar.

bessar radstafanir, sem er @tlad ad breyta veigalitlum p attum
pessarar tilskipunar, skulu sampykktar i samremi vidp &
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um getur i 3. mgr.
15. gr. Ef mélefnid er mjog brynt er framkvaemdastjorninni
heimilt ad gripa til flytimedferdarinnar sem um getur i 4. mgr.
15. gr.

Adgildarrikinu, sem hefur sampykkt verndarragstafanir, er i
pessu tilviki heimilt ad vidhalda peim uns breytingarnar hafa
verid sampykktar.

15. gr.

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um matvelaferlid og heilbrigdi dyra sem komid var & fot med
58. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 178/2002 (%).

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda 5. og 7. gr.
dkvorounar 1999/468/EB, med hlidsjon af 8. gr. hennar.

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar
2002 um almennar meginreglur og krofur samkvaemt 16gum um matveeli,
um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna
Oryggis matveela (Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. begar visad er til p essarar méalsgreinar gilda 1.-4. mgr.
5.gr. a og 7. gr. &kvordunar 1999/468/EB, med hlidsjon af
dkvaedum 8.°gr. hennar.

4. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda 1., 2., 4. og 6.
mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvorounar 1999/468/EB, med hlidsjon
af akveedum 8. gr. hennar.

16. gr.

Tilskipun 89/398/EBE, eins og henni var breytt med gerdunum
sem tilgreindar eru i A-hluta Il. vidauka, er hér meg felld ur
gildi med fyrirvara um skuldbindingar adildarrikjanna er varda
frest til ad innleida tilskipanirnar, sem settar eru fram i B-hluta
I1. vidauka, i landslog og beita peim.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i
pessa tilskipun og skulup er lesnar med hlidsjon af
samsvorunartéflunni i 111, vidauka.

17.gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

18. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Strassborg 6. mai 2009.

Fyrir hdnd Evrépupingsins

Fyrir hond Evrépupingsins, Fyrir hond réadsins,

H.-G. POTTERING J. KOHOUT

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

A. Flokkar matveela sem eru atlud til sérstakra, neringarlegra nota og sem sérteek akveedi verda sett fyrir med
sértilskipunum (4):

1. Ungbarnabl6éndur og stodbléndur.

2. Unnin matvali med korn sem uppistédu og barnamatur fyrir ungbdrn og smabérn.

3. Matvali sem eru @tlud til notkunar i orkuskertu mataredi til megrunar.

4. Sérfeedi sem eru notad i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi.

5. Matvali sem eru @tlud til ad beeta upp mikla vodvaareynslu, einkum hja ipréttaménnum.

B. Flokkar matveela, sem eru etlud til sérstakra, naringarlegra nota og sem sértaek akveaedi verda sett fyrir med sértilskipun
(1), eftir pvi hvada &rangur verdur af malsmedferdinni sem lyst er i 6. gr.:

Matveeli fyrir pa sem eru med roskun & kolvetnaefnaskiptum (sykursyki).

() Gengid er (t fra pvi ad sértilskipun hafi ekki ahrif 4 vorur sem voru komnar 4 markad pegar htn er sampykkt.
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11. VIDAUKI
A-HLUTI
Niourfelld tilskipun med skra yfir sidari breytingar hennar

(sem um getur i 16. gr.)

Tilskipun ragdsins 89/398/EBE
(Stjtio. EB L 186, 30.6.1989, bls. 27.)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 96/84/EB

(Stjtia. EB L 48, 19.2.1997, bls. 20.)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 1999/41/EB

(Stjtia. EB L 172, 8.7.1999, bls. 38.)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 Adeins 15. lidur 111. vidauka.
(Stjtia. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1.)

B-HLUTI
Frestur til innleidingar i landsldg og beitingar

(sem um getur i 16. gr.)

Leyfi til ad eiga vidskipti med | Bann vid pvi ad eiga vidskipti med
Tilskipun Frestur til 16gleidingar vOrur sem samramast akvaedum voOrur sem samramast ekki
pessarar tilskipunar &kveedum pessarar tilskipunar
89/398/EBE — 16. mai 1990 (V) 16. mai 1991 (1)
96/84/EB 30. september 1997 — —
1999/41/EB 8. juli 2000 8. juli 2000 (%) 8. jantiar 2001 ()
(*) Tsamraemi vid 15. gr. tilskipunar 89/398/EBE:
»1. Adildarrikin skulu breyta 16gum sinum og stjornsyslufyrirmalum pannig ad pau:
— heimili vidskipti med vorur, sem samraeemast pessari tilskipun, eigi sidar en 16. mai 1990,
—  banni vidskipti med vorur, sem samreemast ekki pessari tilskipun, frd og med 16. mai 1991.
bau skulu tilkynna pad framkveemdastjorninni begar i stad.
2. Akvadi 1. mgr. hafa ekki ahrif & pau landsdkvaedi sem gilda um tiltekna flokka matvaela sem eru atlud til sérstakra, naringarlegra
nota medan tilskipanirnar, sem um getur i 4. gr., eru ekki fyrir hendi.”
(® 1samramivid 15. gr. tilskipunar 89/398/EBE:

,Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en 8. jali 2000. bau skulu
tilkynna pad framkveemdastjérninni pegar i stad.

Beita ber pessum ragstéfunum pannig ad:

— heimili vidskipti med voérur sem samraemast pessari tilskipun eigi sidar en 16. mai 1990,

—  banni vidskipti med vorur sem samraemast ekki pessari tilskipun fra og med 16. mai 1991.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja tilvisun pegar peer eru birtar
opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.”
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111. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 89/398/EBE
1. mgr. 1. gr. 1. mgr. 1. gr.
a-lidur 2. mgr. 1. gr. 2.mgr. 1. gr.
b-lidur 2. mgr. 1. gr. 3.mgr. 1. gr.

i-, ii- og iii-lidur b-lidar 2. mgr. 1. gr.

1. mgr. 2. gr.
2.mgr. 2. gr.
3.mgr. 2. gr.
3.qgr.

1. mgr. 4. gr.
1.mgr.ai4.gr.
2.mgr. 4. gr.
4.gr.a
4.9r.b
5.qgr.

6. gr.

7.49r.

8.gr.

Inngangsord 9. gr.

1.,2.09 3. lidur 9. gr.

Fyrsti og annar malslidur 4. lidar 9. gr.

Prioji malsliour 4. lidar 9. gr.

5. lidur 9. gr.

10. gr.

11. gr.

12. gr.

1.09 2. mgr. 13. gr.
3.mgr. 13. gr.

14. 09 15. gr.
16. gr.
I. vidauki

I1. vidauki

a-, b- og c-lidur 3. mgr. 1. gr.

1. mgr. 2. gr.

Fyrsta undirgrein 2. mgr. 2. gr.
Onnur og pridja undirgrein 2. mgr. 2. gr.

Fjéroa undirgrein 2. mgr. 2. gr.

3.0r.
1. mgr. 4. gr.
2.mgr. 4. gr.
3.mgr. 4. gr.
5.0r.
6. gr.
7.9r.
8.qr.
9.0r.

10. gr.

Inngangsord 1. mgr. 11. gr.

a-, b- og c-lidur 1. mgr. 11. gr.

2.mgr. 11. gr.

3. mgr. 11. gr.

4. mgr. 11. gr.

12. gr.

13. gr.

14. gr.

1. 09 2. mgr. 15. gr.

3.09 4. mgr. 15. gr.
16.0g 17. gr.

18. gr.

1. vidauki

I1. og I11. vidauki
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REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 906/2009

2011/EES/5/18

fra 28. september 2009

um beitingu 3. mgr. 81. gr. sattmalans gagnvart tilteknum flokkum samninga, dkvardana og
samstilltra adgerda milli Azetlunarskipafélaga (skipafélagasamtaka) (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd raodsins (EB) nr. 246/2009 fra
26. febriiar 2009 um beitingu 3. mgr. 81. gr. sattmalans gagnvart
tilteknum flokkum samninga, akvardana og samstilltra adgerda
milli axtlunarskipafélaga (skipafélagasamtaka) ('), einkum
1. gr.,

ad birtum drogum ad pessari reglugerd (%),

a0 hofou samradi vid radgjafarnefndina um samkeppnishomlur
og yfirburdastdou,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Meoreglugerd (EB)nr.246/2009 er framkvamdastjorninni
heimilad ad beita, med reglugerd, 3. mgr. 81. gr.
sattmalans gagnvart tilteknum flokkum samninga,
akvardana og samstilltra adgerda milli skipafélaga i
tengslum vi0 sameiginlegan rekstur flutningapjonustu
med axtlunarskipum (skipafélagasamtdk), sem getur, &
grundvelli pess samstarfs sem skapast milli skipafélaga
sem eiga adild a0 sameiginlega rekstrinum, takmarkad
samkeppni 4 sameiginlega markadnum og haft ahrif 4
vidskipti milli adildarrikjanna og getur pvi fallid undir
bannid i 1. mgr. 81. gr. sattmalans.

2)  Framkvemdastjornin hefur nytt sér heimildir sinar med
pvi ad sampykkja reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 823/2000 fra 19. april 2000 um beitingu 3.
mgr. 81. gr. sattmalans gagnvart tilteknum flokkum
samninga, akvardana og samstilltra adgerda milli
axtlunarskipafélaga (skipafélagasamtaka) (°) sem
fellur ar gildi 25. april 2010. A grundvelli reynslu
framkvaemdastjornarinnar fram ad pessu ma draga
pa alyktun ad rokin fyrir hopundanpagu fyrir samtok
aetlunarskipafélaga séu enn gild. Samt sem adur er
naudsynlegt ad gera ymsar breytingar til a0 afnema
tilvisanir 1 reglugerd radsins (EBE) nr. 4056/86 fra 22.
desember 1986 sem setur ndkveemar reglur um beitingu
85. og 86. gr. sattmalans gagnvart flutningum 4 sjo (*) par

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 31. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 51/2010 fra 30. april
2010 um breytingu & XIV vidauka (Samkeppni) vid EES-samninginn, sja
EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 37, 15.7.2010,
bls. 25.

Stjtio. ESB L 79, 31.3.2009, bls. 1.

Stjtio. ESB C 266, 21.10.2008, bls. 1.

Stjtid. EB L 100, 20.4.2000, bls. 24.

Stjtio. EB L 378, 31.12.1986, bls. 4.

o~~~ —~
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3)

4)

5)

sem aatlunarskipafélogum var leyft ad fastsetja verd og
flutningsgetu, en hefur nu verid felld ur gildi. Breytingar
eru einnig naudsynlegar til ad tryggja meiri samleitni
vid adrar gildandi reglur um hopundanpagu fyrir larétt
samstarf og taka jafnframt tillit til gildandi markadsvenju
i starfsgrein aetlunarskipafélaga.

Samningar skipafélagasamtaka eru mjog mismunandi
og eru allt fra samningum, sem eru mjog sampettir og
krefjast mikillar fjarfestingar, t.d. vegna kaupa eda leigu
adila samtakanna 4 skipum 1 peim tilgangi sérstaklega
a0 koma 4 fot skipafélagasamtokum og sameiginlegum
rekstrarmiostodvum, til samninga um sveigjanleg
skipti 4 rymum fyrir gama. [ pessari reglugerd telst
samningur skipafélagasamtaka vera einn eda fleiri stakir
en innbyrdis tengdir samningar milli deetlunarskipafélaga
sem starfreeksla sameiginlegrar pjonustu adilanna fellur
undir. Lagalegt form samninganna skiptir minna mali
en sa fjarhagslegi veruleiki sem liggur ad baki, pad ad
adilarnir veita sameiginlega pjonustu.

Veiting hopundanpagu etti ad takmarkast vid pa
samninga sem telja ma nokkud vist ad fullnaegi skilyroum
3. mgr. 81. gr. sattmalans. Samt er ekki gengio ut fra pvi
ad skipafélagasamtok sem ekki njota gods af pessari
reglugerd falli innan gildissvids 1. mgr. 81. gr. sattmalans
eda, ef pau gera pad, ad pau uppfylli ekki skilyrdin sem
kvedid er 4 um 1 3. mgr. 81. gr. sattmalans. begar adilar
ad slikum skipafélagasamtokum dema sjalfir um hvort
samningar peirra uppfylla skilyrdi 81. gr. sattmalans
geta peir tekid tillit til sérstakra adsteedna 4 morkudum
med litid flutningsmagn eda adstedna par sem farid
er yfir vidmidunarmork fyrir markadshlutdeild vegna
pess ad skipafélagasamtdk hafa innan sinna rada litinn
flutningsadila an naudsynlegra tilfanga og aukning vegna
hans & heildarmarkadshlutdeild skipafélagsins er adeins
overuleg.

Skipafélagasamtok, eins og pau eru skilgreind 1 pessari
reglugerd, studla almennt ad aukinni framleidni og baettri
flutningapjonustu med astlunarskipum vegna peirrar
hagraedingar sem pau skapa i starfsemi adildarfélaganna
og beirri sterdarhagkvaemni sem pau leida til i rekstri
skipa og nytingu a hafnaradst6du.



Nr. 5/72

EES-vidbeetir vio Stjérnartidindi Evrépusambandsins

27.1.2011

6)

7)

8)

bau studla einnig og ad teeknilegum og efnahagslegum
framférum med pvi ad audvelda og hvetja til betri
nytingar & gamum og skilvirkari flutningsgetu skipa. Eitt
af grundvallaratridum hja skipafélagasamtokum ad pvi er
vardar stofnun og rekstur sameiginlegrar pjonustu er
adlogun flutningsgetu ad sveiflum i frambodi og
eftirspurn.  Hins vegar er Oliklegt ad Orokstudd
takmorkun & flutningsgetu og sélu, svo og sameiginleg
akvoroun & farmgjoldum eda Uthlutun & markadi eda
vidskiptavinum, leidi til skilvirkni. bess vegna gildir
undanpagan, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
ekki um samninga skipafélagasamtaka sem n4 til slikar
starfsemi, 6h&d markadsstyrk adilanna.

Veita skal flutningspegum sanngjarna hlutdeild i peim
avinningi sem hlyst af aukinni skilvirkni. Notendur
pjonustu & svidi sjoflutninga, sem skipafélagasamtok
veita, kunna ad hagnast & framférum i framleioni sem
skipafélagasamtokin koma til leidar. Avinningurinn
getur einnig komid fram i aukinni tioni skipaferda og
viokomu i hofnum eda sem beett timadeetlun og betri og
persénulegri pjonusta med notkun fullkomnari skipa og
annars bunadar, par & medal hafnaradstdou.

Flutningspegar geta pvi adeins haft raunverulegan
avinning af skipafélagasamtokum ad neg samkeppni sé i
flutningum & vidkomandi morkudum par sem slik
samtok stunda starfsemi. Pbetta skilyrdi telst uppfylit
pegar markadshlutdeild skipafélagasamtaka helst innan
vid tiltekin vidmidunarmork og mé pvi reikna med
raunverulegri  eda  hugsanlegri  samkeppni  fré
flutningsadilum sem eru ekki adilar ad bpeim
skipafélagasamtékum. Til ad unnt sé ad meta
viokomandi markad skal ekki adeins taka tillit til beinna
vioskipta milli hafna, sem skipafélagasamtok bjona,
heldur  einnig  til samkeppni frd  6orum
deetlunarskipafélogum sem sigla fra hofnum sem getu
komid i stad peirra sem skipafélagasamtokin pjona og,
par sem vid &, til annars konar flutningsmata.

Med pessari reglugerd skulu ekki leyfoar undanpagur
fyrir samninga sem fela i sér samkeppnishémlur sem
ekki eru naudsynlegar til ad n& peim markmidum sem
eru forsenda pess ad undanpagan sé veitt. bess vegna
skulu miklar samkeppnishdmlur (alvarlegar takmarkanir)
i tengslum vid akvardanir & verdi til pridju adila,
takmarkanir & flutningsgetu eda sélu og uthlutun
markada eda vidskiptavina ekki njota pess avinnings sem
felst i pessari reglugerd. Fyrir utan pa starfsemi sem er
sérstaklega undanpegin samkveaemt pessari reglugerd skal
einungis vidbotarstarfsemi, sem tengist beint starfsemi
skipafélagasamtakanna sem er naudsynleg fyrir og i réttu
hlutfalli vid framkveemd hennar falla undir pessa
reglugerd.

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Viomidunarmork fyrir markadshlutdeild og onnur
skilyrdi sem eru sett i pessari reglugerd, svo og Utilokun
tiltekinna adferda fra peim avinningi sem i henni felst,
skulu ad jafnadi tryggja ad samningar, sem
hépundanpéga gildir um, veiti viokomandi félogum ekki
moguleika & pvi ad atiloka samkeppni & verulegum hluta
viokomandi markadar.

begar meta & hvort skipafélagasamték uppfylli skilyrdi
um markadshlutdeild skal pad gert & grundvelli
samanlagdrar markadshlutdeildar adila innan skipa-
félagasamtakanna. Vid treikning & markadshlutdeild
hvers adila skal taka tillit til heildarflutningsmagns pess
adila innan og utan skipafélagasamtakanna. | sidara
tilvikinu skal taka tillit til alls pess magns sem adilinn
flytur innan annarra skipafélagasamtaka eda i tengslum
Vvid pa pjonustu sem einstakir adilar veita sjalfir, hvort
heldur er & eigin skipum eda a skipum pridja adila
samkvaemt samningsbundnu fyrirkomulagi, s.s. samning
um leigu & rymum fyrir gdma.

Auk pess skal veiting hopundanpéagu gilda med fyrirvara
um rétt hvers adila ad skipafélagasamtokum til ad segja
sig ar samtokunum ef hann gerir pad med hefilegum
fyrirvara. Samt sem adur er rétt ad kvedio sé & um lengri
uppsagnarfrest og lengri frest til inngbngu pegar um
mjog sampeett skipafélagasamtok er ad reda, svo ad taka
megi tillit til mikilla fjérfestinga, sem gerdar eru til ad
koma samtékunum & fot, og umfangsmikillar
endurskipulagningar samfara pvi ad adili yfirgefur
samtokin.

[ sérstékum tilvikum par sem samningar, sem falla undir
pessa reglugerd, hafa engu ad sidur ahrif sem samrymast
ekki 3. mgr. 81. gr. sattmalans getur
framkvemdastjornin  afturkallad hépundanpdguna &
grundvelli reglugerdar radsins (EB) nr. 1/2003 fr4 16.
desember 2002 um framkveemd samkeppnisreglna sem
melt er fyrir um 7 81. og 82. gr. sattmalans (*). Sérstaka
pydingu ipvi sambandi hafa p au neikvedu ahrif sem
geta ordid vegna bpess ad samband er & milli
skipafélagasamtaka og/eda adila peirra annars vegar og
annarra skipafélagasamtaka og/eda etlunarflutningsadila
& pessum sama markadi hins vegar.

Ef samningar hafa &hrif sem samrymast ekki 3. mgr.
81. gr. sattmalans & yfirrddasveedi adildarrikis eda hluta
pess, sem ber oll einkenni sérstaks landfraedilegs
markadar, er samkeppnisyfirvéldum i pvi adildarriki
heimilt a0 afturkalla hdpundanpaguna & pvi
yfirrdédasveedi samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1/2003.

bessi reglugerd hefur ekki &hrif & beitingu 82. gr.
sattmalans.

bar ed reglugerd (EB) nr. 823/2000 fellur Ur gildi er rétt
ad sampykkja nyja reglugerd sem endurnyjar
hépundanpéguna.

() stjtis. EB L 1,4.1.2003, bls. 1.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
I. KAFLI
GILDISSVIDP OG SKILGREININGAR
1.gr.
Gildissvid

bessi reglugerd gildir einvérdungu um skipafélagasamtok ad
pbvi marki sem b au veita alpjédlega flutningapjonustu med
dzetlunarskipum til eda fra einni eda fleiri héfnum innan
Bandalagsins.

2.4r.
Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,skipafélagasamtok®: samningur eda margir innbyrdis
tengdir samningar & milli tveggja eda fleiri flutningsadila i
skiparekstri, sem veita alpjédlega flutningapjonustu med
deetlunarskipum, einvérdungu i voruflutningum sem tengist
einni eda fleiri atvinnugrein, sem midar ad pvi ad koma &
samstarfi um sameiginlegan rekstur i sjoflutningum og
baeta pa pjonustu sem hver og einn adili samtakanna myndi
annars veita ef ekki veeri um samtok ad reda og ad
hagraeda starfsemi peirra med radstofunum & svidi tekni,
reksturs og/eda vidskipta,

2., flutningar med deetlunarskipum®: reglubundnir
voruflutningar & tiltekinni leid eda leidum milli hafna i
samremi  vid  timadetlanir og  fyrirframauglysta
siglingadaga og sem 6llum flutningspegum stendur til boda
gegn greidslu, jafnvel pd ad um stopula flutninga sé ad
reda,

3., flutningspegi*: fyrirteki (t.d. farmsendandi, vidtakandi
eda midlari) sem hefur gert eda atlar ad gera samning vid
adila ad skipafélagasamtokum um voruflutninga,

4. ,upphaf pjonustustarfsemi“: sa dagur pegar fyrsta skipiod
siglir i tengslum vid pjénustustarfsemina.

1. KAFLI
UNDANPAGUR
3.qr.
Undanpegnir samningar

[ samremi vid 3.mgr. 81.gr. sattmalans og samkvamt
skilyrdum pessarar reglugerdar er pvi hér med lyst yfir ao
1. mgr. 81. gr. sattmalans gildir ekki um eftirfarandi starfsemi
skipafélagasamtaka:

1.

starfsemi i tengslum vid sameiginlegan  rekstur
flutningapjonustu med &zetlunarskipum sem felur i sér
eitthvad af eftirfarandi:

a) samremingu og/eda sameiginlega &kvordun um
ferdadeetlanir og viokomuhafnir,

b) skipti, s6lu eda vixlleigu & hélfum eda rymum fyrir
gama um bord i skipum,

¢) samnytingu skipa og/eda hafnarmannvirkja,

d) rekstur einnar eda fleiri skrifstofa fyrir sameiginlegan
rekstur,

e) utvegun gama, undirvagna og annars bunadar og/eda
leigu, Kkaupleigu eda kaupsamninga um slikan
teekjabunag,

adlogun flutningsgetu vegna sveiflna i frambodi og
eftirspurn,

sameiginlegan rekstur eda notkun hafnarmidstédva og
tengdrar pjonustu (t.d. uppskipunarpjonustu eda lestunar-
og losunarpjonustu),

hvers konar starfsemi adra sem er tengd beirri starfsemi
sem um getur i 1., 2. og 3. lid og er naudsynleg fyrir
framkvaemdina, s.s.:

a) notkun & notkun tdlvuveeddrar upplysingamidlunar til
ad skiptast & gognum,

b) skyldu adila ad skipafélagasamtokum til ad nota pau
skip, sem skipafélagasamtokin hafa fengio il
rdostofunar, & viokomandi markadi eda moérkudum og

fordast ad taka & leigu rymi i skipum sem tilheyra
bridju adilum,

c) skyldu adila ad skipafélagasamtékunum til ad uthluta
ekki rymi eda leigja pad 6drum flutningsadilum f{
skiparekstri & vidokomandi markadi eda morkudum
nema ad fengnu sampykki annarra adila ad
samtokunum.

4.qr.

Alvarlegar takmarkanir

Undanpagan, sem kvedid er & um i 3. gr., gildir ekki um
skipafélagasamtok sem, beint eda ébeint, einhlida eda asamt
60rum péattum sem eru undir stjorn adilanna, hafa ad markmidi:

1.

a0 hafa verdsamrad pegar vorur eru seldar til pridju adila,
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2. ad takmarka flutningsgetu eda sélu ad undanskilinni
adlogun a flutningsgetu sem um getur i 2. mgr. 3. gr.,

3. skipting markada eda vidskiptavina.
I11. KAFLI
SKILYRPI FYRIR UNDANPAGU
5.qr.
Skilyrai er varda markadshlutdeild

1. Ef undanpdgan skv. 3. gr. & ad né til skipafélagasamtaka
parf samanlégd markadshlutdeild peirra & vioskomandi markadi,
sem pau starfa & ad vera undir 30%, reiknad 0t sem
heildarmagns voru sem flutt er i farmtonnum eda jafngildum
tuttugu feta einingum.

2. Pbegar markadshlutdeild aodila skipafélagasamtaka er
akvoroud skal taka tillit til heildarmagns voru sem pau flytja &
vidkomandi markad, 6had pvi hvort pad magn er flutt:

a) innan ramma vidkomandi skipafélagasamtaka,

b) innan ramma annarra skipafélagasamtaka sem adgilinn &
adild ad eda

c) utan skipafélagasamtaka, & eigin skipum adilans eda
skipum pridja adila.

3. Undanpagan, sem kvedid er & um i 3. gr., gildir &fram ef st
markadshlutdeild, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, vex
ekki umfram einn tiunda tvo almanaksar i rod.

4. Ef farid er yfir eitthvert peirra marka sem tilgreind eru i 1.
og 3. mgr. pessarar greinar gildir undanpagan, sem kvedid er &
um i 3. gr., i sex manudi eftir lok pess almanaksars pegar pad
gerist. Lengja skal timabilid i 12 méanudi ef asteda pess ad
farid er yfir markio er su ad flutningsadgili, sem ekki er agili ad
samtokunum, hefur dregid sig ut af markadnum.

6. gr.
Onnur skilyrai

Til a0 skipafélagasamték uppfylli skilyrdin fyrir undanpagunni,
sem kvedid er & um i 3.gr., skulu pau veita adilum rétt til
Ursagnar ur samtokunum &n pess ad til komi fjarsektir eda
onnur vidurlog, t.d. og einkanlega skuldbinding um ad heetta
allri flutningastarfsemi a viokomandi markadi eda mérkudum,
hvort sem s& moguleiki fylgir eda ekki ad heimilt sé ad hefja
slika starfsemi & ny ad tilteknum tima lidnum. Rétturinn til
Ursagnar skal vera h&dur sex manada uppsagnarfresti hid
mesta. Skipafélagasamtokin geta pd meelt fyrir um ad slikan
frest megi eingbngu veita eftir upphaflegt timabil sem er ad
hadmarki 24 manudir og hefst & gildistékudegi samningsins eda
vid upphaf pjonustunnar, ef pad gerist sidar.

begar um er ad reeda mjog sampeett skipafélagasamtdk er haegt
ad lengja hdmarkuppsagnarfrest i 12 manudi og
skipafélagasamtokin geta gefio fyrirmali um ad slikan frest
megi adeins veita eftir upphaflegt timabil sem er ad hdmarki 36
manudir fr4 peim degi er samningurinn tok gildi eda fra
upphafi pjénustunnar, ef pad gerist sidar.

IV. KAFLI

LOKAAKVZEDI
7.4r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi 26. april 2010.

Hun gildir til 25. april 2015.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 28. september 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Neelie KROES

framkveemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 399/2008

2011/EES/5/19

fra 5. mai 2008

um breytingu 4 VIII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og raosins (EB) nr. 1774/2002 ad pvi er
vardar kréfur vardandi tiltekid, unnid gaeludyraféour (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1774/2002 fra 3. oktdber 2002 um heilbrigdisreglur um
aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru @tladar til manneldis (1),
einkum a-lid 1. mgr. 20. gr. og 1. mgr. 32. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er melt fyrir um kréfur
vardandi heilbrigdi dyra og lydheilsu sem varda setningu
tiltekinna aukaafurda ur dyrum og afurda sem fast ur
peim, sem ekki eru atladar til manneldis, 4 markad.

2) 1 VIIL vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er
melt fyrir um krofur vardandi innflutning og setningu
geeludyrafoours, nagbeina og teeknilegra vara 4 markad i
Bandalaginu. 1 3. 1id II. kafla B er kvedid 4 um ad unnid
geeludyrafodur, annad en geludyrafodur i dosum, skuli fa
tiltekna hitamedhondlun vid vinnslu.

3) Med reglugerd (EB) nr. 829/2007 (?) voru gerdar
breytingar 4 kréfum vardandi innflutning til Bandalagsins
4 unnu geeludyrafoori, 6dru en geludyrafodri i dosum,
og fyrirmyndinni ad heilbrigdisvottordi fyrir unnid
geeludyrafodur, annad en geludyrafodur i dosum, var
breytt. Samkvemt nyja heilbrigdisvottordinu, sem
sett er fram i 3. kafla B i X. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1774/2002, parf ekki ad hitamedhdndla unna
geeludyrafoorio ef innihaldsefnin ur dyrarikinu sem

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 118, 6.5.2008, bls. 12. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2010 fra 11. juni 2010
um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-viobeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 49, 16.9.2010,
bls. 1.

(") Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1432/2007 (Stjtid. ESB L 320,
6.12.2007, bls. 13).

(® Stjtid. ESB L 191, 21.7.2007, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1256/2007 (Stjtid. ESB L 282, 26.10.2007, bls. 30).

notud eru hafa pegar verid medhondlud i samremi vid
vinnslukréfurnar sem gilda fyrir setningu peirra & markad
i Bandalaginu. Pessar krofur veita fullnaegjandi vernd
gegn ahettu fyrir heilbrigdi dyra og lyoheilsu.

4) 128. gr. reglugerdar (EB) nr. 1774/2002 er kvedid 4 um
ad akvaedin 1 peirri reglugerd sem gilda um innflutning
tiltekinna afurda, p.m.t. unnid geludyrafodur, eigi hvorki
ad vera hagstedari né 6hagstadari en pau sem gilda um
framleidslu pessara afurda og setningu peirra & markad i
Bandalaginu. bau dkvedi sem gilda um innflutning pess
unna geludyrafédurs sem um redir skulu pvi einnig gilda
um framleidslu unna galudyrafédursins i Bandalaginu.

5)  bvi ber ad breyta VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1774/2002 til samramis vid pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvadum VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er
breytt 1 samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gn

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. mai 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

VIDAUKI
i stad 3. mgr. 1. kafla B i VI11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 komi eftirfarandi:
»3. Um unnid geludyrafédur, annad en geeludyrafddur i dosum, gildir eftirfarandi:
a) bPad skal hitad pannig a0 kjarnahitinn  lokaafurainni verdi a.m.k. 90 °C.
b) Innihaldsefni ar dyrarikinu skulu hitud i a.m.k. 90 °C eda
c) efumerad reda innihaldsefni Gr dyrarikinu skal eingéngu nota:
i. kjot eda kjotafurdir sem hafa verid hitadar pannig ad kjarnahitinn verdi a.m.k. 90 °C,

ii. eftirtaldar aukaafurdir Gr dyrum eda unnar afurdir sem hafa verid unnar i samraemi vid kréfurnar i pessari
reglugerd: Mjolk og afurdir sem eru ad stofni til ar mjolk, gelatin, vatnsrofid prétin, eggjaafurdir, kollagen,
blédafurdir, unnid dyraprotin, p.m.t. fiskimjol, breedda fitu, fisklysi, tvikalsiumfosfat, prikalsiumfosfat eda
bragobatandi innyflaafurdir.

Ad hitamedhdndluninni lokinni skal gripa til allra naudsynlegra varGdarradstafana til ad tryggja ad unna
geeludyraféorio mengist ekki.

Unna geeludyraf6drinu skal pakkad i nyjar umbugir.“



27.1.2011

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/77

REGLUGERP FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 437/2008
fra 21. mai 2008

2011/EES/5/20

um breytingu 4 VIL., X. og XI. vidauka vid reglugerd Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
ad pvi er vardar krofur um vinnslu 4 mjolk og mjélkurafuroum sem eru skilgreindar sem efni i

3. flokki (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1774/2002 fra 3. oktdber 2002 um heilbrigdisreglur um
aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru @tladar til manneldis (1),

einkum 1. mgr. 32. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

f reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
er kvedid 4 um heilbrigdisreglur um aukaafurdir ur
dyrum sem ekki eru @tladar til manneldis. Par er kvedio
4 um ad vinna skuli aukaafurdir ur dyrum, sem nota ma
sem fodurefni, i samreemi vid krofurnar sem meelt er fyrir
um i peirri reglugerd.

[ VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 eru settar
fram sértaekar krofur vardandi hollustuhzetti vid vinnslu
unnins dyraprétins og annarra unninna afurda, sem
nota méa sem fodurefni, og setningu peirra 4 markad. I
V. kafla vidaukans er kvedid 4 um sértaekar krofur
vardandi vinnslu mjélkur, mjélkurafurda og brodds.

Til samraemis vid fyrstu malsgrein 28. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1774/2002 eiga akveedin sem gilda um innflutning 4
afurdum, sem um getur i VII. og VIII. vidauka vid pa
reglugerd, fra 16ndum utan Bandalagsins hvorki ad vera
hagstaedari né dhagstaedari en pau akvaeodi sem gilda um
framleidslu pessara afurda og setningu peirra & markad i
Bandalaginu. bvi ber ad breyta V. kafla VII. vidauka vido

*)

O

bessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 132, 22.5.2008, bls. 7. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2010 fra 11. juni 2010
um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-viobceti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 49, 16.9.2010,
bls. 1.

Stjtido. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 399/2008 (Stjtid. ESB L 118,
6.5.2008, bls. 12).

4)

5)

6)

7)

pareglugerd til ad innleida tilteknar teeknilegar breytingar,
samrama vinnslukrofur fyrir mjolk og mjélkurafurdir og
til ad skyra innflutningskréfur sem gilda um pau.

[ kjolfar alits Matveeladryggisstofnunar Evropu, sem
var sampykkt 29. mars 2006, um dhettu fyrir heilbrigdi
dyra af voldum pess ad fodra dyr 4 afurdum, sem eru ad
stofni til ur mjolk, sem eru tilbunar til notkunar an frekari
medhondlunar (%), er rétt ad breyta sérteekum kréfum um
hollustuheetti fyrir mjolk, afurdir sem er ad stofni til ur
mjolk og brodd. Einnig skal taka tillit til adoferda til ad
gera gin- og klaufaveikiveirur i mjolk ovirkar sem lyst
er 1 skyrslu visindanefndarinnar um heilbrigdi og velferd
dyra um aetlun um neydarbolusetningu gegn gin- og
klaufaveiki (}) og i heilbrigdisreglum Alpjodadyraheil-
brigdisstofnunarinnar (OIE) um landdyr (%), vidbeti
3.6.2, utg. 2005.

Med hliosjon af breyttum, sértekum kréfum um
hollustuhzetti i V. kafla VII. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1774/2002 er rétt ad i stad fyrirmynda ad
heilbrigdisvottordum 1 2. kafla A, 2. kafla B og 2. kafla
C 1 X. vidauka vid pa reglugerd komi ein fyrirmynd
ad heilbrigdisvottordi vegna innflutnings 4 mjolk og
mjolkurafurdum, sem ekki eru atladar til manneldis, fra
pridju l6ndum.

Naudsynlegt er a0 uppfera visun 1 sérteku
heilbrigdisvottordin i I. hluta XI. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1774/2002 par sem sett er fram skrd yfir
pridju 1ond sem adildarrikin geta heimilad innflutning
frd & aukaafurdum ur dyrum sem eru ekki atladar til

manneldis.

bvi ber a0 breyta VIIL., X. og XI. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1774/2002 til samremis vid petta.

(®)  http://www.efsa.europa.eu/en/science/ahaw/ahaw_opinions/1447.html
(®)  http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scah/out22_en.html
(*)  http://www.oie.int/eng/normes/mcode/en_chapitre 3.6.2.htm
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8)  Raodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvasum VII., X. og Xl. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1774/2002 er breytt i samremi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.4r.

Reglugerd pessi kemur til framkveemdar 1. mai 2008.

Sendingar sem heilbrigdisvottord fyrir dyr og dyraafurdir voru
gefin at fyrir, i samreemi vid fyrirmyndirnar sem voru fastsettar
i reglugerd (EB) nr. 1774/2002, &dur en henni var breytt med
nuverandi reglugerd, fyrir 1. nGvember 2008, skulu sampykktar
til innflutnings inn i Bandalagid til 1. febrtar 2009.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 21. mai 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
Reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er breytt sem hér segir:
1) 1stad V. kafla i VII. vidauka komi eftirfarandi:
V. KAFLI
Sérteekar krofur er vardéa mjolk, mjélkurvérur og brodd
Eftirfarandi skilyrdi gilda til viobdtar almennu kréfunum sem maelt er fyrir um i 1. kafla.
A. Vinnslukrofur

1. Mjélk skal medhdndlud med einni af eftirtéldum adferoum:

1.1 daudhreinsun vid Fo-gildio () prir eda meira,

1.2. leifturhitun () 4samt einu af eftirfarandi:

a) sioari edlisfraedilegri meshdndlun:
i.  purrkun sem, ef um er ad r@da mjolk sem atlud er sem fodur, fer fram adsamt vidbotarhitun i 72 °C eda
meira, eda
ii. med pvi ad lekka pH-gildid nidur fyrir 6 i a.m.k. eina klukkustund,
b) mjolkin eda mjélkurafurdin var framleidd a.m.k. 21. degi fyrir sendingu og & pvi timabili hefur ekki greinst
neitt tilvik gin- og klaufaveiki i upprunaasgildarrikinu.
1.3. hahitagerilsneydingu (HTST) (") beitt tvisvar,
1.4. hahitagerilsneydingu (") 4samt einu af eftirfarandi:
a) sioari edlisfredilegri medhdndlun:
i.  purrkun sem, ef um er ad r@da mjolk sem atlud er sem fodur, fer fram adsamt vidbotarhitun i 72 °C eda
meira, eda
ii. med pvi ad lekka pH-gildid nidur fyrir 6 i a.m.k. eina klukkustund,
b) mjolkin eda mjélkurafurdin var framleidd a.m.k. 21. degi fyrir sendingu og & pvi timabili hefur ekki greinst
neitt tilvik gin- og klaufaveiki i upprunaasgildarrikinu.

2. Mjélkurafurdir skulu annadhvort meshdndladar med a.m.k. einni peirra adferda sem kvedio er & um i 1. mgr.
eda framleiddar ur mj6lk sem er meshondlud i samraemi vid 1. mgr.

3. Mysu, sem & ad gefa dyrum sem eru smitneem fyrir gin- og klaufaveiki og er framleidd Ur mjolk sem er
medhondlud i samraemi vidl. mgr., skal safna a.m.k. 16 klukkustundum eftir ad mjélkin hefur hlaupid og par
sem pH-gildi hennar skal hafa melst sem < 6.0 &dur en hun er flutt til dyrabGjarda.

4. Auk krafnanna, sem melt er fyrir um i 1., 2. og 3. lid, skulu mjélk og mjolkurafurdir uppfylla eftirfarandi
krofur:

4.1. ad ferlinu loknu skal gripa til allra naudsynlegra varudarradstafana til ad koma i veg fyrir mengun afurdanna,

4.2. lokaafurdin skal merkt til ad syna ad han innihaldi efni ar 3. flokki og sé ekki &tlud til manneldis og

a) verainyjum gdmum eda

b) skal flutt sem laust efni i gdmum eda med 6drum flutningateekjum sem héfou fyrir notkun verid hreinsud
reekilega og sétthreinsud med sétthreinsiefni sem ldgbaert yfirvald hefur sampykkt.
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5. Hramjolk og broddur skulu hafa verid framleidd vid skilyrdi sem veita fullnegjandi byrgdir ad pvi er vardar
heilbrigai dyra. Heimilt er ad fastsetja slik skilyrdi i samreemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 33.
gr.

B. Innflutningur

1. Adildarrikin skulu leyfa innflutning & mjolk og mjolkurafurdum sem uppfylla eftirtalin skilyroi:

1.1 bau eru fra pridju 16ndum sem eru tilgreind i skranni i I. hluta XI. vidauka,

1.2. bau eru fra vinnslustdd sem er tilgreind i skranni sem um getur i 4. mgr. 29. gr.

1.3. peim fylgir heilbrigdisvottord sem er i samraemi vid fyrirmyndina sem sett er fram i 2. kafla X. vidauka,

1.4. bau hafa verio medhdndlud med a.m.k. einni peirra adferda sem kvedid er aum i 1.1, 1.2 og 1.3 1id og a-lid 1.4-
lioar i A-hluta,

1.5. bau eru i samrami vid dkveedi 2. og 4. mgr. og, ef um er ad reda mysu, 3. mgr. A-hluta.

2. brétt fyrir akvaedi 1.4-lidar skulu agildarrikin leyfa innflutning mjoélkur og mjo6lkurafurda fra pridju 16ndum sem
hafa fengido tilp ess leyfi samkvaemt A-dalki 1. vidauka vid akvordun framkvemdastjornarinnar
2004/438/EB (™), ad pvi tilskildu ad mjélkin eda mjélkurafurdin hafi verid hahitagerilsneydd einu sinni og
annadhvort verio:

i. framleidd a.m.k. 21 degi fyrir sendingu og & pvi timabili hefur ekki greinst neitt tilvik gin- og klaufaveiki i
upprunaadildarrikinu, eda

ii. framvisad & skodunarst6d & landamaerum a.m.k. 21 degi eftir framleidslu og & pvi timabili hefur ekki
greinst neitt tilvik gin- og klaufaveiki i upprunaagildarrikinu.

3. Ef heetta er 4 adflutningi framandi sjukdéms eda einhvers konar 6nnur haetta stedjar ad heilbrigdi dyra er heimilt
ad setja viobatarskilyroi til verndar heilbrigdi dyra i samreemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 33.
gre

0 Fo er su virkni sem reiknad hefur verid Gt ad drepi bakteriugré. Fo-gildid 3,00 pydir ad kaldasti partur afurdarinnar hafi hitnad
nagilega til ad drapsvirkni sé eins og vid 121 C (250 C) & premur mindtum med sndggri hitun og keelingu.

(@) Leifturhitun vid 132°C i minnst eina sekdndu.

(&) Hahitagerilsneyding i skamman tima vid 72 C i am.k. 15 sekdndur eda jafngild gerilsneyding sem gefur neikveeda svorun vid
fosfatasapréfun.

(™) Stjtid. ESB L 154, 30.4.2004, bls. 72, med leidréttingum samkvaemt Stjtid. ESB L 189, 27.5.2004, bls. 57.
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2) [ X.vidauka komi eftirfarandi i stad 2. kafla A, 2. kafla B og 2. kafla C:
,.2. KAFLI
Heilbrigdisvottord
Fyrir mjolk og mj6lkurafurdir, sem ekki eru &tladar til manneldis, sem eru afgreiddar til Bandalagsins eda umfluttar um pad
LAND Heilbrigoisvottord fyrir dyr og dyraafurdir sem eru flutt inn i ESB
1.1. Sendandi 1.2 Tilvisunarnimer vottords 1.2.a
Nafn 1.3. Logbert stjornvald
Heimilisfang
Simanr.

1. HLUTI: Upplysingar um vérusendinguna

1.4. Logbeert stadaryfirvald

1.5. Vidtakandi 1.6 Einstaklingur sem er abyrgur fyrir sendingunni i ESB

Nafn Nafn

Heimilisfang Heimilisfang

Péstnimer Péstnimer

Simanr. Simanr.
1.7. Upprunaland 1SO-k6di | 1.8 Upprunahérad Koédi 1.9. Vidtokuland 1SO-k6di | 1.10Vidtdkuhérad Kodi
1.11. Upprunastadur 1.12 Akvdrounarstadur

Nafn Tollvérugeymsla O

Heimilisf Nafn

eimilistang Sampykkisndmer
. Heimilisfang
Sampykkisntimer Péstnimer

1.13. Fermingarstadur

1.14. Brottfarardagur

1.15. Flutningataeki

Flugvél O Skip O Jarnbrautarvagn O
Okutzki O Annad O - - - — — "
Audkenning: 1.17 Numer samnings/samninga um alpjédavidskipti med villt dyr og pléntur f
’ Utrymingarhaettu (CITES)
Tilvisun i skjol:

1.16. Skodunarstdd & landamearum vid innflutning inn i ESB

1.18. Lysing & voru

1.19. Véruntimer (ST-kddi)

1.20. Magn

1.21. Hitastig afurdar

1.22. Fjoldi pakkninga

Vid umhverfishita O Keld O Fryst O
1.23. Audkenni gams/innsiglisndmer 1.24. Tegund umbuda
1.25. Vorur sem eru vottadar:
Til notkunar i foaur [ Frekari vinnsla [ Til teknilegranota  [] Annad [
O
. i o 1.27. Til innflutnings eda inntdku i ESB

1.26Til umflutnings um ESB til pridja lands O |

Pbrigja land 1SO-kéadi
1.28. Audkenning vérunnar

Dyrategundir Sampykkisnimer starfsstédva Nett6pyngd NUmer

Framleidslustdd

framleidslulotu
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LAND Mjélk og mjélkurafurair, ekki til manneldis
1. Upplysingar um heilbrigdi Il.a. Tilvisunarnimer vottords Il.b

Eg, undirritadur, opinber dyralaknir, Iysi pvi yfir ad ég hef lesid og skilid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 (*) og votta ad mjélkin°(?) eda mjélkurafurdirnar,

sem um getur i reit 1.28, uppfylla eftirfarandi skilyrdi:

1. peer voru framleiddar og unnar i........... (setjid inn heiti Gtflutningslands),............ (setjio inn heiti hérads) (%), sem er skrad i vidaukann vid akvérsun
2004/438/EB og hefur verid laust vid gin- og klaufaveiki og nautapest sidustu 12 manudina fyrir Gtflutning og par hefur ekki att sér stad bolusetning
gegn nautapest & pvi timabili,

2. per voru framleiddar Ur hramjélk ar dyrum sem syndu, pegar pau voru mjélkud, engin Klinisk merki um sjukdém sem getur borist med mjolk i
menn eda dyr og sem var haldid i a.m.k. 30 daga fyrir framleidslu & bljéroum sem seettu ekki opinberum takmérkunum vegna gin- og klaufaveiki
eda nautapestar,

2
2
S 3. pareru
S
e
= (%) annashvort [mjélk eda mjélkurafurdir, ad undanskilinni mysu, sem hafa fengid einhverja pa& medhéndlun sem lyst er i 1id 4 eda sambland af
peim]
() eda [peer eru eingdngu Gr mysu med pH-gildi undir 6, sem var safnad i fyrsta lagi 16 klst. eftir ad mj6lkin hafdi hlaupid, ar mjélk

sem fékk einhverja b4 meshondlun sem Iyst er i 1id 4]

4.  Der hafa satt einni af eftirtéldum meshondlunum:

annadhvort ahitagerilsneydingu vi i amk. sekindur eda jafngildri gerilsneydingu sem gefur neikvaeda svorun vi
2 6h hahi il i i0 72 C i k. 15 sekdnd da jafngildri il Oi f ikveed. 0 i
fosfatasapréfun, dsamt.

(® annashvort annarri hahitagerilsneydingu vid 72°C i a.m.k. 15 sekdndur eda jafngildri gerilsneydingu sem nagir til ad na
fram neikvaedri svorun vid fosfatasaprofun.

() eva sidari purrkun sem, ef um er ad reeda mjolk sem etlud er sem fédur, fer fram asamt vidbétarhitun i 72 °C
eda meira]

(2) eda sidara vinnsluferli par sem syrustigid er leekkad og haldid undir pH 6 i a.m.k. eina klukkustund:]

(2) (4) eda mjolkin eda mjdlkurafurdin var framleidd a.m.k. 21 degi fyrir sendingu og & pvi timabili greindist ekkert

tilvik gin- og klaufaveiki i Gtflutningslandinu,]

(2) (4) eda mjélkin eda mjolkurafurdin var framleidd hinn ../.... og ad teknu tilliti til timans sem gert er rad fyrir ad
sjoferdin taki er pessi dagsetning a.m.k. 21 degi &dur en sendingin kemur & skodunarstdd & landamarum
Evrépusambandsins]

(2) eda [daudhreinsun & stigi sem er a.m.k. FO3]
() eva [leifturhitun vid 132 °C i a.m.k. eina sekindu, dsamt:
(® annashvort sidari purrkun sem, ef um er ad reeda mjolk sem etlud er sem fodur, fer fram asamt vidbétarhitun i 72 °C
eda meira,]
(2) eda sidara vinnsluferli par sem syrustigid er leekkad og haldid undir pH 6 i a.m.k. eina klukkustund.]
(2) (4) eda mjolkin eda mjélkurafurdin var framleidd a.m.k. 21 degi fyrir sendingu og & pvi timabili greindist ekkert

tilvik gin- og klaufaveiki i Gtflutningslandinu,]

(2) (4) eda mjélkin eda mjolkurafurdin var framleidd hinn ../.... og ad teknu tilliti til timans sem gert er rad fyrir ad
sjoferdin taki er pessi dagsetning a.m.k. 21 degi &dur en sendingin kemur & skodunarstdd & landamarum
Evrépusambandsins]

5. allar varidarradstafanir hafa verid gerdar til ad komast hja pvi ad mjolkin eda mjoélkurafurdirnar mengist eftir vinnslu,

6. mjolkin eda mjolkurafurdirnar eru:

(® annashvort [f nyjum gamum,]

() eda [i dkuteekjum eda gdmum fyrir efni i lausu, sem hafa verid sétthreinsud fyrir fermingu med efni sem l6gbeert yfirvald hefur
sampykkt,]

og gamarnir eru merktir pannig ad tegund mjélkurinnar eda mjélkurafurdanna er tilgreind og med merkimidum sem & stendur ad

afurdin sé efni i 3. flokki og ekki &tlud til manneldis.
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LAND

Mjélk og mjélkurafurair, ekki til manneldis

Skyringar

I. HLUTI:

Reitur 1.6: Einstaklingur sem er abyrgur fyrir farminum i ESB: bennan reit & eingdngu ad fylla Gt ef um er ad reda vottord fyrir
umflutningsvoru.

Reitur 1.12: Vidtdkustadur: bennan reit & eingéngu ad fylla at ef um er ad raeda vottord fyrir umflutningsvoru.

Reitur 1.15: Gefa skal upp skraningarnimer (jarnbrautarvagnar eda gamar og véruflutningabifreidar), flugnamer (loftfar) eda heiti (skip). Ef til
af- og endurfermingar kemur skal sendandi upplysa skodunarstdd & landamarum um pad vid komu inn i Evrépusambandid.

Reitur 1.19: Nota skal videigandi samreemda tollskra (ST-kdda) Alpjédatollastofnunarinnar: 23.09.10, 23.09.90, 35.01, 35.02 eda 35.04
Reitur 1.23: Tilgreina skal gamantmer og innsiglisnamer (ef vid &), ef um er ad reeda gama fyrir efni i lausu.
Reitir 1.26 og 1.27: Fyllid Ut eftir pvi hvort um er ad reeda umflutnings- eda innflutningsvottord.

Reitur 1.28: ,,Framleidslust6d*: Fyllid Ut skraningarnimer stddvar par sem medhdndlun eda vinnsla for fram.

11. hluti:

O
¢
¢
O

Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1.

Strikid yfir pad sem & ekki vid.

Utfyllist ef leyfi til innflutnings i Bandalagid takmarkast vid tiltekin svadi vioskomandi pridja lands.

betta skilyrai gildir einungis um pridju 16nd sem eru tilgreind i ,,A*“-dalki I. vidauka vid akvordun 2004/438/EB.
Undirskrift og stimpill skulu vera i 6drum lit en prentadur texti.

Athugasemd til innflytjandans: betta vottord vardar adeins heilbrigdi dyraafurda og verdur ad fylgja sendingunni par til han kemur i
skodunarstdd & landamaerum.

Opinber dyraleknir

Nafn (med hastéfum): Menntun, hefi og titill:
Dags.: Undirskrift:
Stimpill:*

3) 1[stad I. hluta XI. visauka komi eftirfarandi:
1L HLUTI

Skra yfir pridju 16nd sem adildarrikin geta heimilad innflutning fra & mjolk og mjolkurafuréum (heilbrigdisvottord i
2. kafla)

Pau pridju 16nd sem hafa fengid leyfi og eru tilgreind i I. vidauka vid akvéroun 2004/438/EB.*
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 777/2008

2011/EES/5/21

fra 4. agist 2008

um breytingu 4 L., V. og VII. vidauka vio reglugero Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
um heilbrigoisreglur um aukaafurdir ir dyrum sem ekki eru stladar til manneldis (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1774/2002 fra 3. oktoéber 2002 um heilbrigdisreglur um
aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru etladar til manneldis (1),
einkum 1. mgr. 32. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er melt fyrir um
reglur um heilbrigdi dyra og lydheilsu vegna sdfnunar,
flutnings, geymslu, medhdndlunar, vinnslu og notkunar
eda forgunar aukaafurda ur dyrum og setningu slikra
afurda 4 markad.

2) 11 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er ad finna
skilgreiningu 4 bl6omjoli. Til ad skyra pa skilgreiningu
er rétt ad tilgreina ad hun neer einnig yfir afurdir sem eru
unnar ur hitamedhondludum blodhlutum i samraemi vid
II. kafla VII. vidauka vid pa reglugerd og eru atladar til
notkunar sem foour eda lifreenn dburdur.

3)  Sértekar krofur er varda unnid protin ur spendyrum eru
settar fram 1 I1. kafla VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1774/2002. Breyta skal krofunum um vinnsluadferd fyrir
unnid protin ar spendyrum, sem meelt er fyrir um i 1. 1id
i A-hluta pess kafla, i pvi skyni ad taka tillit til nyrrar
skilgreiningar 4 blodm;joli 1 1. vidauka vid pa reglugerd.

4) 1V.vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er kvedid
4 um ad vinnsla 4 aukaafurdum ur dyrum skuli fara
fram a 60rum stad en & sOfnunarstadnum, nema hann

s¢ 1 allt annarri byggingu. Par er einnig kvedid 4 um
ad med vissum skilyroum megi leyfa ad aukaafurdir
ur dyrum, sem eru upprunnar 4 sama stad, séu unnar
i vinnslust6ovum sem eru tengdar vid slaturhis med
feeribandakerfi.

5) Til ad audvelda beitingu dkvaedanna 1 V. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1774/2002 i reynd, ad pvi er vardar
vinnslustodvar fyrir efni 1 3. flokki, skal logberum
yfirvoldum adildarrikjanna heimilt ad vikja fra pessum
akvaedum og heimila ad pessar vinnslustdodvar geti unnid
efni 1 3. flokki, sem er upprunnid 4 6drum athafhasvedum
sem eru sampykkt skv. reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 853/2004 fra 29. april 2004 um sérstakar
reglur um hollustuheetti sem varda matvaeli ur dyra-
rikinu (%), med skilyrdum sem midast ad pvi ad sporna vid
aheettu fyrir lyoheilsu og heilbrigoi dyra.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio

og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvaedum I, V. og VII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1774/2002 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 1lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 4. agtist 2008.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 207, 5.8.2008, bls. 9. Hennar var getid i
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2010 fra 11. juni 2010 um
breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja
EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 49, 16.9.2010, bls. 1.

(") Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 523/2008 (Stjtid. ESB L 153,
12.6.2008, bls. 23).

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

(® Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55. Leidrétt Gtgafa var birt i Stjtio.
ESB L 226, 25.6.2004, bls. 22. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1243/2007 (Stjtid. ESB L 281,
25.10.2007, bls. 8).
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VIDAUKI

Akvadum 1., V. og VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er breytt sem hér segir:
i stad 6. lidar 1. vidauka komi eftirfarandi:

6. ,,bl6dmjol*: afurd sem er unnin Gr hitamedhondludu blddi eda bléshlutum i samreemi vid 1l. kafla VII. vidauka og er

&tlud til notkunar sem fodur eda lifreenn aburdur,”

i stad a-lidar 1. lidar, 1. kafla V. vidauka komi eftirfarandi:

»a) Vinnslustdovar skulu ekki stadsettar & sama stad og slaturhds nema dregid sé ur ahettu fyrir Iyoheilsu og heilbrigdi

dyra, sem stafar af vinnslu aukaafurda Ur dyrum sem koma fra slikum slaturhisum, med pvi ad a.m.k. eftirfarandi
skilyrdi séu uppfyllt:

i. vinnslustédin verdur ad vera algerlega adskilin fréa slaturhdsinu og, eftir atvikum, pannig ad hin sé i byggingu
sem er ad fullu adskilin fra pvi,

ii. eftirfarandi verdur ad vera fyrir hendi og i notkun:
— feeribandakerfi sem tengir vinnslustédina vid slaturhusid,
— sérstakur inngangur, méttokuklefi, bunadur og Gtgangur fyrir vinnslustédina og slaturhisio,

iii. gripa skal til rdstafana til ad koma i veg fyrir ad ahatta breidist it med starfsfolki sem starfar i vinnslustédinni
og i slaturhusinu,

iv. adgangur ad stodinni skal meinadur ménnum, sem ekki hafa til pess leyfi, og dyrum skal ekki hleypt inn.

bréatt fyrir akveedi i.- til iv.-lidar getur l6gbart yfirvald, ef um er ad reda vinnslustddvar fyrir efni i 3. flokki,
heimilad 6nnur skilyrdi i stad peirra sem sett eru fram i pessum lidum sem midast ad pvi ad draga Ur ahettu fyrir
lydheilsu og heilbrigdi dyra, p.m.t. dheetta sem hlyst af vinnslu efnis i 3. flokki fra starfsstddvum annars stadar sem
eru sampykktar samkvemt reglugerd (EB) nr. 853/2004. Agildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni og
hinum agildarrikjunum, innan ramma nefndarinnar sem um getur i 1. mgr. 33. gr., um pad hvernig légbeer yfirvold
peirra nota pessa undanpéagu.

i stad fyrsta undirlidar 1. lidar A-lidar i I1. kafla V11. vidauka komi eftirfarandi:

,Unnid dyraprétin Gr spendyrum skal hafa verid unnid med vinnsluadferd 1. BI6d eda blddhluta ar svinum ma p6 pess i
stad vinna med einhverri af vinnsluadferoum 1 til 5 eda vinnsluadferd 7, ad pvi tilskildu ad ef um er ad rada
vinnsluadferd 7 hafi hitamedhdndlun verid beitt pannig ad kjarnahitinn verdi a.m.k. 80 °C.“
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1361/2008

2011/EES/5/22

fra 16. desember 2008

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 219/2007 um stofnun sameiginlegs fyrirtaekis til ad préa nyja
kynslod evrépsks Kkerfis fyrir rekstrarstjérnun flugumferdar (SESAR) (*)

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hliosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
171. 0g 172. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti Evropupingsins (1),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar

Evropubandalaganna (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

Fra pvi ad sameiginlega fyrirteekio SESAR (sameiginlega
fyrirteekid) var stofnad hefur reglugerd raodsins (EB)
nr. 71/2008 fra 20. desember 2007 komid sameiginlega
fyrirteekinu Clean Sky 4 fot (%), reglugerd radsins nr.
72/2008 fra 20. desember 2007 komid sameiginlega
fyrirtekinu ENIAC 4 fot (%), reglugerd radsins (EB)
nr. 73/2008 fra 20. desember 2007 komid sameiginlega
fyrirteekinu til framkvaemdar 4 sameiginlega taekni-
framtaksverkefninu um ny lyf a ot (°) og reglugerd
radsins (EB) nr. 74/2008 fra 20. desember 2007 komid
sameiginlega fyrirtekinu ARTEMIS til framkvemdar
4 sameiginlega tekniframtaksverkefninu um innfelld
tolvukerfi 4 fot (°). Pessi sameiginlegu fyrirteki eru
stofnanir sem bandaldgin hafa komid a4 fot i skilningi
1. mgr. 185. gr. reglugerdar radsins (EB, KBE)
nr. 1605/2002 fra 25. jini 2002 um fjarhagsreglugerdina
sem gildir um fjarldg Evropubandalaganna (7). Reglugerd
radsins (EBE, KBE, KSE) nr. 259/68 fra 29. febrtar
1968 um starfsmannareglur embeettismanna og reglur um
radningarkjor annarra starfsmanna Evrépubandalaganna
(®) gildir um starfsfolk peirra og bokun um sérréttindi og
fridhelgi Evropubandalaganna gildir um pau og starfsfolk
peirra.

*

O
@

¢)
)
©
O
)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 352, 31.12.2008, bls. 12. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 79/2010 fra 11.
juni 2010 um breytingu a XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 49,
16.9.2010, bls. 38.

Alit fra 18. névember 2008 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum
ESB).

Alit fra 3. desember 2008 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum
ESB).

Stjtid. ESB L 30, 4.2.2008, bls. 1.

Stjtid. ESB L 30, 4.2.2008, bls. 21.

Stjtio. ESB L 30, 4.2.2008, bls. 38.

Stjtid. ESB L 30, 4.2.2008, bls. 52.

Stjtio. EB L 248, 16.9.2002, bls. 1.

Stjtio. EB L 56, 4.3.1968, bls. 1.

2)

3)

4)

5)

6)

7)

bar ed sameiginlega fyrirtaekido SESAR er stofnun sem
bandaldgin hafa komid & fot er vid haefi ad samrema
réttarstodu  pess réttarstdou annarra nystofnadra
sameiginlegra fyrirteekja til ad tryggja ad petta
sameiginlega fyrirteeki njoti somu medferdar og onnur

nystofnud sameiginleg fyrirtaeki.

I akvordun radsins 2006/971/EB fra 19. desember 2006
um séraztlunina Samstarf um framkvaemd sjoundu
rammaaatlunar Evrépubandalagsins 4 svidi rannsokna,
tekniprounar og tilraunaverkefna (2007-2013) (°)
kemur fram ad med rannsoknum verdi nytt kerfi fyrir
rekstrarstjornun flugumferdar (ATM) préad og hrundio
i framkvaemd innan ramma SESAR-frumkvaedisins, sem
mun einnig tryggja skilvirkustu samraemingu 4 préoun
kerfanna fyrir rekstrarstjornun flugumferdar (ATM) i
Evrépu.

Samkvaemt arlegu vinnuaztlunum fyrir 2007 og 2008
vardandi séraztlunina Samstarf, samgoéngur (p.m.t.
flugteekni) um framkvemd sjoundu rammadaatlunar
Evrépubandalagsins 4 svidi rannsokna, teeknipréunar og
tilraunaverkefna (2007-2013) mun framkvemdastjornin
veita arlegt framlag frd sjoundu rammadetluninni til
sameiginlega fyrirteekisins SESAR sem aztlad er ad
nemi samtals 350 milljonum evra 4 heildartimabili
aztlunarinnar.

[ vinnudetluninni til margra ara um styrki 4 svidi
samevropskra flutninganeta fyrir timabilid 2007-2013 er
SESAR-verkefnid, sem @tlad er ad faera rekstrarstjornun
flugumferdar til natimahorfs 1 Evropu, tilgreint sem larétt
forgangsmal med pvi ad uthluta til pess fjarmagni sem
axtlad er a0 nemi 350 milljonum evra 4 pvi timabili.

Framkvaemdastjornin aztlar ad framlag Bandalagsins til
sameiginlega fyrirtaekisins SESAR verdi 700 milljonir
evra, par sem jafnhaar fjarhedir koma fra sjoundu
rammadgtluninni um rannsoknir og proéoun og aztluninni
um samevropska flutninganetid.

bar ed sameiginlega fyrirtaekid er stofnun sem bandaldgin
koma 4 fot skal sjalfraedi Bandalagsins til akvardanatoku
tryggt 1 akvordunarferli pess, einkum ad pvi er vardar mal
sem hafa ahrif & stefnumodtun sameiginlega fyrirteekisins,
framlag Bandalagsins og sjalfstedi og jafha medferd
starfsmanna sameiginlega fyrirtekisins.

€

Stjtid. ESB L 400, 30.12.2006, bls. 86. Leidrétt utgafa Stjtid. ESB L 54,
22.2.2007, bls. 30.
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8)

9)

10)

Sameiginlega fyrirtekid SESAR og Belgia skulu gera
med sér stjornsyslusamning um sérréttindi og fridhelgi
0g annan studning sem Belgia veitir sameiginlega
fyrirteekinu.

Til ad tryggja skilvirka stjornun & fjarmagni sem veitt er
til sameiginlega fyrirtekisins vegna rannsoknarstarfsemi
pess og til ad tryggja, ad svo miklu leyti sem unnt er, ad
sameiginlega fyrirteekid fai somu medferd og oOnnur
sambeerileg fyrirteki er naudsynlegt ad tryggja ad
skattamal i bokuninni um sérréttindi og fridhelgi
Evropubandalaganna  gildi  afturvirkt  frd  peirri
dagsetningu sem vid a.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 219/2007 til
samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breytingar & reglugerd (EB) nr. 219/2007

Reglugerd (EB) nr. 219/2007 er breytt sem hér segir:

1.

i stad 2. mgr. 1. gr. komi eftirfarandi:

»2. Sameiginlega fyrirteekio skal heetta starfsemi 31.
desember 2016 eda atta arum eftir sampykki rdds Evropsku
mynsturaatlunarinnar  um  flugumferdarstjorn  (ATM-
mynsturaaetlunin)  sem leidir af skilgreiningarafanga
SESAR-verkefnisins, eftir pvi hvort er & undan. R&did
tekur afstoou til sliks sampykkis ad fenginni tillogu
framkvaemdastjornarinnar.“

i stad 2. gr. komi eftirfarandi:
,»2. 0r.
Réttarstada

Sameiginlega fyrirteekid skal vera Bandalagsstofnun og
hafa réttarstoou logadila. Pad skal hafa pad rétthefi og
gerhefi i hverju adildarriki sem 16ggjof pess framast veitir
16gadilum. bvi er einkum heimilt ad afla sér lausafjar og
fasteigna eda raddstafa peim og bad getur verid adili ad
malaferlum.”

Eftirfarandi greinar beetist vio:
»2.0r.a
Starfsfolk

1. Starfsmannareglur ~ embettismanna  Evrdpubanda-
laganna, reglur um r&dningarkjor annarra starfsmanna
Evrépubandalaganna  og  reglur, sem  stofnanir
Evrépubandalaganna hafa sampykkt sameiginlega til
beitingar pessum starfsmannareglum og reglunum um
rddningarkjor, gilda um  starfsfolk  sameiginlega
fyrirteekisins og framkvaemdastjora pess.

2. Med fyrirvara um 2. mgr. 7. gr. stofnsampykktanna
skal sameiginlega fyrirtekid, ad pvi er vardar eigid
starfsfolk, fara med pad umbod sem bvi yfirvaldi sem
skipar i stéour er falio samkvemt starfsmannareglum
embettismanna Evrdpubandalaganna og pvi yfirvaldi sem
hefur heimild til ad gera rddningarsamninga samkvemt
reglum um  radningarkjér  annarra  starfsmanna
Evrépubandalaganna.

3. Stjornin skal, i samrddi vid framkvaemdastjornina,
sampykkja videigandi framkveemdarreglur sem um getur i
1. mgr. 110 gr. starfsmannareglna embettismanna
Evropubandalaganna og rddningarskilmalum annarra
starfsmanna Evrépubandalaganna.

4. Starfsmannaudurinn skal é&kvardadur i yfirlitinu yfir
stoougildi fyrir sameiginlega fyrirteekid sem sett verdur
fram i &rlegri fjarhagsaztlun pess.

5. Starfsfolk sameiginlega fyrirtekisins skal vera folk sem
er rddid timabundid og félk sem radid er samkveemt
sérstokum samningi i akvedinn tima sem hagt ad
endurnyja einu sinni og ba einungis til &kvedins tima.
Samanlagour radningartimi skal ekki vera lengri en étta ar
og aldrei vara lengur en starfsemi sameiginlega
fyrirtaekisins.

6. Sameiginlega fyrirteekio skal standa straum af &llum
kostnadi vegna starfsmanna.

2.gr.b

Sérréttindi og fridhelgi

1. Bokunin um sérréttindi 0g friohelgi
Evrdopubandalaganna gildir um sameiginlega fyrirteekido og
um starfsmenn pess og framkveemdastjora, ad svo miklu
leyti sem peir heyra undir reglurnar sem um getur i 1. mgr.
2. gr. a Hvad vardar skatta og tolla gildir bokunin um
sameiginlega fyrirteekid frd og med 15. oktober 2008.

2. Sameiginlega fyrirteekio og Belgia skulu gera med sér
stjornsyslusamning um sérréttindi og fridhelgi og annan
studning sem Belgia veitir sameiginlega fyrirtekinu.

2.gr.c

Botadbyrgo

1. Samningsbundin &byrgd sameiginlega fyrirteekisins
skal falla undir videigandi samningsbundin &kvadi og pa
16ggjof sem gildir um viokomandi samning.

2. begar um er ad reda abyrgd sem ekki er
samningsbundin ber sameiginlega fyrirteekinu, samkvemt
almennum meginreglum i 16gum adildarrikjanna, ad beta
allt tjon sem starfsfolk pess kann ad valda vid skyldustorf
sin.
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3. Allar greidslur sameiginlega fyrirteekisins vegna
dbyrgdarinnar, sem um getur i 1. og 2. mgr., &samt
tengdum Kkostnadi og gjoldum, skulu teljast til Gtgjalda
sameiginlega fyrirteekisins og greidast af fé pess.

4. Sameiginlega fyrirteekid ber eitt abyrgd &p vi ad
uppfylla skyldur sinar.

2.gr.d

Logsaga Doémstélsins og gildandi 16g

1. Démstollinn skal hafa 16gségu:

a) i 6llum deilumalum milli adila sem varda efni pessarar
reglugerdar og/eda stofnsampykktanna sem um getur i
3.qr.,

b) samkvemt gerdardomsakvaedum i sampykktum og
samningum sem sameiginlega fyrirtaekid gerir,

c) i méalum sem eru hofoud gegn sameiginlega
fyrirteekinu, p.m.t. vegna A&kvardana stofnana pess,
samkvaemt skilyrdunum sem kvedid er & um i 230. og
232. gr. sattmalans,

d) i deilumdlum um batur vegna tjons af véldum
starfsfolks sameiginlega fyrirtekisins vid skyldustorf
sin.

2. Um oll pau mal sem falla ekki undir pessa reglugerd
eda adrar gerdir laga Bandalagsins skulu 16g rikisins, par
sem sameiginlega fyrirteekid hefur adsetur, gilda.”

i stad 2. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

.»2. Hdmarksframlag Bandalagsins skal vera 700 milljonir
evra og af peim skulu 350 milljonir evra greiddar af
fjarveitingu sem etlud er til viofangsefnisins ,,samgéngur
(b-m.t. flugteekni)“ i sérdztluninni Samstarf um sjéundu
rammadztlunina & svidi rannsékna og teekniprounar og 350
milljénir evra greiddar af fjarveitingu fyrir rammadsetlunina
um samevropska netkerfio fyrir timabilid 2007-2013.
Greida skal framlag Bandalagsins i samreemi vid b-lid 2.
mgr. 54. gr. reglugerdar radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002
frd 25. jani 2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir um
fjarlog Evrépubandalaganna () (hér & eftir nefnd
fjarhagsreglugerdin).

Setja skal néanari &kvadi um framlag Bandalagsins i
almennum samningi og Aarlegum samningum um
fjarhagslega framkveemd sem framkvaemdastjérnin, fyrir
hénd Bandalagsins, og sameiginlega fyrirteekid skulu gera
med sér.

Almenni samningurinn skal veita framkvaemdastjorninni
rétt til ad andmela pvi ad framlag Bandalagsins sé notad i
tilgangi sem han telur strida gegn meginreglum aetlana
Bandalagsins, sem um getur i fyrstu undirgrein, eda gegn
fjarhagsreglugerdinni eda skada hagsmuni Bandalagsins.
Andmeli  framkvemdastjornin  getur  sameiginlega
fyrirteekio ekki notad framlag Bandalagsins i pessum
tilgangi.

(*) Stjtio. EB L 248, 16.9.2002, bls. 1.

Eftirfarandi greinar beetist vio:
LA.gr.a
Fjarhagsreglur

1. Sameiginlega fyrirteekio skal sampykkja sérstakar
fjarhagsreglur skv. 1 mar. 185. ar.
fjarhagsreglugerdarinnar. beer geta vikid fra reglunum, sem
melt er fyrir um i reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB, KBE) nr. 2343/2002 fra 23. desember 2002 um
fjarhagslega rammareglugerd fyrir peer stofnanir sem um
getur i 185. gr. fjarhagsreglugerdarinnar( ), ef pess er porf
vegna sérstakra naudsynlegra framkvemda sameiginlega
fyrirteekisins og framkveemdastjornin hefur adur veitt
sampykKi sitt.

2. Sameiginlega fyrirteekio skal annast sina eigin innri
endurskodun.

4.gr.b
Sampykkt reikninga

Evropupingid sampykkir reikninga fyrir framkveemd
fjarhagsazetlunar sameiginlega fyrirteekisins fyrir &rid n, ad
fengnum tilmeelum fr4 r&dinu, fyrir 15. mai ario n + 2.
Samkvaemt fjarhagsreglum sameiginlega fyrirtaekisins skal
stjornin kveda & um malsmedferd sem fylgt er vid
sampykkt reikninga, ad teknu tilliti til peirra séreinkenna
sem leidir af edli sameiginlega fyrirtekisins, sem
samstarfsverkefnis opinberra adila og einkaadila, og
einkum af framlagi einkageirans til fjarhagsastlunarinnar.*

(*) Stjtio. EB L 357, 31.12.2002, bls. 72.
i stad 4. mgr. 5. gr. komi eftirfarandi:

4. Afstada Bandalagsins i stjérninni, ad pvi er vardar
dkvardanir sem ldta ad adild nyrra félaga og meirihattar
breytingum & ATM-mynsturaztluninni, skal sampykkt i
samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 6.

gr.

Vidaukanum skal breytt i samremi vid vidaukann vid
bessa reglugerd.
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2.4r.

Brédabirgdadkvaedi um starfsfolk sameiginlega
fyrirteekisins

1. Pbratt fyrir &kvedi 3. mgr. 1. gr. skal virda alla
rddningarsamninga sem sameiginlega fyrirtekid hefur gert, og
voru i gildi 1. jandar 2009 (hér & eftir fyrri samningar), par til
gildistimi peirra rennur Gt &n frekari endurnyjunar.

2. Ollu starfsfolki, sem starfar samkvaemt fyrri samningum,
skal gefast kostur & pvi ad sekja um timabundinn
rddningarsamning skv. a-1id 2. gr. i reglunum um rédningarkjor
annarra starfsmanna Evrépubandalaganna sem melt er fyrir um
i reglugerd raosins (EBE, KBE, KSE) nr. 259/68 & mismunandi
stigum eins og pau eru sett fram i yfirlitinu yfir stodugildi.

Til ad ganga Ur skugga um getu, skilvirkni og radvendni
moégulegra umsakjanda skal innra ferli rdda vid val & o6llu
starfsfolki, sem heyrir undir fyrri samninga, ad undanskildum
framkveemdastjoranum. Yfirvaldid, sem hefur heimild til ad
gera radningarsamninga, skal hafa lokid pessu innra ferli fyrir
1. jali 2009.

Allt eftir tegund starfsins og beirri stddu sem gegnt er skal
bjéda peim umsazkjendum sem eru valdir timabundna
rddningarsamninga sem gilda a.m.k. jafnlengi og pad timabil
sem eftir stendur af fyrri samningi.

3. Hafi fyrri samningur verid gerdur fyrir pad timabil sem
sameiginlega fyrirteekid starfar og starfsmadur sampykkir nyjan
timabundinn radningarsamning, samkveemt skilmalunum sem
eru settir fram i 2. mgr., mun bessi nyi samningur gerdur til
Odkvedins tima i samremi vid fyrstu malsgrein 8. gr. i
reglunum um rddningarkjér  annarra  starfsmanna
Evrépubandalaganna.

4. Belgisk 16ggjof um kjarasamninga og adrir viokomandi
gerningar gilda afram um pad starfsfolk sem fellur undir fyrri
samninga og velur ad s&:kja ekki um timabundna
rddoningarsamninga eda eru ekki bodnir timabundnir
rddningarsamningar i samreemi vid 2. mgr.

3.qr.
Brédabirgdadkveaedi er varda umbod framkveemdastjorans

Umbod framkvaemdastjorans, sem er i gildi 1. jantar 2009,
fellur ur gildi & peim degi pegar sameiginlega fyrirtekid heettir
starfsemi, eins og sett er fram i 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB)
nr. 219/2007. | pvi tilviki ad starfsemi sameiginlega
fyrirteekisins er framlengd hefst ny malsmedferd sem leidir til
tilnefningar framkvaemdastjorans i samraemi vid 2. mgr. 7. gr.
vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 219/2007. Ef skipta parf um
framkveemdastjora, medan a umbodi hans stendur, skal
eftirmadur hans tilnefndur i samremi vid 2. mgr. 7. gr.
vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 219/2007.

4.qr.

Fyrri samningar og samkomulag

Med fyrirvara um 2. gr. skal pessi reglugerd ekki hafa ahrif &
réttindi og skyldur sem leidir af samningum og ©dru
samkomulagi sem sameiginlega fyrirteekio gerir fyrir 1. janGar
20009.

5.qr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 0dlast gildi daginn eftir ad han birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. desember 2008.

Fyrir hond radsins,
R. BACHELOT-NARQUIN

forseti.
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VIDAUKI

Stofnsampykktum sameiginlega fyrirteekisins er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi texti beetist vio i lok f-lidar 1. mgr. 5. gr.:

,,00 hafa eftirlit med frammist6ou framkvaemdastjorans*.

2. [h-lid 1. malsgreinar 5. gr. komi ordid ,fjarhagsreglur” i stad ordsins ,,fjarhagsreglugerdir®.

3. Akvadum 7. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi malslidur beetist vid 1. mgr.:

,Framkvemdastjorinn skal fara med umbodid, ad pvi er vardar starfsfolk, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 2. gr. a i
reglugerd (EB) nr. 219/2007.“

b) 1 stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2. Stjornin skal skipa framkvemdastjora af lista yfir a.m.k. prj& umsakjendur, sem framkvamdastjornin gerir
tillégu ag, eftir ad auglyst hefur verid eftir yfirlysingum um &huga i Stjérnartidindum Evrépusambandsins og 6drum
timaritum eda & vefsetrum. Framkvaemdastjorinn skal skipadur til priggja ara. Eftir ad stjornin hefur metid
frammistdou framkvaemdastjorans & pessu timabili er heimilt ad framlengja skipunartima hans til lengri tima einu
sinni en po ekki lengur en i fjogur &r. Skipunartiminn getur p 6 aldrei varad lengur en starfsemi sameiginlega
fyrirteekisins sem sett er fram i 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 219/2007.*

c) Akvadi 5. mgr. breytist sem hér segir:

i. eftirfarandi komi i stad a-lidar:

»,a) rdda, stjorna og hafa eftirlit med starfsfolki sameiginlega fyrirtaekisins, p.m.t. starfsfélk sem um getur i
8.gre,

ii. 1e-lio komi ordid ,fjarhagsreglurnar” i stad ordsins ,,fjarhagsreglugerdirnar.

4. Eftirfarandi grein beetist vio:

»7-0r.a

Innri endurskodun

bau verkefni, sem innra endurskodanda framkvemdastjérnarinnar hefur verid falio skv. 3. mgr. 185. gr.
fjarhagsreglugerdarinnar, skulu vera & abyrgd stjornarinnar, sem gerir videigandi radstafanir ad teknu tilliti til steerdar og
umfangs sameiginlega fyrirteekisins.*

5. 1stad 8. gr. komi eftirfarandi:

,,8. gr.

Skipun starfsfolks til starfa hja sameiginlega fyrirtaekinu

Allir félagsadilar sameiginlega fyrirtaekisins geta lagt pad til vid framkveemdastjorann ad hann taki vid starfsménnum
peirra til starfa hja sameiginlega fyrirteekinu i samrami vid skilyrdin sem kvedid er a um i viokomandi samningi sem um
getur i 3. mgr. 1. gr. stofnsampykktanna. Starfsfolk, sem sent er til starfa hja sameiginlega fyrirtaekinu, skal starfa
algerlega sjalfstaett undir eftirliti framkvamdastjorans.*

6. Akveadi 14. gr. falli brott.
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7. Akvadum 15. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi komi i stad 2. mgr.:
»2. Ar hvert skal framkvamdastjorinn senda félagsadilunum kostnadaréztlun vegna SESAR-verkefnisins sem
stjornin hefur sampykkt. Stjornin skal, i fjarhagsreglum sameiginlega fyrirteekisins, kveda & um malsmedferd sem
fylgja & vid sendingu kostnadaraatlana.”
b) Eftirfarandi komi i stad 4. mgr.:
J4. A grundvelli sampykktrar kostnadaraatlunarinnar, og med tilliti til athugasemda félagsadila, skal
framkvaemdastjorinn semja drog ad fjarhagsaetlun fyrir komandi ar og leggja hana fyrir stjérnina til sampykktar.
Stjornin skal, i fjarhagsreglum sameiginlega fyrirteekisins, kveda & um malsmedferd sem fylgja & vid framlagningu
kostnadaraaetlana.”
8. Eftirfarandi malsgreinar batist viod 17. gr.:
,,3. T 6llum akvérdunum sem sameiginlega fyrirtaekid sampykkir og samningum sem pad gerir skal sérstaklega kvedid &
um ad Evropuskrifstofan um adgerdir gegn svikum (OLAF) og endurskodunarrétturinn geti skodad & stadnum skjol allra
verktaka og undirverktaka sem pegid hafa fjarmuni frd Bandalaginu, p.m.t. er skodun & athafnasvedi styrkpega.“
9. 1stad 19. gr. komi eftirfarandi:
,,19. gr.
Gagnsei
1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra4 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum
Evrépupingsins, radsins og framkvamdastjérnarinnar () gildir um skjol i vérslu sameiginlega fyrirtakisins.
2. Sameiginlega fyrirteekio skal dkveda hagnytt fyrirkomulag vid framkvemd reglugerdar (EB) nr. 1049/2001 eigi
sidar en 1. juli 2009.
3. Akvardanir, sem sameiginlega fyrirtaekid tekur skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1049/2001, geta ordid tilefni keeru til
umbodsmanns eda malshofounar fyrir Domstolnum med p eim skilyrdum sem melt er fyrir um i 195. og 230. gr.
sattmalans, eftir pvi sem vid a.
(*) Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43. *
10. 1 stad 21. gr. komi eftirfarandi:
21, gr.
Vatryggingar
Framkveemdastjorinn skal leggja tillogur fyrir stjornina um naudsynlegar tryggingar og skal sameiginlega fyrirteekio hafa
ba tryggingu sem stjornin fer fram 4.«
11. [ stad 2. mgr. 24. gr. komi eftirfarandi:
2. Ef stjornin sampykkir tilldgurnar, sem um getur i 1. malsgrein, med 75% meirihluta atkveeda og i samremi vid 5.
mgr. 4. gr. pessara stofnsampykkta skal leggja fram pessar tillogur sem drdg ad breytingum til framkveemdastjornarinnar
sem skal sampykkja per, eins og videigandi er, i samremi vid malsmedferdina sem sett er fram i 3. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 219/2007.“
12. Eftirfarandi malsgreinar beetist vid 24. gr.:

3. b6 skal sampykkja allar breytingar sem hafa &hrif & naudsynlega p tti p essara stofnsampykkta, nénar tiltekio
breytingar vio 1., 3., 4., 5., 7., 12., 17., 18., 19,, 20., 22., 24. og 25.. greinar i samra@mi vid 172. gr. sattmalans.*



Nr. 5/92 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.1.2011

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 178/2010 2011/EES/5/23

fra 2. mars 2010

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 401/2006 ad pvi er vardar jarohnetur, 6nnur oliufrze, trjahnetur,
aprikoésukjarna, lakkris og jurtaoliu (*)

FRAMKVAMDASTIJORN  EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanumum starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad
stadfesta ad 16g um fodur og matveeli og reglur um heilbrigdi
og velferd dyra séu virt ('), einkum 4. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006
fra 19. desember 2006 um hémarksgildi fyrir tiltekin
adskotaefni 1 matveelum (%) er kvedid 4 um hamarksgildi
fyrir tiltekin sveppaeiturefni 1 sumum matveelum.

2) Nakvaemni melinga 4 innihaldi sveppaeiturs raedst
einkum af synatokunni pvi ad dreifing sveppaeiturs er
mjog misleit i hverri framleidslueiningu. Naudsynlegt er
pvi ad setja almennar vidmidanir sem synatokuadferdin
skal samramast.

3) I reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 401/2006
fra 23. febraar 2006 um adferdir vid synatoku og greiningu
vegna opinbers eftirlits med innihaldi sveppaeiturs i
matveelum () er kvedid 4 um vidmidanir vegna synatoku
i tengslum vid eftirlit med innihaldi sveppaeiturs.

4) Naudsynlegt er ad breyta tilteknum akvedum vardandi
synatoku til a0 mela magn aflatoxina i tilteknum
tegundum matvaela til ad taka tillit til préunar i
alpj60amatvelaskranni og hamarksgilda sem nylega
hafa verid akvoroud fyrir sveppaeitur 1 nyjum flokkum
matvela.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 52, 3.3.2010, bls. 32. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 100/2010 fra 1. oktober
2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 70, 16.12.2010, bls. 7.

(") Stjtid. ESB L165, 30.4.2004, bls. 1.

(%) Stjtid. ESB L 364, 20.12.2006, bls. 5

() Stjtid. ESB L 70, 9.3.20006, bls. 12.

5)

6)

7)

8)

9)

[ alpjodamatvalaskranni er kvedid 4 um nyja
synatdkuaetlun fyrir jarohnetur, mondlur, heslihnetur
og pistasiuhnetur, sem etladar eru til frekari vinnslu,
og nyja synatokudetlun fyrir mondlur, heslihnetur og
pistasiuhnetur sem eru ,.tilbunar til neyslu® (4).

Til ad audvelda pad ad framfylgja akvedum um
hamarksgildi aflatoxina er rétt ad beita akvaeedunum um
synatdku sem kvedid er 4 um i alpjédamatvaelaskranni
ad pvi er vardar jardhnetur, mondlur, heslihnetur og
pistasiuhnetur sem @tladar eru til frekari vinnslu, sem
og adrar trjahnetur sem atladar eru til frekari vinnslu,
og akvadunum um synatoku sem kvedid er & um
i alpj60amatvelaskranni ad pvi er vardar mondlur,
heslihnetur og pistasiuhnetur sem eru ,.tilbunar til neyslu*
pegar um er ad reda adrar trjdhnetur og jarOhnetur sem
eru ,tilbunar til neyslu®. Synatokuferlid fyrir trjdhnetur
skal einnig eiga vid um aprikosukjarna. Pvi ber ad
breyta D-hluta 1. vidauka reglugerdar (EB) nr. 401/2006
til samreemis vi0 pad pannig ad par s¢ adeins kvedid a
um synatokuferlio fyrir purrkadar fikjur, sem skal vera
obreytt, en kveda skal & um nyja synatokuferlid fyrir
jarGhnetur, onnur oliufrae, aprikdsukjarna og trjahnetur i
sérstokum hluta vidaukans.

Hamarksgildi fyrir aflatoxin { oliufrejum, 60rum en
jardhnetum (°). og fyrir okratoxin A i kryddi, lakkrisrot
og lakkristutdreetti hafa verid fastsett (°). Rétt er ad kveda
4 um sérteek akveedi um synatdoku ad pvi er vardar pessa
nyju matvalaflokka og visa til gildandi akvaeda eftir
atvikum.

Synataka 1r jurtaoliu vegna eftirlits med sveppaeitri hefur
tiltekin einkenni og pvi er rétt ad kveda 4 um sértaekar
reglur um synatoku.

Réostafanir paer sem kvedio er & um i pessari reglugerd
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra,

*

Q)

©

Codex General Standard for Contaminants and Toxins in Foods
(CODEX STAN 193-1995) http://www.codexalimentarius.net/download/
standards/17/CXS_193e.pdf

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 165/2010 fra 26. febrtar
2010 um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1881/2006 um hamarksgildi fyrir
tiltekin adskotaefni i matvaelum ad pvi er vardar aflatoxin (Stjtid. ESB L 50
27.2.2010, bls. 8).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 105/2010 fra 5. febraar 2010
um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1881/2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin
adskotaefni { matveelum ad pvi er vardar okratoxin A (Stjtid. ESB L 35
6.2.2010, bls. 7).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Akvasum |. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 401/2006 er breytt
sem hér segir:

1. 1 stad D-hluta komi texti I. vidauka vid pessa reglugerd.
2. | stad fyrsta malslidar E-hluta komi eftirfarandi:

,»,bessi synatokuadferd er notud vid opinbert eftirlit med
fastsettum hamarksgildum fyrir okratoxin A, aflatoxin B1
og heildarinnihald aflatoxina i kryddi.*

3. 1 stad G-hluta komi texti Il. vidauka vid pessa reglugers.

4. K-hluti, eins og hann er settur fram i I11. vidauka vid pessa
reglugerd, batist vid.

2.4r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tiunda degi eftir birtingu hennar {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkveemda & gildistokudegi.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. mars 2010.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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»D.1.

1. VIDAUKI

Adferd vid synatoku ur purrkusum fikjum

bessi  synatokuadferd er notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir aflatoxin B1 og
heildarinnihald aflatoxina i purrkudum fikjum.

D.1.1

D.1.2.

D.1.3.

byngd hlutasynis

byngd hlutasynis skal vera um 300 grémm nema kvedid sé 4 um annad i hluta D.1 i I. vidauka.

Ef um er ad reda framleidslueiningu i smas6lupakkningum raedst pyngd hlutasynisins af pyngd
smasdlupakkningarinnar.

Ef um er ad reeda smasolupakkningar yfir 300 grommum munu safnsyni vega yfir 30 kg. Sé pyngd einnar
smasdlupakkningar langt yfir 300 grdmmum skulu 300 grdmm tekin ur sérhverri smas6lupakkningu sem
hlutasyni. betta ma gera annadhvort pegar synid er tekid eda & rannsoknarstofunni. Ef slik synatdkuadferd
hefdi 6vidunandi, vidskiptalegar afleidingar vegna skemmda & framleidslueiningunni (vegna tegundar
umbuda, flutningsméta o.s.frv.) er b6 heimilt ad beita annarri adferd vid synatoku. betta & m.a. vid pegar
verdmeet vara er sett & markad i smasolupakkningum sem eru 500 gromm eda eitt kg, en pad ma safnsynid
vera samsafn ferri hlutasyna en tiltekid er i t6flum 1, 2 og 3, med pvi skilyrdi ad pyngd safnsynisins
samsvari tilskilinni pyngd safnsynisins sem um getur i téflum 1, 2 og 3.

Ef sméasolupakkningin er undir 300 grommum og ef munurinn er ekki mjog mikill skal ein
smasolupakkning teljast eitt hlutasyni, sem gefur safnsyni sem er undir 30 kg. Ef pyngd
smasdlupakkningarinnar er langt undir 300 grommum fast eitt hlutasyni ar tveimur eda fleiri
smasdlupakkningum pannig ad pyngd eins hlutasynis verdi eins nalaeegt 300 grommum og mdgulegt er.
Almennt yfirlit yfir adferdina fyrir synatéku ar purrkugum fikjum

Tafla 1

Skipting framleidslueininga i framleidsluhluta eftir afuréum og pyngd framleidslueininga

byngd I
Vara framleidslueiningar ?ri;rr]r?li%? 2?'?; Fjéldi hlutasyna byngd safnsynis (kg)
(tonn) tostuhiu
burrkadar >15 15-30 tonn 100 30
fikjur
<15 — 10-100 () <30

(*) Redst af pyngd framleidslueiningarinnar, sja téflu 2 i pessum hluta lidar D.1 i pessum vidauka.

Adferd vid synatdku ar purrkugum fikjum (framleidslueiningar > 15 tonn)

— Svo fremi haegt sé ad skilja framleidsluhlutana i sundur skal hverri framleidslueiningu skipt i
framleidsluhluta samkveemt t6flu 1. byngd framleidslueiningarinnar er ekki alltaf heilt margfeldi af
byngd framleidsluhlutanna og med hlidsjon af pvi ma pyngd framleidsluhlutanna mest vera 20% meiri
en tilgreind pyngd.

—  Taka skal syni ar hverjum framleidsluhluta fyrir sig.
—  Fjoldi hlutasyna: 100.

— byngd safnsynis skal vera 30 kg og skal hrera i pvi og skipta pvi fyrir mélun i prja jafnstor
rannsoknarsyni sem hvert vegur 10 kg (pessi skipting i prju rannsoknarsyni er dporf ef um er ad reeda
purrkadar fikjur sem flokka & frekar eda eiga ad hlj6ta frekari meshdndlun og ef til er banadur sem
gerir pad kleift ad einsleita 30 kg syni).

— Hvert rannséknarsyni, sem vegur 10 kg, skal finmalad sérstaklega og hreert vandlega i pvi til pess ad
bad verdi fullkomlega einsleitt i samraemi vid pau akvaedi sem meelt er fyrir um i I1. vidauka.

— Ef ekki er hagt ad beita synatokuadferdinni, sem Iyst er hér ad framan, vegna Ovidunandi
vidskiptalegra afleidinga sem skemmdir & framleidslueiningunni hefdu (vegna tegundar umbida,
flutningsmata o.s.frv.) er heimilt ad beita annarri adferd vid synatoku, ad pvi tilskildu ad han gefi svo
daemigerd syni sem framast er kostur og ad henni hafi ad fullu verid lyst og hun skjalfest.
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D.1.4. Adferd vid synatdku ar purrkudum fikjum (framleidslueiningar > 15 tonn)

Fjoldi hlutasyna, sem taka &, raedst af pyngd framleidslueiningarinnar en skal p6 minnstur vera 10 syni og

mestur100 syni.

Stydjast ma vid télurnar i eftirfarandi toflu 2 vio akvordun & peim fjélda hlutasyna sem taka skal og sidari

skiptingu safnsynisins.

Tafla 2

Fjoldi hlutasyna sem taka skal ar mismunandi pyngdarflokkum framleidslueininga og fjoldi frekari

skiptinga safnsynisins

framle%i?t?;ningar Fjoldi hlutasyna byngd\/s;filgsg:(;)sltgll%gg e(l?ﬁr:ﬁ(;rsggnrsig: e Fjoldi r:;fassgﬁri\:zsyna ar
(tonn) smasolupakkningu — sja 1id D.1.1)
<01 10 3 1 (engin skipting)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (engin skipting)
>0,2-<05 20 6 1 (engin skipting)
>05-<10 30 9 (-<12kg) 1 (engin skipting)
>1,0-<2,0 40 12 2
>2,0-<50 60 18 (~ < 24 kg) 2
>5,0-<10,0 80 24 3
>10,0-<15,0 100 30 3

— byngd safnsynis skal vera 30 kg og skal hrara i pvi og skipta fyrir mélun i tvd eda prju jafnstor
rannsoknarsyni sem hvert vegur < 10 kg (pessi skipting i tvd eda prji rannsoknarsyni er 6porf ef um er
a0 reeda purrkadar fikjur sem flokka & frekar eda eiga ad hljéta frekari medhondlun og ef til er banadur
sem gerir pad kleift ad einsleita allt ad 30 kg syni).

i tilvikum par sem safnsynid vegur minna en 30 kg skal pvi skipt upp i rannséknarsyni i samrami vid
eftirfarandi leidbeiningar:

— <12 kg: ekki skipt upp i rannsdknarsyni,

—  >12-<24kg: skipt upp i tvo rannsoknarsyni,

— > 24 kg: skipt upp i prjd rannséknarsyni.

— Huvert rannsoknarsyni skal finmalad sérstaklega og skal hrera vandlega i pvi til pess ad pad verdi
fullkomlega einsleitt i samraemi vid pau dkvaedi sem meelt er fyrir um i I1. vidauka.

— Ef ekki er haegt ad beita synatokuadferdinni, sem lyst er hér ad framan, vegna o6vidunandi
vidskiptalegra afleidinga sem skemmdir & framleidslueiningunni hefdu (vegna tegundar umbuda,
flutningsméata o.s.frv.) er heimilt ad beita annarri adferd vid synatoku, ad pvi tilskildu ad han gefi svo
daemigerd syni sem framast er kostur og ad henni hafi ag fullu verid Iyst og hun skjalfest.

D.1.5. Adferd vio synatoku ar afleiddum afuroum og samsettum matvaelum

D.15.1. Afleiddar afurdir med mjog léttum 6gnum (einsleit dreifing aflatoxin-
mengunar)

—  Fjoldi hlutasyna: 100; fyrir framleidslueiningar undir 50 tonnum skal fj6ldi hlutasyna vera 10
til 100, sem reedst af pyngd framleidslueiningarinnar (sja toflu 3).
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Tafla 3
Fjoldi hlutasyna sem taka skal ar mismunandi pyngdarflokkum framleidslueininga
byngd framleidslueiningar (tonn) Fjéldi hlutasyna byngd safnsynis (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10
— byngd hlutasynis skal vera um 100 gromm. Ef um er ad raeda framleidslueiningar i smasélupakkningum fer
byngd hlutasyna eftir pyngd smasélupakkninganna
— byngd safnsynis = 1 til 10 kg, nzegilega vel blandag.
D.1.5.2. Adrar afleiddar afurdir par sem kornasterd er tiltélulega mikil (misleit dreifing
aflatoxinmengunar)
Adferd vid synatdku og sampykki eins og pegar um er ad reda purrkadar fikjur (D.1.3 og D.1.4).
D.1.6. Synataka a smasolustigi
Synataka Ur matvaelum & smasolustigi skal fara fram, ef hagt er, i samreemi vid akveadin sem eru sett fram |
bessum hluta I. vidauka.
Ef pvi verdur ekki vid komid ma nota adrar skilvirkar adferdir vio synatoku & smasolustigi, ad pvi tilskildu ad
peer tryggi ad safnsynid sé nagilega deemigert fyrir framleidslueininguna sem synid er tekid dr og ad henni sé
ad fullu Iyst og hian skjalfest. T éllum tilvikum skal safnsynid vera a.m.k. 1 kg ().
D.1.7. Sérteek adferd vid synatdku ar purrkudum fikjum og afleiddum afurdum sem seldar eru i loftteemdum umbidum
D.1.7.1. burrkadar fikjur
Taka skal a.m.k. 50 hlutasyni ur framleidslueiningum sem eru 15 tonn eda pyngri pannig ad Ur verdi 30 kg
safnsyni og taka skal 50 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 2, ar framleidslueiningum sem eru
minna en 15 tonn, pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er tekid ar
(sja toflu 2).
D.1.7.2. VOrur sem unnar eru Gr purrkudum fikjum med litla kornasterd
Taka skal a.m.k. 25 hlutasyni Gr framleidslueiningum sem eru 50 tonn eda pyngri pannig ad ar verdi 10 kg
safnsyni og taka skal 25 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 3, ar framleidslueiningum sem eru
minna en 50 tonn pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er tekio ar
(sja toflu 3).
D.1.8. Sampykki fyrir framleidslueiningu eda framleidsluhluta

Ef um er ad raeda purrkadar fikjur sem & ad flokka eda meshondla & annan hatt:

— sampykki ef safnsynid eda medaltal rannsdknarsyna samraemist dkvaeedum um hamarksgildi, ad teknu tilliti
til leidréttingar fyrir endurheimt og meelidvissu,

— synjun ef safnsynid eda medaltal rannsoknarsyna fer an vafa yfir hadmarksgildi, ad teknu tilliti til
leidréttingar fyrir endurheimt og melidvissu.

Ef um er ad raeda purrkadar fikjur sem atladar eru beint til manneldis:

— sampykki ef ekkert rannsoknarsyna fer yfir hamarksgildi, ag teknu tilliti til leidréttingar fyrir endurheimt og
melidvissu,

— synjun ef eitt eda fleiri rannsknarsynanna fara an vafa yfir hAmarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar
fyrir endurheimt og melidvissu.
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[ tilvikum par sem safnsynid er 12 kg eda minna:

— sampykki ef rannsoknarsynid samremist akveedum um hamarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir
endurheimt og melidvissu,

— synjun ef rannséknarsynid fer an vafa yfir hdmarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir endurheimt og
melidvissu.

D.2. Adferd vid synatoku Ur jarohnetum, 6arum oliufraejum, aprikésukjornum og trjahnetum

bessi synatokuadferd er notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir aflatoxin B1 og
heildarinnihald aflatoxina i jardhnetum, 6drum oliufreejum, aprikdsukjérnum og trjahnetum.

D.2.1. byngd hlutasynis

byngd hlutasynis skal vera um 200 grémm nema kvedid sé 4 um annad i hluta D.2 i I. vidauka.

Ef um er ad reda framleidslueiningu i smasolupakkningum redst pyngd hlutasynisins af pyngd
smasdlupakkningarinnar.

Ef um er ad raeda smasolupakkningar yfir 200 grommum munu safnsyni vega yfir 20 kg. Sé pyngd einnar
smasdlupakkningar langt yfir 200 grémmum skulu 200 grdmm tekin Ur sérhverri smasélupakkningu sem hlutasyni.
betta ma gera annadhvort pegar synid er tekid eda & rannsoknarstofunni. Ef slik synatékuadferd hefdi dvidunandi,
vidskiptalegar afleidingar vegna skemmda & framleidslueiningunni (vegna tegundar umbuda, flutningsmata o.s.frv.)
er pé heimilt ad beita annarri adferd vid synatoku. betta & m.a. vid pegar verdomat vara er sett & markad i
smasdlupakkningum sem eru 500 gromm eda eitt kg, en pa ma safnsynid vera samsafn faerri hlutasyna en tiltekio er i
téflum 1, 2 og 3, med pvi skilyrdi ad pyngd safnsynisins samsvari tilskilinni pyngd safnsynisins sem um getur i
téflum 1, 2 og 3.

Ef sméas6lupakkningin er undir 200 grommum og ef munurinn er ekki mjég mikill skal ein sméasdlupakkning talin
eitt hlutasyni, sem gefur safnsyni sem er undir 20 kg. Ef pyngd smasolupakkningarinnar er langt undir 200
grommum feest eitt hlutasyni Ur tveimur eda fleiri smasdlupakkningum pannig ad pyngd eins hlutasynis verdi eins
nalaegt 200 grommum og mogulegt er.

D.2.2.  Almennt yfirlit yfir adferdina fyrir synatdku ur jarohnetum, 6drum oliufreejum, aprikdsukjornum og trjahnetum

Tafla 1

Skipting framleidslueininga i framleidsluhluta eftir afuréum og pyngd framleidslueininga

byngd - - ,
Vara framleidslueiningar ?yngd_eéa fjoldi Fjol(y byngd safnsynis
ramleidsluhluta hlutasyna (kg)
(tonn)
Jardhnetur, énnur >500 100 tonn 100 20
oliufrae,
aprikésukjarnar og > 125 og < 500 5 framleidsluhlutar 100 20
trjahnetur
>15009 <125 25 tonn 100 20
<15 — 10-100 () <20

(") Raedst af pyngd framleidslueiningarinnar — sjé téflu 2 i pessum hluta lidar D.2 i pessum vidauka.

D.2.3. Adferd vio synatdku Gr jardhnetum, 6drum oliufreejum, aprikésukjérnum og trjadhnetum (framleidslueiningar > 15
tonn)

— Svo fremi hagt sé ad skilja framleidsluhlutana i sundur skal hverri framleidslueiningu skipt i framleidsluhluta
samkvaemt toflu 1. byngd framleidslueiningarinnar er ekki alltaf heilt margfeldi af pyngd framleidsluhlutanna
og med hlidsjon af pvi ma pyngd framleidsluhlutanna mest vera 20 % meiri en tilgreind pyngd.

—  Taka skal syni ar hverjum framleidsluhluta fyrir sig.

—  Fjoldi hlutasyna: 100.
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D.2.4.

byngd safnsynis skal vera 20 kg og skal hrara i pvi og skipta pvi fyrir mélun i tvd jafnstér rannsoknarsyni sem
hvort um sig vegur 10 kg (pessi skipting i tvd rannséknarsyni er 6porf ef um er ad raeda jardhnetur, 6nnur
oliufrae, aprikésukjarna og trjahnetur sem flokka & frekar eda eiga ad hljota frekari medhdndlun og ef til er
bunadur sem gerir pad kleift ad einsleita 20 kg syni).

Hvert rannséknarsyni, sem vegur 10 kg, skal finmalad sérstaklega og hraert vandlega i pvi til pess ad pad verdi
fullkomlega einsleitt i samraemi vid pau dkvaedi sem meelt er fyrir um 1 I1. vidauka.

Ef ekki er haegt ad beita synatdkuadferdinni, sem lyst er hér ad framan vegna peirra vidskiptalegu afleidinga
sem skemmdir & framleidslueiningunni heféu (vegna tegundar umbida, flutningsmata o.s.frv.) er heimilt ad
beita annarri adferd vid synatoku, ad pvi tilskildu ad han gefi svo deemigerd syni sem framast er kostur og ad
henni hafi ad fullu verid Iyst og han skjalfest.

Adferd vid synatdku ur jardhnetum, ddrum oliufraejum, aprikésukjérnum og trjahnetum (framleidslueiningar < 15
tonn)

Fjoldi hlutasyna, sem taka &, reedst af pyngd framleidslueiningarinnar en skal p6 minnstur vera 10 syni og mestur100
syni.

Stydjast ma vid tolurnar i eftirfarandi t6flu 2 vid akvoroun & peim fjélda hlutasyna sem taka skal og sidari skiptingu
safnsynisins.

Tafla 2

Fjoldi hlutasyna sem taka skal ar mismunandi pyngdarflokkum framleidslueininga og fjoldi frekari
skiptinga safnsynisins

byngd Fisldi byngd safnsynis (kg) (byngd safnsynis getur Fjoldi
framleidslueiningar h Jtas ‘na verid breytileg ef um er ad reeda rannséknarsyna ar
(tonn) utasy smas6lupakkningu — sja 1id D.2.1) safnsyninu
<01 10 2 1 (engin skipting)
>0,1-<0,2 15 3 1 (engin skipting)
>0,2-<0,5 20 4 1 (engin skipting)
>05-<1,0 30 6 1 (engin skipting)
>1,0-<20 40 8 (- <12 kg) 1 (engin skipting)
>2,0-<5,0 60 12 2
>50-<10,0 80 16 2
>10,0-<15,0 100 20 2

byngd safnsynis skal vera ad hamarki 20 kg og skal hrera i pvi og, ef porf krefur, skipta pvi fyrir mélun i tvo
jafnstdr rannséknarsyni sem hvort um sig vegur < 10 kg (pessi skipting i tvd rannséknarsyni er 6porf ef um er
ad reda jarohnetur, dnnur oliufree, aprikésukjarna og trjahnetur sem flokka & frekar eda eiga ad hljota frekari
medhdndlun og ef til er binadur sem gerir pad kleift ad einsleita allt ad 20 kg. syni).

i tilvikum par sem safnsynid vegur minna en 20 kg skal pvi skipt upp i rannséknarsyni i samremi vid
eftirfarandi leidbeiningar:

< 12 kg: ekki skipt upp i ranns6knarsyni,
> 12 kg: skipt upp i tvd rannsdknarsyni.

Hvert rannsoknarsyni skal finmalad sérstaklega og skal hraera vandlega i pvi til pess ad pad verdi fullkomlega
einsleitt i samraemi vid pau dkvaedi sem maelt er fyrir um i 1. vidauka.
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— Ef ekki er hegt a0 beita synatokuadferdinni, sem Iyst er hér ad framan, vegna 6vidunandi vidskiptalegra
afleidinga sem skemmdir & framleidslueiningunni hefdu (vegna tegundar umbuda, flutningsmata o.s.frv.) er
heimilt ad beita annarri adferd vid synatdku, ad pvi tilskildu ad hun gefi svo deemigerd syni sem framast er
kostur og ad henni hafi ad fullu verid lyst og hin skjalfest.

D.2.5. Adferd vid synatdku ar afleiddum afurdum, ad undanskilinni jurtaoliu, og samsettum matveelum

D.25.1. Afleiddar afurdir (nema jurtaolia) med litla kornasterd, s.s. mjol, hnetusmjor
(einsleit dreifing aflatoxinmengunar)

—  Fjoldi hlutasyna: 100; fyrir framleidslueiningar undir 50 tonnum skal fjéldi hlutasyna vera 10 til 100,
sem reedst af pyngd framleidslueiningarinnar (sja toflu 3).

Tafla 3

Fjoldi hlutasyna sem taka skal ar mismunandi pyngdarflokkum framleidslueininga

byngd framleidslueiningar (tonn) Fjéldi hlutasyna byngd safnsynis (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— byngd hlutasynis skal vera um 100 gréomm. Ef um er ad reda framleidslueiningar i
sméasodlupakkningum fer pyngd hlutasyna eftir pyngd smasélupakkninganna

—  byngd safnsynis = 1 til 10 kg, nagilega vel blandag.

D2.5.2. Afleiddar afurdir med tiltdlulega mikla kornasterd (misleit dreifing aflatoxinmengunar)

Adferd vid synatoku og sampykki eins og begar um er ad rada jardhnetur, onnur oliufre,
aprikosukjarna og trjahnetur (D.2.3 og D.2.4).

D.2.6.Synataka a smasolustigi

Synataka Ur matveelum & smasolustigi skal fara fram, ef haegt er, i samraemi vid dkvaedin sem eru sett fram i pessum
hluta 1. vidauka.

Ef pvi verdur ekki vid komid mé nota adrar skilvirkar adferdir vio synatoku & smasolustigi, ad pvi tilskildu ad peer
tryggi ad safnsynid sé naegilega demigert fyrir framleidslueininguna sem synid er tekid ur og ad henni sé ad fullu
lyst og hin skjalfest. I 6llum tilvikum skal safnsynid vera a.m.k. 1 kg .

D.2.7. Sértek adferd vid synatdku ar jarohnetum, 6drum oliufraejum, aprikésukjornum, trjahnetum og afleiddum afuroum
sem seldar eru i loftteemdum umbddum

D.2.7.1. Pistasiuhnetur, jardhnetur, parahnetur

Taka skal a.m.k. 50 hlutasyni ar framleidslueiningum sem eru 15 tonn eda pyngri pannig ad Ur verdi 20 kg
safnsyni og taka skal 50 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 2, ur framleidslueiningum sem
eru minna en 15 tonn, pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er
tekid Ur (sja toflu 2).

D.2.7.2. Aprikdsukjarnar, trjahnetur adrar en pistasiuhnetur og parahnetur, énnur oliufre

Taka skal a.m.k. 25 hlutasyni Gr framleidslueiningum sem eru 15 tonn eda pyngri pannig ad Ur verdi 20 kg
safnsyni og taka skal 25 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 2, ar framleidslueiningum sem
eru minna en 15 tonn pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er
tekid Ur (sja toflu 2).
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D.2.7.3.VOrur sem unnar eru Ur trjdhnetum, aprikésukjornum og jardohnetum med litla
kornastard.

Taka skal a.m.k. 25 hlutasyni Gr framleidslueiningum sem eru 50 tonn eda pyngri pbannig ad ar verdi 10 kg
safnsyni og taka skal 25 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 3, ar framleidslueiningum sem
eru minna en 50 tonn pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er
tekid Ur (sja toflu 3).

D.2.8. Sampykki fyrir framleidslueiningu eda framleigsluhluta

Ef um er ad reda jarohnetur, dnnur oliufree, aprikdsukjarna og trjahnetur sem & ad flokka eda medhdndla & annan
hatt:

— sampykki ef safnsynid eda medaltal rannsoknarsyna samramist akvedum um hamarksgildi, ad teknu tilliti til
leigréttingar fyrir endurheimt og meelidvissu,

— synjun ef safnsynid eda medaltal rannséknarsyna fer an vafa yfir hdmarksgildi, agd teknu tilliti til leidréttingar
fyrir endurheimt og maelidvissu.

Ef um er ad raeda jardhnetur, 6nnur oliufree, aprikdsukjarna og trjahnetur sem etladar eru beint til manneldis:

— sampykki ef ekkert rannsoknarsyna fer yfir hamarksgildi, ad teknu tilliti til leioréttingar fyrir endurheimt og
melidvissu,

— synjun ef annad rannsoknarsynanna eda badi fara an vafa yfir hdmarksgildi, ad teknu tilliti til leioréttingar fyrir
endurheimt og melidvissu.

i tilvikum par sem safnsynid er 12 kg eda minna:

— sampykki ef rannsoknarsynid samraemist dkvedum um hamarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir
endurheimt og melidvissu,

— synjun ef rannsdknarsynid fer an vafa yfir hamarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir endurheimt og
melidvissu.*

(*) Ef magnid til synatdku er svo litid ad 6mdgulegt er ad na safnsyni sem er 1 kg ma safhsynid vega minna en 1 kg.
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1. VIDAUKI

,G. ADFERD VID SYNATOKU UR KAFFI, KAFFIAFURPUM, LAKKRISROT OG LAKKRISUTDRATTI

bessi synatdkuadferd er notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir okratoxin A i brenndum
kaffibaunum, brenndu, méludu kaffi, uppleysanlegu kaffi, lakkrisr6t og lakkrisutdreetti.

G.L

G.2.

G.3.

byngd hlutasynis

byngd hlutasynis skal vera um 100 grémm nema kvedid sé & um annad i pessum G-hluta 1. vidauka.

Ef um er ad reda framleidslueiningu i smasdlupakkningum radst pyngd hlutasynisins af pyngd
sméasodlupakkningarinnar.

Ef um er ad reda smasoélupakkningar yfir 100 grommum munu safnsyni vega yfir 10 kg. Sé pyngd einnar
smasodlupakkningar langt yfir 100 grémmum skulu 100 grémm tekin ar sérhverri smasolupakkningu sem
hlutasyni. betta ma gera annadhvort pegar synid er tekid eda & rannsoknarstofunni. Ef slik synatdkuadferd hefoi
6vidunandi, vidskiptalegar afleidingar vegna skemmda & framleidslueiningunni (vegna tegundar umbida,
flutningsmata o.s.frv.) er p6 heimilt ad beita annarri adferd vid synatdku. betta & m.a. vid pegar verdomeet vara er
sett @ markad i sméasolupakkningum sem eru 500 gromm eda 1 kg, en b4 mé safnsynid vera samsafn faerri
hlutasyna en tiltekid er i t6flum 1 og 2, med pvi skilyrdi ad pyngd safnsynisins samsvari tilskilinni pyngd
safnsynisins sem um getur i t6flum 1 og 2.

Ef sméasdlupakkningin er undir 100 grémmum og ef munurinn er ekki mjog mikill skal ein smasélupakkning
talin eitt hlutasyni, sem gefur safnsyni sem er undir 10 kg. Ef pyngd smasélupakkningarinnar er langt undir 100
grommum faest eitt hlutasyni ar tveimur eda fleiri sméasélupakkningum pannig ad pyngd eins hlutasynis verdi
eins nalegt 100 grommum og mdgulegt er.

Almennt yfirlit yfir adferdina vié synatoku ur brenndu kaffi, brenndu, méludu kaffi, uppleysanlegu kaffi,
lakkrisrot og lakkrisatdraetti

Tafla 1

Skipting framleidslueininga i framleidsluhluta eftir afuréum og pyngd framleidslueininga

byngd byngd eda fioldi Fioldi byngd
Vara framleidslueiningar frirr?leiésludluta hlujtasyna safnSyynigs (kg)
(tonn)
Brenndar kaffibaunir, brennt, >15 15-30 tonn 100 10
malad kaffi, uppleysanlegt kaffi,
lakkrisrot og lakkrisutdrattur
<15 — 10-100 (") 1-10

(*) Redst af pyngd framleidslueiningarinnar, sja toflu 2 i pessum hluta pessa vidauka.

Adferd vio synatdku ar brenndum kaffibaunum, brenndu, moéludu kaffi, uppleysanlegu kaffi, lakkrisrét
og lakkrisutdreetti (framleidslueiningar > 15 tonn)

— Svo fremi haegt sé ad skilja framleidsluhlutana i sundur skal hverri framleidslueiningu skipt f
framleidsluhluta samkveemt to6flu 1. byngd framleidslueiningarinnar er ekki alltaf heilt margfeldi af pyngd
framleidsluhlutanna og med hlidsjon af pvi ma pyngd framleidsluhlutanna mest vikja sem nemur 20 % fra
tilgreindri pyngd.

—  Taka skal syni ar hverjum framleidsluhluta fyrir sig.
—  Fjoldi hlutasyna: 100.
—  byngd safnsynis = 10 kg.

— Ef ekki er hagt ad beita synatdokuadferdinni, sem Iyst er hér ad framan, vegna dvidunandi vidskiptalegra
afleidinga sem skemmdir & framleidslueiningunni hefdu (vegna tegundar umbida, flutningsmata o.s.frv.) er
heimilt ad beita annarri adferd vid synatdku, ad pvi tilskildu ad hin gefi svo demigerd syni sem framast er
kostur og ad henni hafi ad fullu verid lyst og hin skjalfest.
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G.4.

G.5.

G.6.

G.7.

Adferd vio synatdku ar brenndum kaffibaunum, brenndu, méludu kaffi, uppleysanlegu kaffi, lakkrisrét
og lakkrisatdreetti (framleidslueiningar < 15 tonn)

Fyrir brenndar kaffibaunir, brennt, malad kaffi, uppleysanlegt kaffi, lakkrisrot og lakkrisutdratt sem er undir 15
tonnum skal stydjast vid synatokuaeetlun par sem tekin eru 10 til 100 hlutasyni og reedst fjoldinn af pyngd
framleidslueiningarinnar, sem gefa safnsyni sem er eitt til 10 kg.

Stydjast ma vid tolurnar i eftirfarandi toflu til pess ad akvarda fjdlda peirra hlutasyna sem taka skal.
Tafla 2

Fjoldi hlutasyna sem taka skal ar mismunandi pyngdarflokkum framleidslueininga af brenndum
kaffibaunum, brenndu, méludu kaffi, uppleysanlegu kaffi, lakkrisrét og lakkristtdraetti

byngd framleidslueiningar (tonn) Fjo6ldi hlutasyna byngd safnsynis (kg)

<01 10 1

>0,1-<0.2 15 15
>0,2-<05 20 2
>05-<10 30 3
>10-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
>50-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

Adferd vio synatdku ar brenndum kaffibaunum, brenndu, moéludu kaffi, uppleysanlegu kaffi, lakkrisrot
og lakkrisutdreetti sem selt er i lofttemdum umbdéum

Taka skal a.m.k. 25 hlutasyni ur framleidslueiningum sem eru 15 tonn eda pyngri pannig ad Ur verdi 10 kg
safnsyni og taka skal 25 % af peim fjolda hlutasyna, sem tiltekinn er i t6flu 2, ar framleidslueiningum sem eru
minna en 15 tonn pannig ad pyngd safnsynisins samsvari pyngd framleidslueiningarinnar sem synid er tekio ar
(sja toflu 2).

Synataka & sméasolustigi

Synataka Ur matvaelum & smasolustigi skal fara fram, ef hagt er, i samra@mi vid dkvaedin um synatdku sem eru
sett fram i pessum hluta I1. vidauka.

Ef pad er ekki hagt ma nota adra adferd vid synatdku & smasolustigi, ad pvi tilskildu ad hun tryggi ad safnsynid
sé negilega demigert fyrir framleidslueininguna sem synid er tekid Ur og ad henni sé ad fullu Iyst og hin
skjalfest. 1 &llum tilvikum skal safnsynid vera a.m.k. 1 kg ().

Sampykki fyrir framleidslueiningu eda framleidsluhluta

— sampykki ef rannsoknarsynid samreemist dkveedum um hamarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir
endurheimt og melidvissu,

— synjun ef rannsoknarsynid fer an vafa yfir hdmarksgildi, ad teknu tilliti til leidréttingar fyrir endurheimt og
melidvissu.*

(*) Ef magnid til synatdku er svo Iitid ad 6mogulegt er ad na safnsyni sem er 1 kg ma safnsynid vega minna en 1 kg.
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11. VIDAUKI

ADFERD VIDP SYNATOKU UR JURTAOLIU

bessi synatdkuadferd er notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir sveppaeitur, einkum
aflatoxin B1, heildarinnihald aflatoxina og searalendn, i jurtaoliu.

K.1. Adferd vid synatoku Ur jurtaoliu

— Hlutasynid skal vega a.m.k. um 100 gromm (ml) (taka skal a.m.k. 3 hlutasyni sem hvert um sig er 350
ml og skal pad rddast af edli vorusendingarinnar, t.d. jurtaoliu i lausu mali) pannig ad ar verdi safnsyni
sem er a.m.k. 1 kg (litri),

—  Lagmarksfjoldi hlutasyna, sem taka skal Gr framleidslueiningu, er tilgreindur i toflu 1. Hreera skal i allri
framleidslueiningunni eins vandlega og unnt er, annadhvort handvirkt eda vélvirkt, rétt adur en syni er
tekid. I pessu tilviki ma gera rad fyrir ad dreifing aflatoxins sé einsleit og pvi nagir ad taka prju
hlutasyni Gr hverri framleidslueiningu til ad mynda safnsyni.

Tafla 1
Lagmarksfjoldi hlutasyna sem taka skal ar framleidslueiningu
Bodid til sélu ,byngd framlgiéslue_iqingar (" I,(g) Lagmarksfjéldi hlutasyna sem taka skal
RUmmal framleidslueiningar (i litrum)
i lausu mali () — 3
i pakkningum <50 3
i pakkningum > 50 til 500 5
i pakkningum > 500 10
(") Svo fremi haegt sé ad skilja framleidsluhlutana i sundur skal skipta storum sendingum i lausu mali/framleidsluhlutum
jurtaoliu i framleidsluhluta samkveemt t6flu 2 i pessum hluta.
Tafla 2
Skipting framleidslueininga i framleidsluhluta eftir pyngd framleidslueininga
vara byngd framleidslueiningar byngd eda fjoldi Lagmarksfjéldi Lagmarkspyngd
(tonn) framleidsluhluta hlutasyna safnsynis (kg)
Jurtaolia > 1500 500 tonn 3 1
> 300 og < 1500 3 framleidsluhlutar 3 1
>50 og < 300 100 tonn 3 1
<50 — 3 1
K.2. Adferd vid synatoku Ur jurtaoliu & sméasoélustigi

Synataka Ur matveelum a smasolustigi skal fara fram, ef haegt er, i samraemi vid dkvaedin sem eru sett fram |

pessum hluta I. vidauka.

Ef pvi verdur ekki vid komid ma nota adrar skilvirkar adferdir vid synatdku & smasolustigi, ad pvi tilskildu

ad peer tryggi ad safnsynid sé nzgilega demigert fyrir framleidslueininguna sem synid er tekid Gr og ad

henni sé ao fullu Iyst og han skjalfest. I 6llum tilvikum skal safnsynid vera a.m.k. 1 kg .

K.3. Sampykki fyrir framleidslueiningu eda framleidsluhluta

sampykki ef ranns6knarsynid samraemist akveedum um hamarksgildi, ad teknu filliti til leioréttingar
fyrir endurheimt og meliévissu,

synjun ef rannsoknarsynid fer an vafa yfir hdmarksgildi, ad teknu tilliti til leioréttingar fyrir endurheimt
og malidvissu.”

(*) Ef magnid til synatdku er svo litid ad 6mdgulegt er ad na safnsyni sem er 1 kg ma safnsynid vega minna en 1 kg.
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2009/159/ESB 2011/EES/5/24
fra 16. desember 2009
um breytingu 4 III. vidauka vid tilskipun radsins 76/768/EBE um snyrtivorur i pvi skyni ad laga
hann ad teekniframférum (*)
FRAMKVZAMDASTJORN  EVROPUSAMBANDSINS 4) 1 1j6si pess sem ad framan greinir parf enn lengri tima
HEFUR, en pann tima sem veittur er med bradabirgdafrestinum
til 31 desember til ad vinna dhattumat & framlogdum
viobotargdgnum og lokadlit nefndarinnar 4 Oryggi
med hlidsjon af sattmalanum um Evrépusambandid og myndefnanna ad pvi er vardar efnin sem eru skrad i
sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins, 2. hluta III. vidauka.
med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 5)  Pvi mun endanleg setning reglna um 31 harlitunarefni,
1976 um samreemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur (1), sem skrad eru i 2. hluta III. vidauka, a4 grundvelli
einkum 2. mgr. 8. gr., ahzttumats um myndefni peirra og innleiding
reglnanna i 16g adildarrikjanna ekki eiga sér stad adur
en bradabirgdafresturinn rennur ut. Af pessum sékum
ad hofou samradi vid visindanefndina um 6ryggi neytenda, skal framlengja bradabirgdaleyfi fyrir notkun beirra
i snyrtivorum, samkvemt peim takmorkunum og
skilyrdum sem meelt er fyrir um i 2. hluta III. vidauka.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: Nyr framlengdur frestur til 31. desember 2010 er talinn
fullnaegjandi til ad setja endanlegar reglur fyrir pessi efni.
1)  [samremivid atlunina um 6ryggismat & harlitunarefnum
var akvedio i samradi vid adildarrikin og hagsmunaadila 6)  Pbvi ber ad breyta tilskipun 76/768/EBE til samraemis vid
a0 31. desember 2007 skyldi visindanefndinni um oryggi pad.
neytenda (hér 4 eftir nefnd ,,nefndin®) athent visindagdgn
um myndefnin sem oxandi harlitunarefni mynda i
harsverdi, og um Oryggi peirra fyrir neytendur. 7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.
2)  Sem stendur eru 31 harlitunarefni leyfo til bradabirgda til
notkunar i snyrtivorur til 31. desember 2009, samkvamt
peim takmdrkunum og skilyroum sem melt er fyrir SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
um i 2. hluta III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE.
Snyrtivoruionadurinn athenti nefndinni visindagdgn,
sem Oskad var eftir um Oryggi myndefna sem oxandi
harlitunarefni mynda i harsverdi, adur en umsaminn 1. gr
frestur rann t 31. desember 2007.
Breyting 4 tilskipun 76/768/EBE
3) Nefndin mat 6ryggisgognin sem 16gd voru fram. I

januar 2009 komst nefndin ad peirri nidurstoou i aliti
sinu ad hun veri ekki i adstoou til ad leggja lokamat
4 édhettu af myndefnum oxandi harlitunarefna vegna
pess ad malsskjol fra idnadinum voru ofullnegjandi.
Snyrtivoruidnadurinn lagdi fram peer upplysingar sem
vantadi fyrir lok september 2009.

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 336, 18.12.2009, bls. 29. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 101/2010 fra
1. oktober 2010 um breytingu 4 II vidauka (Teaknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 70, 16.12.2010, bls. 8.

Stjtio. EB L 262, 27.9.1976, bls. 169.

[ stad dagsetningarinnar ,,31.12.2009 fyrir tilvisunarnumerin
3,4,5,6,10, 11, 12, 16, 19, 20, 21, 22, 25, 26, 27, 29, 31, 32,
33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 44, 48, 49, 50, 55 og 56 i g-dalki i
2. hluta III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE komi dagsetningin
,»31.12.2010%.
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2.4r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 169 og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. desember 2009. Pau skulu pegar i stad senda
framkveemdastjorninni texta pessara akveeda.

Pau skulu beita pessum &kvaedum fra og med 1. jantar 2010.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
dkvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3.qr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. desember 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1163/2009

2011/EES/5/25

fra 30. november 2009

um breytingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 417/2002 um ad flyta innleidingu
4 krofum um tvéfaldan byrding eda sambzerilega honnun fyrir oliuflutningaskip med einfoldum

byrdingi (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 417/2002 fra 18. febriiar 2002 um ad flyta innleidingu a
krofum um tvofaldan byrding eda sambarilega honnun fyrir

oliuflutningaskip med einfoldum byrdingi (1), einkum 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 417/2002 er visad i skilgreiningar
og krofur sem settar eru fram i I. vidauka vid
alpjodasamninginn um varnir gegn mengun fra skipum
(hér 4 eftir nefndur ,, MARPOL-samningurinn®).

Hinn 15. oktober 2004 rédist sjavarumhverfisverndar-
nefnd Alpjodasiglingamalastofnunarinnar (MEPC)
i heildarendurskodun 4 I. vidauka vid MARPOL-
samninginn an pess ad breyta meginatridum hans.
Endursko0dadi vidaukinn 6dladist gildi 1. jantiar 2007.

Hinn 24. mars 2006 breytti sjavarumhverfisverndar-
nefndin einnig skilgreiningum a pungri oliu i reglu 21.2
i L. vidauka vid MARPOL-samninginn. ber breytingar
60ludust gildi 1. agast 2007.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 417/2002 til
samramis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru 1 samraemi vid alit nefndarinnar um 6ryggi 4 hofunum
og varnir gegn mengun fra skipum.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 314, 1.12.2009, bls. 13. Hennar

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 106/2010 fra
1. oktober 2010 um breytingu 4 XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 70,
16.12.2010, bls. 13.

(") Stjtid. EB L 64, 7.3.2002, bls. 1.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Reglugerd (EB) nr. 417/2002 er breytt sem hér segir:

I.

[ stad 3. gr. komi eftirfarandi:
3. gr
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

1. ,MARPOL-samningurinn fra '73/78“: alpjoda-
samningur fra 1973 um varnir gegn mengun fra
skipum, eins og honum var breytt med bokuninni
vid hann fra 1978, 1 nyjustu utgafu,

2. ,oliuflutningaskip“: oliuflutningaskip samkvaemt
skilgreiningu 1 reglu 1.5 1 I. vidauka vid MARPOL-
samninginn fra "73/78,

3. ,burdargeta“: burdargeta samkvemt skilgreiningu
ireglu 1.23 1 I. vidauka vid MARPOL-samninginn
fra "73/78,

4. ,oliuflutningaskip 1 1. flokki“: oliuflutningaskip
med 20 000 tonna burdargetu eda meira, sem
flytur jardoliu, eldsneytisoliu, punga gasoliu
eda smuroliu sem farm, eda med 30 000 tonna
burdargetu eda meira, sem flytur adrar tegundir
oliu en framangreindar, sem uppfylla ekki krofur
i reglum 18.1 til 18.9, 18.12 til 18.15, 30.4, 33.1,
33.2, 333, 35.1, 352 og 353 i L. vidauka vid
MARPOL-samninginn fra "73/78,

5. ,oliuflutningaskip 1 2. flokki“: oliuflutningaskip
med 20 000 tonna burdargetu eda meira, sem flytur
jardoliu, eldsneytisoliu, punga gasoliu eda smuroliu
sem farm, eda med 30 000 tonna burdargetu eda
meira, sem flytur adrar tegundir oliu en framan-
greindar, sem uppfylla krofur i reglum 18.1 til 18.9,
18.12 til 18.15, 30.4, 33.1, 33.2, 33.3, 35.1, 35.2
og 35.3 i L. vidauka vid MARPOL-samninginn fra
"73/78 og sem buin eru adgreindum sjokjolfestu-
geymum med varda stadsetningu (SBT/PL),
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10.

11.

12.

yoliuflutningaskip i 3. flokki*: oliuflutningaskip med
5 000 tonna burdargetu eda meira en po undir peirri
burdargetu sem tilgreind er i 4. og 5. skilgreiningu,

yoliuflutningaskip  med  einféldum  byrdingi*:
oliuflutningaskip sem uppfyllir ekki kréfurnar um
tvofaldan byrding eda sambearilega hdnnun i reglum 19
og 28.6 i I. vidauka vid MARPOL-samninginn fr
73178,

»oliuflutningaskip med tvéfoldum byrdingi*:

a) oliuflutningaskip med 5 000 tonna burdargetu eda
meira, sem uppfyllir krofurnar um tvéfaldan
byrding eda sambeerilega honnun i reglum 19 og
28.6 i I. vidauka vid MARPOL-samninginn fra
"73/78 eda krofurnar i reglu 20.1.3 eda

b) oliuflutningaskip med 600 tonna burdargetu eda
meira, en undir 5 000 tonnum, med tvofoldum
botni eda rymum, sem uppfyllir reglu 19.6.1 i
I. vidauka vio MARPOL-samninginn fra “73/78, og
hlidargeymum eda rymum, sem komid er fyrir i
samraemi vid reglu 19.3.1 og uppfyllir kréfuna um
fjarleegdina w i reglu 19.6.2,

waldur: aldur skipsins, gefinn til kynna i fjolda ara fra
afhendingardegi pess,

»pung gasolia“: disilolia samkvemt skilgreiningu i
reglu 20 i I. vidauka vid MARPOL-samninginn fra
73178,

»eldsneytisolia“: pung eimi Ur jardoliu eda leifar peirra
eda blondur slikra efna samkvamt skilgreiningu i reglu
20 i I. vidauka vid MARPOL-samninginn fra “73/78.

,»pung olia“:

a) jardolia med péttleika vio 15°C yfir 900 kg/m® (*),

2.

b) olia, énnur en jardolia, med péttleika vido 15°C yfir
900 kg/m® eda edlisseigju vid 50°C yfir 180 mm?s
(**)’

c) jarobik og tjara og yrulausnir peirra.

(*) Samsvarar API-hreinleika sem er minni en 25,7.

(**) Samsvarar edlisseigju sem er yfir 180 cSt.”

i 2. mgr. 4 gr. komi ,reglu 20.1.3 i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn frd “73/78“ i stagd ,,c-lidar 1. mgr.
endurskodadrar reglu 13G i I. vidauka vido MARPOL-
samninginn fra "73/°78".

[ 7. gr. komi ,reglu 20.5 i I. vidauka vid MARPOL-
samninginn frd "73/78“ i stad ,,5. mgr. endurskodadrar
reglu 13G i I. vidauka vid MARPOL-samninginn fra
“73/'78“.

Akvasum 9. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

2. mgr.:

i. komi tilvisunin ,reglu 20.5 i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn fra “73/78“ i stad tilvisunar
,»D. mgr. endurskodadrar reglu 13G i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn fr4 “73/°78“,

ii. komi tilvisunin ,reglu 20.8.2 i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn fra "73/78“ i stad ,,b-lidar
8. mgr. i endurskodadri reglu 13G i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn fra “73/"78“,

I 3. mgr. komi tilvisunin ,,reglu 20.8.1 i I. vidauka vid
MARPOL-samninginn frd “73/78* i stad tilvisunar
»a-lidar 8. mgr. i endurskodadri reglu 13G i I. vidauka
vid MARPOL-samninginn fra “73/°78".

2.4r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 30. névember 20009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Antonio TAJANI

varaforseti.
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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1254/2009

2011/EES/5/26

fra 18. desember 2009

um ad setja viomidanir sem gera adildarrikjunum kleift ad veita undanpagur fra sameiginlegum

grunnkréfum um flugvernd i almenningsflugi og ad sampykkja annars konar verndarradstafanir (*)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR

med hlidsjon af sattmalanum um Evrépusambandid og
sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um
flugvernd i almenningsflugi og nidurfellingu reglugerdar (EB)
nr. 2320/2002 (1), einkum 4. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Vidmidanirnar skulu settar til pess ad gera adildarrikjum
kleiftad veitaundanpagur fra sameiginlegum grunnkréfum
um flugvernd i almenningsflugi og ad sampykkja annars
konar verndarradstafanir sem veita fullnaegjandi vorn &
grundvelli (stadbundins) dhattumats. Slikar annars konar
radstafanir skulu vera réttletanlegar af astedum sem
varda staerd loftfarsins eda af astedum sem varda edli,
umfang eda tidni starfraekslunnar eda annarrar videigandi
starfsemi. Par af leidandi skulu vidmidanir sem verda
settar einnig vera réttleetanlegar af pessum astedum.

2) [ samraemi vid 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008
skal vidaukinn vid fyrrnefnda reglugerd gilda fra og med
tilgreindri dagsetningu 1 framkvaemdarreglunum en eigi
sidar en 24 manudum eftir gildistoku reglugerdar (EB)
nr. 300/2008. Beitingu vidmidananna, sem sampykktar
eru skv. 4. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008,
skal pvi seinkad par til framkvaemdareglurnar verda
sampykktar, skv. 3. mgr. 4. gr., en eigi sidar en 29. april
2010.

3) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vi0 alit nefndarinnar um flugvernd i
almenningsflugi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Adildarrikjunum er heimilt ad veita undanpagur fra
sameiginlegum grunnkr6fum um flugvernd sem um getur i
1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008 og sampykkja
annars konar verndarradstafanir sem veita fullnaegjandi vérn
a grundvelli (stadbundins) ahattumats 4 flugvollum eda
afmorkudum svaedum flugvalla par sem umferd takmarkast vid
einn eda fleiri eftirfarandi flokka:

1. loftfér med hamarksflugtaksmassa undir 15 000 kg,

pyrlur,
l6ggeesluflug,

Bl ol

flug til a0 keefa og slokkva eld,

e

sjukraflug, neyodarflug eda bjorgunarflug,
flug vegna rannsokna og prounarstarfa,
flug fyrir verkflugstarfsemi

flug i hjalpar- og mannudarskyni

v 2 =2 A

flug starfrekt af flugrekendum, framleidendum
loftfara eda vidhaldsfyrirteekjum, par sem hvorki
farpegar eda farangur né farmur eda postur eru flutt.

10. flug loftfara med hamarksflugtaksmassa undir
45 500 kg til flutninga a eigin starfsfolki og
farpegum sem ekki greida fargjald eda & vérum, sem
eru lidur i starfsemi fyrirtaekis.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hutn kemur til framkvaemda fra og med tilgreindri dagsetningu
i framkvaemdarreglunum, sem eru sampykktar i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 4. gr. i reglugerd (EB)
nr. 300/2008, en eigi sidar en 29. april 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 18. desember 2009.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 338, 19.12.2009, bls. 17. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 107/2010 fra
1. oktober 2010 um breytingu 4 XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 70,
16.12.2010, bls. 15.

(") Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 72.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 571/2008

2011/EES/5/27

fra 19. juni 2008

um breytingu 4 IIL. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 ad pvi er
vardar viomioanir til endurskodunar a arlegum voktunarazetlunum er varda kaariou (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir
gegn, eftirlit med og Utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (1), einkum fyrstu mélsgrein 23. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um
forvarnir gegn, eftirlit med og Utrymingu smitandi
heilahrérnunarsjukdoma i dyrum. bar er kvedido 4 um
a0 hvert adildarriki skuli, & grundvelli virks og &virks
eftirlits, starfa eftir arlegri detlun um voktun med
smitandi heilahrérnunarsjikdomum.

2) 1 1. mgr bié6. gr reglugerdar (EB) nr. 999/2001 er
kvedid 4 um ad pau adildarriki sem geta synt fram &
framfarir, ad pvi er vardar faraldsfraedilegar adstedur a
yfirradasvaedi sinu, geti so6tt um endurskodun 4 arlegum
voktunardetlunum sinum.

3)  Nokkur adildarriki, par sem vart hefur ordid jakvaedrar
prounar vardandi faraldsfraedilegar adstedur ad pvi er
vardar kuariou, hafa 1atid 1 [jos ahuga 4 a0 lata endurskoda
arlegar voktunaraatlanir sinar vegna kuaridu. Til pess ad
gera peim adildarrikjum kleift ad leggja beidni fyrir
framkvaemdastjérnina um ad voktunardetlanir peirra

vegna kuaridou verdi endurskodadar er naudsynlegt ad
mela fyrir um vidmidanir i pvi skyni ad syna fram & ad
faraldsfredilegar adstedur hafi batnad ad pvi er vardar
kuaridu.

4)  Pessar vidmidanir eru faraldsfraedilegir visar sem hafa ad
markmidi ad meta & magnbundinn hatt préun astandsins
ad pvi er vardar kuaridu 1 adildarrikjunum i dranna ras.

5) Til gloggvunar og samremingar er rétt ad mela fyrir
um pessar viomidanir i III. vidauka vid reglugerd (EB)

nr. 999/2001.

6) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samramis vid pad.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvadum III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er
breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gn

Reglugerd pessi 6dlast gildi a4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 19. juni 2008.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 161, 20.6.2008, bls. 4. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 357/2008 (Stjtid. ESB L 111,
23.4.2008 bls. 3).

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

i 1. hluta A-kafla 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 beetist vid eftirfarandi 7. lidur:

7.1

7.2.

Endurskodun & arlegum véktunardzetlunum er varda kuaridu (voktunaraatlanir er varda kuaridu) sem kvedid er
dumil.mgr.b.i6.qgr.

Umsoknir adildarrikja

Umsoknir, sem agildarrikin leggja fyrir framkveemdastjornina til endurskodunar & arlegum voktunarastlunum
beirra vegna kuaridu, skulu hafa ad geyma a.m.k. eftirfarandi atrioi:

a) upplysingar um voktunarkerfi til arlegrar voktunar kdaridu sem hafa verid fyrir hendi & nastlionum sex
arum & yfirradasvaedi adildarrikisins, p.m.t. itarleg gogn par sem synt er fram & ad farid hefur verid ad peim
faraldsfraesilegu viomidunum sem meelt er fyrir um i 1id 7.2,

b) upplysingar um audkenningar- og rekjanleikakerfi fyrir nautgripi, sem um getur i b-1id 3. undirgreinar i 1.
mgr. b i 6. gr., sem notad hefur verid & nastlionum sex arum & yfirradasvadi adildarrikisins, p.m.t. itarleg
lysing & starfsemi télvuvaedda gagnagrunnsins sem um getur i 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og ragsins
(EB) nr. 1760/2000 (*),

¢) upplysingar um bonn er varda fodrun dyra & naestlionum sex arum a yfirrddasveedi adildarrikisins, p.m.t.
itarleg lysing & framkvaemd fodurbannsins er vardar alidyr, sem um getur i c-1id 3. undirgreinar i 1. mgr. b i
6. gr., p.m.t. synatokuaetlun og fjéldi og edli brota sem vart hefur ordid og nidurstddur eftirfylgni,

d) itarlega lysingu & fyrirhugadri, endurskodadri voktunaraztlun vegna klaridu asamt pvi landsvadi par sem
hrinda & &ztluninni i framkveemd og lysingu a hlutbydum nautgripa sem eiga ad falla undir endurskodada
voktunaraatlun vegna kdaridu, p.m.t. upplysingar um aldursmérk og Urtakssteerd til préfunar,

e) nidurstodur itarlegrar dhattugreiningar par sem synt er fram & ad endurskodud voktunardztlun vegna
kdaridu muni tryggja heilsuvernd manna og dyra. bessi dhattugreining skal m.a. hafa ad geyma greiningu
feedingaraldurshops eda adrar kannanir sem skipta mali, sem mida ad pvi ad syna fram & ad radstéfunum til
ad draga ur &heettu af voldum smitandi heilahrérnunar, p.m.t. bann vid fédrun sem um getur i c-lid 3.
undirgreinar i 1. mgr. b. i 6. gr., hafi verid framfylgt & skilvirkan hatt.

Faraldsfraedilegar viomidanir

Umsoknir um endurskodun voktunaragtlunar vegna kuaridu er adeins heimilt ad sampykkja ef viokomandi
adildarriki getur synt fram & ad auk peirra krafna sem meelt er fyrir um i a-, b- og c-lid pridju undirgreinar i 1.
mgr. b i 6. gr. séu eftirfarandi faraldsfraedilegar viomidanir uppfylltar & yfirrddasveedi pess:

a) fam.k. sex ar samfellt eftir pann dag sem profunarkerfi Bandalagsins vegna kdaridu, sem um getur i b-1id
bridju undirgreinar 1.mgr. b i 6. gr., kemur til framkveemda hefur:

annadhvort

i. medaltalsleekkun & arlegu nygengishlutfalli kdaridu, sem vart verdur medal fullordinna nautgripa (eldri
en 24 manada), verid umfram 20% og heildarfjoldi kdaridusyktra nautgripa, sem feddust eftir ad
algjoru féourbanni Bandalagsins ad pvi er vardar alidyr, sem um getur i c-1id pridju undirgreinar 1.
mgr. b i 6. gr., var komid til framkvaemda hefur ekki verid umfram 5% af heildarfjélda stadfestra
koarioutilvika,
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eda

ii. arlegt skrdd nygengishlutfall kdaridu medal fullordinna nautgripa (eldri en 24 méanada) haldist stddugt
innan vid 1/100 000,

eda

iii. samanlagour fjoldi stadfestra kuaridutilvika verid innan vid fimm, pessi moguleiki byost adildarrikjum
par sem tala fullordinna nautgripa (eldri en 24 méanada) er innan vid 1 000 000 dyr,

b) eftir sex &ra timabilio sem um getur i a-1id er ekkert sem bendir til pess ad faraldsfreedilegar adsteedur med
tilliti til kGariou fari versnandi.”

(*) Stjtia. EB L 204, 11.8.2000, bls. 1.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 746/2008

2011/EES/5/28

fra 17. juni 2008

um breytingu 4 VII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 fra 22. mai
2001 um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit meo og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir

gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi

heilahrérnunar (1), einkum 23. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)]

2)

3)

4)

I reglugerd (EB) nr. 999/2001 er melt fyrir um reglur
um voktun smitandi heilahrérnunar i nautgripum, saudfé
og geitum og nidurskurdarradstafanir sem a4 ad gripa til
pegar smitandi heilahrérnun hefur verio stadfest i sauofé
og geitum.

[ VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er melt
fyrir um nidurskurdarradstafanir sem a ad gripa til pegar
smitandi heilahrérnun hefur verid stadfest i saudfé og
geitum.

bott smitandi heilahrérnun hafi verid pekkt 1 saudfé og
geitum i lidlega tvo hundrud ar eru engar visbendingar
um tengsl milli uppkomu smitandi heilahrérnunar {
pessum dyrum og uppkomu smitandi heilahrérnunar
i ménnum. Arid 2000 kynnti framkvamdastjornin p6
vidtaekar radstafanir til voktunar & smitandi heilahrérnun
i saudfé og geitum, forvarna gegn sjuikdominum, eftirlits
med honum og til Utrymingar hans & grundvelli peirrar
takmdorkudu visindapekkingar sem pa var fyrir hendi og
i pvi skyni ad tryggja ad efni ur saudfé og geitum sé eins
oruggt og kostur er.

bessar radstafanir mida ad pvi ad safna eins miklum
gdgnum og unnt er um algengi smitandi heilahrérnunar,
annarrar en kuaridu, 1 saudfé og geitum, og um hugsanleg
tengsl vid kuaridu og smithettu fyrir menn. Radstafanirnar
mida einnig ad pvi ad fekka tilvikum smitandi
heilahrérunar eins og kostur er. Medal radstafana ma
nefna fjarlegingu sérstaks ahattuefnis, virka, viotaeka
voktunaraetlun, radstafanir sem gera skal vardandi hopa
sem eru syktir af smitandi heilahrérnun, og markvissar
undaneldisaztlanir til ad efla motstoduafl gegn smitandi
heilahrérnun 1 saudfjarstofnum. Sidan pessar radstafanir

*)

O

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 202, 31.7.2008, bls. 11. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 357/2008 (Stjtid. ESB L 111,
23.4.2008, bls. 3).

5)

6)

voru innleiddar og Ut frd peim upplysingum, sem hafa
fengist med virkum eftirlitsazetlununum, sem fylgt
hefur verid i adildarrikjunum, hefur ekki verid unnt ad
syna fram & nein faraldsfraedileg tengsl milli smitandi
heilahrornunarsjukdoma, annarra en kuaaridu, i saudfé og
geitum og smitandi heilahrérnunar i ménnum.

[ 7. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar meginreglur
og krofur samkvaemt 16gum um matveeli, um stofnun
Matveeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd
vegna Oryggis matveela er kvedid a um ad i sérstokum
tilvikum, par sem mat a fyrirliggjandi upplysingum leidir
i 1jos ad heilsuspillandi ahrif geti verid fyrir hendi en
visindaleg dvissa rikir afram (%), sé heimilt ad sampykkja
naudsynlegar bradabirgdaradstafanir i ahaettustjornun til
a0 tryggja vidteka heilsuvernd uns fengist hafa frekari
visindalegar upplysingar fyrir frekara dhattumat Einnig
er kvedid 4 um ad slikar radstafanir skuli vera i réttu
hlutfalli vid markmidid og ekki hamla vidskiptum meira
en naudsynlegt er til ad né fram peirri viotaeku heilsuvernd
sem stefnt er ad, ad teknu tilliti til pess sem er taeknilega
og fjarhagslega framkvemanlegt og annarra patta sem
teljast réttmaetir 1 viokomandi mali. Rédstafanirnar skulu
endurskodadar innan edlilegs tima.

Hinn 8. mars 2007 sampykkti Matveladryggisstofnun
Evropu alit vardandi tiltekin atridi i tengslum vid
ahaettu vegna smitandi heilahrérnunar 1 saudfé og
geitum (). T pvi aliti komst Matvaelaryggisstofnunin
ad Deirri nidurstodu ,,a0 engar visbendingar séu um
faraldsfreedileg eda sameindafraedileg tengsl milli
demigerdrar og/eda afbrigdilegrar riduveiki og smitandi
heilahrérnunarsjukdoma sem herja & menn. Smitefni
ktaridu er eina smitefni smitandi heilahrérnunar sem
vitad er ad s¢ smitvaldur sjuikdoms sem berst milli
manna og dyra. Ad teknu tilliti til fjolbreytni smitefna
er po ekki hagt ad utiloka ad onnur smitefni smitandi
heilahrérnunar i dyrum geti valdid smithaettu hja
monnum. Auk pess alyktadi Matveeladryggisstofnunin ad
,nuverandi mismunarprofanir (discriminatory tests) sem
er lyst 1 16ggjof Bandalagsins og nota 4 til ad greina & milli
riduveiki og kuaridu hafi fram til pessa virst areidanlegar
til ad greina kuaridu fra demigerdri og aftbrigdilegri
riduveiki. Midad vid nuverandi visindapekkingu er pd
hvorki heegt ad gera rad fyrir pvi ad nemleiki peirra i
sjukdomsgreiningu né sérhaefni sé fullkomin.*

@

Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 202/2008 (Stjtid. ESB L 60,
5.3.2008, bls. 17).

Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu (2007) 466, bls. 1-10.
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i kj6lfar pessa alits og & grundvelli ordsendingar fra
framkvemdastjorninni - Leidabok vegna smitandi
heilahrérnunar fra 15. jali 2005 (), og i samremi vid
vinnuaetlun  SANCO  2006-2007 um  smitandi
heilahrérnunarsjukdéma fra 21. névember 2006 (%), var
sampykkt reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
727/2007 fr& 26. juni 2007 um breytingu a ., I11., VII. og
X. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 999/2001 um setningu reglna um forvarnir
gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda
smitandi heilahrérnunar (*). Breytingarnar, sem gerdar
voru & reglugerd (EB) nr. 999/2001 med reglugerd (EB)
nr. 727/2007, midudu ad pvi ad laga peer radstafanir sem
upphaflega voru gerdar, ad bpvi er vardar smitandi
heilahrérnun i saudfé og geitum, ad uppferdri
visindapekkingu. Med reglugerd (EB) nr. 999/2001, eins
0g henni var breytt med reglugerd (EB) nr. 727/2007, var
pvi felld nidur sa skylda ad 16ga allri hjérdinni og kvediod
& um tilteknar stadgonguradstafanir adrar en légun pegar
stadfest er ad smitandi heilahrérnun hefur komid upp &
bUjoérd hja saudfé eda geitum og ef tilvist kdariou hefur
verid Utilokud. Med hlidsjon af peirri stadreynd ad
saudfjar- og geitageirinn er mismunandi innan
Bandalagsins var med reglugerd (EB) nr. 999/2001, eins
og henni var breytt med reglugerd (EB) nr. 727/2007,
gefinn sa& moguleiki ad adildarrikin beiti mismunandi
stefnu, eins og melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr.
727/2007, sem radst af séreinkennum bpessa geira i
hverju adildarriki.

Hinn 17. juli 2007 hofoadi Frakkland mal (mal T-
257/07) gegn framkvemdastjorn Evrépusambandsins
fyrir fyrsta stigs domst6li Evrépubandalaganna og sotti
um ad Ogilt yrou ad hluta akveedin i iii-lio b-lidar i lid
2.3, d-lio i lid 2.3 og 4. lid A-kafla VII. vidauka vio
reglugerd (EB) nr. 999/2001, eins og henni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 727/2007, einkum ad pvi er
vardar radstafanir sem & ad beita pegar um er ad reda
hépa sem syktir eru af smitandi heilahrérnun, eda ad
reglugerdin yrdi ad 6drum kosti dgilt ad fullu. Med
Grskurdi  sinum  28. september 2007 (*) frestadi
domstollinn beitingu tédra ékveeda medan bedid veeri
endanlegs doms.

i Orskurdi fra 28. september 2007 var mat
framkvemdastjérnarinnar & tiltekum gdgnum um
hugsanlega ahattu vefengt. [ samremi vid pad for
framkveemdastj6rnin fram a aostod
Matvaeladryggisstofnunarinnar  vid ad skyra nénar
meginforsendurnar tveer sem reglugerd (EB) nr.
727/2007 byggaist 4. | fyrsta lagi ad visindaleg gogn,
sem syna fram & ad smitefni smitandi heilahrérnunar,
O6nnur en smitefni kuaridu, geti talist smitvaldur
sjukdéms sem berst milli manna og dyra, liggja ekki
fyrir. T 66ru lagi ad mogulegt er ad greina milli kdaridu
og annarrar smitandi heilahrérnunar i saudfé og geitum
med sameindapréfunum og liffreedilegum préfunum.
Hinn 24. jantar 2008 sampykkti Matvaladryggisstofnun
Evrépu visindalega og teeknilega skyringu (%), a8 pvi er

COM(2005) 322, lokagerd.

SEC(2006) 1527.

Stjtid. ESB L 165, 27.6.2007, bls. 8.

Stjtid. ESB C 283, 24.11.2007, bls. 28.

Visindaskyrsla visindanefndarinnar um liffreedilega hettu, ad beioni
framkveemdastjérnar Evropusambandsins, um visindalega og teknilega
skyringu & talkun og umfjéllun um tiltekna peetti i nidurstédum nefndarinnar
i aliti fra 8. mars 2007 vardandi tiltekin atridi i tengslum vid heettu &
smitandi heilahrérnun i saudfé og geitum. Tidindi Matveeladryggisstofnunar
Evrépu (2008) 626, bls. 1-11.

8. mars 2007, sem tillit hafoi verid tekid til vido sampykkt
reglugerdar (EB) nr. 727/2007.

Med hlidsjon af smithettu af voldum smitandi
heilahrérnunar ~ stadfesti Matvaladryggisstofnunin
eftirfarandi:

i saudfé hafa ekki verid skilgreind nein oénnur
smitefni smitandi heilahrérnunar en pau sem valda
demigerdri riduveiki og afbrigdilegri riduveiki,

— i geitum hafa ekki verid skilgreind nein 6nnur
smitefni smitandi heilahrérnunar en pau sem valda
demigerdri riduveiki og afbrigdilegri riduveiki,

— hugtakio ,.ktarida“ ner til smitandi heilahrérnunar i
nautgripum sem orsakast hugsanlega af a.m.k.
premur adgreindum smitefnum smitandi
heilahrérnunar med misleita, liffreedilega eiginleika,

— hugtakio ,,demigerd riduveiki“ ner til smitandi
heilahrérnunar i saudfé og geitum sem getur orsakast
af nokkrum smitefnum smitandi heilahrérnunar meo
misleita, liffreedilega eiginleika,

- hugtakio ,afbrigdileg riduveiki“ neer til smitandi
heilahrérnunar i saudfé og geitum sem er frabrugdin
demigerdri riduveiki. Sem stendur er deilt um pad
hvort eitt eda fleiri smitefni smitandi heilahrérnunar
séu orsok hennar.

Matvaladryggisstofnunin getur b6 ekki Gtilokad ad
Onnur smitefni smitandi heilahrérnunar en smitefni
kuaridu berist yfir i menn, par ed:

— tilraun med yfirferslu til primatalikana og til
genskeyttra musalikana sem tja PrP-genid dr
monnum er nd notud til pess ad meta hugsanlega
getu smitefnis smitandi heilahrérnunarsjukdéms til
ad fara gegnum tegundarprdskuld mannsins,

— synt hefur verid fram & ad i premur tilvikum smitandi
heilahrérnunar & vettvangi  (tveimur tilvikum
demigerdrar riduveiki og einu tilviki koariou af L-
gerd) ad smitefni smitandi heilahrérnunar, énnur en
smitefni deemigerdrar kdaridu, geta borist i gegnum
likan af tegundarpréskuldi manns,

— taka parf tillit til tiltekinna takmarkana pessara
likana, m.a. Gvissunnar um bad hversu vel pau
endurspegla  tegundarpréskuld  mannsins  og
Ovissunnar um pad hversu vel smitleidin, sem notud
er i tilrauninni, endurspeglar nattarulegt smitalag.
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12)

13)

14)

Af skyringum Matveeladryggisstofnunarinnar ma rada ad
liffreedileg fjolbreytni sjukdémsvalda i saudfé og geitum
sé mikilvaegur pattur sem kemur i veg fyrir ad haegt sé ad
Utiloka smithettu til manna og su fjolbreytni eykur
likurnar & pvi ad eitthvert smitefna smitandi
heilahrérnunar geti borist & milli. B4 vidurkennir
Matvaladryggisstofnunin ad ekki séu nein visindaleg
gogn sem bendi til beinna tengsla milli smitandi
heilahrdrnunar i saudfé og geitum, énnur en vardandi
klaridu, og smitandi heilahrérnunar i ménnum. Pad
sjénarmid Matveeladryggisstofnunarinnar ad ekki sé unnt
ad Utiloka smitheettu fyrir menn af véldum smitefna
smitandi heilahrérnunar byggist & tilraunarannséknum &
tegundarpréskuldi mannsins og dyralikénum (primatar
0g mys). b6 er i pessum likonum ekki tekid tillit til
erfoafredilegra eiginleika manna sem hafa mikil ahrif &
afstedan nemleika fyrir prionsjukdémum. bau eru lika
takmorkud ad pvi er vardar pad ad Yfirfera
nidurstédurnar yfir & nattlrulegar adsteedur, m.a. ad pvi
er vardar Ovissu um pad hversu vel pau endurspegla
tegundarproskuld mannsins og Ovissunnar um pad
hversu vel smitleidin, sem notud er i tilrauninni,
endurspeglar néttirulegt smitalag. A peim grundvelli ma
lita svo & ad pott ekki sé haegt ad Utiloka aheettuna & pvi
ad smitefni smitandi heilahrérnunar i saudfé og geitum
berist i menn er &hettan hverfandi litil med tilliti til pess
ad visbendingar um smithettu eru byggdar &
tilraunalikbnum sem syna ekki néatturulegar adstedur
sem tengjast raunverulegum tegundarprdskuldi mannsins
og raunverulegum smitleidum.

A3 pvi er vardar mismunarprofanir  stadfesti

Matveeladryggisstofnun Evrépu eftirfarandi:

— mismunarpréfanirnar, sem eru byggdar & beim
takmorkudu gdégnum sem eru tiltaek, eins og peim er
beitt & vettvangi Evrdpusambandsins, eru hentug
teeki til pess ad skima smitandi heilahrérnunartilvik &
vettvangi, eins og um getur i c-lid lidar 3.2 i C-kafla
X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001, og
uppfylla pad markmid ad greina fljott og &
samanburdarndkveeman hatt pau tilvik smitandi
heilahrérnunar sem hafa einkenni sem samrymast
smitefnum demigerdrar kdaridu,

— pessar mismunarpréfanir geta ekki talist fullkomnar
vegna bpess hvad enn skortir & skilning &
raunverulegri, liffreedilegri  fjolbreytni  smitefna
smitandi heilahrérnunar i saudfé og geitum og
gagnkvaemum é&hrifum smitefnanna pegar samsyking
(co-infection) & sér stad.

[ kjolfar beidni fra framkvaemdastjorninni, sem Oskadi
eftir svari vio pvi hvort skortur & fullnagjandi,
tolfredilegum gégnum um gaedi profananna veri bettur
upp med beirri adferd, sem er notud, en han felur i sér
hringpréfun  med  frekari  sameindapréfunum &
mismunandi rannséknarstofum og mat
sérfreedinganefndar undir forystu
tilvisunarrannsdknarstofu Bandalagsins fyrir smitandi
heilahrérnunarsjukdoma, voru skyringar
Matveeladryggisstofnunarinnar eftirfarandi:

— pOtt geedi séu stodug i hringpréfununum, par sem
syni ur kuaridutilvikum er flutt i tilraunum yfir i
saudfé, rikir 6vissa um geedi peirra i reynd, par ed

15)

16)

O

greiningar skortir & nattdrulegri kdaridu i saudfé eda
geitum,

- j&kvaed tilvik smitandi heilahrérnunar eru pvi adeins
sett i gegnum allt greiningarferlid, m.a. lifgreiningu,
ad lifefnafreedilegar mismunarprofanir  samrymist
audkennum kuaridu; af peim sékum eru gogn, sem
fast med pessari adferd, ekki nothef til ad meta
naemi eda sérhaefni mismunarpréfananna,

- fjolgun neikveedra nidurstadna ar
mismunarpréfunum & smitandi heilahrérnun i saudfé
eda geitum getur ekki vegid upp skortinn &
fullneegjandi, tolfreedilegum gégnum um  geadi
préfananna.

Matveladryggisstofnunin vidurkenndi ao
mismunarprofanirnar, sem komid var & med reglugerd
(EB) nr. 999/2001, veeru raunhef teki sem uppfylla pad
markmid ad greina fljétt og & samanburdarndkveeman
hatt pau tilvik smitandi heilahrérnunar sem hafa
audkenni sem samrymast smitefnum demigerdrar
kuaridu. bar ed visindaleg gogn um samhlida sykingu af
ktaridu og 6drum smitefnum smitandi heilahrérnunar i
saudfé og geitum vid nattdrulegar adsteedur liggja ekki
fyrir og ad pvi gefnu ad algengi kuaridu i sauofe, ef
sjukdomurinn er fyrir hendi par, eda i geitum sé mjog
litio og likurnar & samsykingu yrdu pvi ad sama skapi
minni, feeru afar fa tilvik smitandi heilahrornunartilvika
medal saudfjar og geita fram hjad monnum. Af peim
sokum, og poétt mismunarprofanirnar geti ekki talist
obrigdular, pykir rétt ad lita & peer sem heppilegt teeki ad
pvi er vardar pau markmid um Utrymingu smitandi
heilahrdérnunar sem leitast er vid ad nad med reglugerd
(EB) nr. 999/2001.

i &iti sinu fra 25. jandar 2007 (%) birti
Matvaladryggisstofnunin mat & liklegu algengi kdaridu i
saudfé. Matvaeladryggisstofnunin - komst ad  bpeirri
nidurstéou ad i peim 16ndum, par sem ahattan er mikil,
eru ferri en 0,3 til 0,5 kdaridutilvik & hver 10 000
heilbrigd dyr sem slatrad er. Matveeladryggisstofnunin
lysti pvi einnig yfir ad i Evropusambandinu megi
fullyrda ,,med 95% Oryggi ad tilvikin séu ekki fleiri en
fjogur & hverja milljon saudfjar, med 99% O6ryggi verda
tilvikin ekki fleiri en sex & hverja milljon saudfjar. bar ed
enn hefur ekkert tilvik ktaridu verid stadfest i saudfé er
liklegasta algengio null.“ Allt frd innleidingu beirrar
adferdar ad nota mismunarpréfanir arid 2005, eins og
han er sett fram i c-1id lidar 3.2 C-kafla i X. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 999/2001, hafa verid gerdar 2798
mismunarprofanir & saudfé sem sykt var af smitandi
heilahrérnun og 265 mismunarpréfanir & geitum sem
syktar voru af smitandi heilahrérnun en ekkert pessara
tilvika var stadfest sem tilvik sem liktist kdariou.

Alit visindanefndarinnar um  liffrdilega hettu, sem framkvaemdastjorn
Evrépusambandsins bad um, um megindlegt dhattumat & pvi hvort enn sé
heetta & smitefnum kuaridu i kindakjoti og kjétafurdum (Opinion of the
Scientific Panel on Biological Hazards on a request from the European
Commission on the quantitative risk assessment on the residual BSE risk in
sheep meat and meat products.) Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evrépu
(2007) 442, bls. 1-44.
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17)

18)

19)

Vio framkvemd stefnumala Bandalagsins er lifi og
heilbrigdi manna tryggd viotek vernd. Ré&dstafanir
Bandalagsins, sem varda matvali og fodur, verda ad
byggjast & videigandi mati & hugsanlegri &hettu fyrir
heilbrigdi manna og dyra og verda, med tilliti til
fyrirliggjandi visindapekkingar, ad vidhalda eda, ef pad
er stutt visindalegum rokum, efla vernd heilbrigdis
manna og dyra. Um leid er p6 ekki unnt ad telja pad
raunhaeft markmid ad dtiloka algjorlega aheettu |
tengslum vid é&kvardanir vardandi &heettustjornun i
malefnum sem varda 6ryggi matvela, par sem vega parf
0g meta vandlega kostnad vid rddstafanir til ad draga ar
aheettu og avinning af peim til ad leggja mat & medalhof
raostofunar. bad er hlutverk &heettustjornandans og &
abyrgd hans ad dkvarda hvada ghattustig telst vidunandi,
ad teknu tilliti til allra patta sem visindalegt aheettumat
tekur til.

Framkvemdastjornin, sem fer med  hlutverk
dhaettustjornanda & vettvangi Evropusambandsins, ber
abyrgd & pvi ad &kvarda hvada ahettustig telst vidunandi
og sampykkja radstafanir sem eru best til pess fallnar ad
vidhalda oflugri lydheilsuvernd. Framkvaemdastjornin
hefur kynnt sér nyjustu, visindalegu upplysingarnar
vardandi smitheettu af voldum smitandi heilahrérnunar
fyrir menn og lagt mat & peer. Hin hefur metid pad svo
ad su ahatta, sem er fyrir hendi, sé sem stendur mjog
litil.

bvi er rétt ad endurmeta radstafanirnar sem settar eru
fram i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001, i

20)

21)

22)

pvi skyni ad tryggja ad beer leggi ekki byrdar &
adildarrikin og atvinnurekendur sem eiga ekki vido um
viokomandi ahettustig og eru ekki i réttu hlutfalli vid
pau markmid sem stefnt er ad.

bvi er rétt ad breyta radstéfununum sem meelt er fyrir um
i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 til pess
ad gera adildarrikjunum kleift ad falla fra peirri kréfu ad
aflifa skuli hjardir ad hluta til eda ad ollu leyti ef tilvik
smitandi heilahrérnunar greinist i saudfé eda geitum.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samramis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvasum VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er
breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.4r.

Reglugerd pessi 0dlast gildi & sextugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 17. jani 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

i stad A-kafla i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 komi eftirfarandi:

LKAFLI A

Réaastafanir i kjolfar stadfestingar a ad smitandi heilahrérnun hafi komié upp

1. [ rannsékninni, sem um getur i b-1id 1. mgr. 13. gr., skal tilgreina:

2)

b)

begar um er ad reeda nautgripi:

Oll énnur jorturdyr & sdmu bujord og dyrid sem stadfest er ad sé med sjukdéminn,

ef sjukdémurinn var stadfestur i ku, afkveemi sem hun hefur borid innan vid tveimur arum fyrir eda eftir pann
tima sem fyrstu klinisku einkenni sjukdémsins komu i 1j6s,

oOll dyr i sama aldurshopi og dyrid sem stadfest var ad veeri med sjukdéminn,

hugsanlegan uppruna sjukdémsins,

Onnur dyr & sdmu bajord og dyrid sem stadfest var ad veeri med sjukddéminn eda & 6drum bujérdum sem kunna
aod hafa sykst af smitefni smitandi heilahrérnunar eda fengid sama fédur eda komist i snertingu vid sama
mengunarvald,

flutninga & foori eda 60ru efni, sem kann ad hafa verid mengad, eda allar adrar smitleidir sem smitefni smitandi
heilahrérnunar hefur getad borist eftir til eda fra viokomandi bajord,

begar um er ad reda saudfé og geitur:

— 0ll jorturdyr, nema saudfé og geitur, & sdému bajoérd og dyrid sem stadfest var ad veeri med sjukdéminn,

ao svo miklu leyti sem unnt er ad hafa uppi & peim: foreldra og, pegar um raedir kvendyr, alla fésturvisa, egg og
sidasta afkvaemi dyrsins sem stadfest var ad veeri med sjukdéminn,

allt annad saudfé og allar geitur & sému bujord og dyrid sem stadfest var ad vaeri med sjukdéminn, auk peirra
sem getid er i 6drum undirlid,

hugsanlegan uppruna sjukdémsins og adrar bujardir par sem eru dyr, fosturvisar eda egg sem kunna ad hafa
sykst af smitefni smitandi heilahrérnunar eda fengid sama fodur eda komist i snertingu vid sama mengunarvald,

flutninga & f6ori eda 6dru efni sem kann ad hafa verid mengad eda allar adrar smitleidir sem smitefni smitandi
heilahrérnunar hefur getad borist eftir til eda fra viokomandi bajord.

2. Raédstafanirnar, sem melt er fyrir um i c-1id 1. mgr. 13. gr., skulu a.m.k. na yfir:

2.1. ef klarida i nautgrip hefur verid stadfest: aflifun og algera eydingu nautgripa sem voru tilgreindir i rannsékninni sem um
getur i 66rum og pridja undirlid a-lidar i 1. 1id; p6 geta adildarrikin akvedid:

— ao aflifa ekki eda eyda dyrum, sem eru i peim aldursflokki sem um getur i pridja undirlid a-lidar i 1. lid, ef sannanir

eru fyrir pvi ao slik dyr hafi ekki haft adgang ad sama fodrinu og sykta dyrig,

— ad fresta aflifun og eydingu dyra i peim aldursflokki, sem um getur i pridja undirlio a-lidar i 1. 1id pangad til

afurdaskeidi peirra Iykur, ad pvi tilskildu ad um sé ad reeda naut sem er haldid samfellt & seedingarstdd og ad unnt sé
ad tryggja ao peim verdi eytt algerlega eftir dauda peirra.
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2.2. Vakni grunur um smitandi heilahrérnun i saudfé eda geitum & bajord i adildarriki skal setja opinberar takmarkanir &
flutning & 6llu 6dru saudfé eda geitum fra bajordinni par til nidurstddur rannséknar liggja fyrir. Ef visbendingar eru um
a0 ekki sé liklegt ad bujoérdin, sem dyrid var & pegar grunur um smitandi heilahrérnun kom upp, sé st bajérd par sem
dyrio smitadist af smitandi heilahrérnun getur I6gbert yfirvald akvedid ad setja skuli adrar bujardir eda einungis
smitbujoradina undir opinbert eftirlit, med hlidsjon af fyrirliggjandi, faraldsfreedilegum upplysingum.

2.3. Ef smitandi heilahrérnun hefur verid stadfest i saudfé eda geitum:

a)

b)

c)

d)

og ef ekki er unnt ad utiloka kuaridu eftir nidurstddur hringpréfunar sem fer fram i samraemi vid peer adferdir sem
settar eru fram i c-lid lidar 3.2 i C-kafla i X. vidauka: aflifun og alger eyding allra dyra, fosturvisa og eggja sem voru
tilgreind i rannsékninni sem um getur i 66rum til fimmta undirlid b-lidar i 1. lig,

ef kbarioa hefur verid Utilokud i samreemi vid adferdirnar sem um getur i c-lid lidar 3.2 i C-kafla i X. vidauka,
samkvaemt akvoroun logbars yfirvalds:

annadhvort

i.  aflifun og alger eyding allra dyra, fésturvisa og eggja sem voru tilgreind i rannsékninni sem um getur i 6drum
og pridja undirlid b-lidar i 1. lid. Skilyrdin, sem sett eru fram i 3. lid, gilda um bujéraina,

eda

ii. aflifun og alger eyding allra dyra, fésturvisa og eggja, sem voru tilgreind i rannsékninni sem um getur i 6drum
og pridja undirlid b-lidar i 1. lio, ad fratdldu eftirfarandi:

— undaneldishrdtum af arfgerd ARR/ARR,

— am til undaneldis, sem eru med a.m.k. eina ARR-genasamsatu en enga VRQ-genasamsetu og, ef slikar er
til undaneldis eru med fangi pegar rannsoknin er gerd, peim I6mbum, sem sidan fedast, ef arfgerd peirra
uppfyllir kréfurnar i pessari undirgrein,

—  saudfé, sem einungis er &tlad til slatrunar og er med a.m.k. eina ARR-genasamsetu,

— ef logbezera yfirvaldid dkvedur pad: saudfé og geitur yngri en priggja manada sem einungis eru &tlud til
slatrunar.

Skilyroin, sem sett eru fram i 3. lid, gilda um bujordina,

eda

iii. adildarriki getur akvedio ad aflifa ekki eda eyda dyrunum, sem eru tilgreind i rannsékninni sem um getur i
60rum og pridja undirlid b-lidar i 1. 1id, ef pad er erfitt ad fa i stadinn saudfé med pekkta arfgerd eda ef tioni
ARR-genasamsatunnar innan kynsins (breed) eda & bujordinni er 1ag eda ef pad er talid naudsynlegt til pess ad
fordast skyldleikareektun eda byggt & rokstuddri athugun & 6llum faraldsfraedilegum pattum. Skilyrdin, sem sett
eru fram i 4. 1id, gilda um bujoéraina,

prétt fyrir radstafanirnar, sem eru settar fram i b-1id, og einungis ef tilvik smitandi heilahrérnunar, sem hefur verio
stadfest & bujord, er afbrigdilegt riduveikitilvik getur adildarriki akvedid ad beita radgstofununum sem melt er fyrir
um i 5. lig,

Adildarrikjunum er heimilt:

i. ad lata slatrun dyra til manneldis koma i stad aflifunar og algerrar eydingar allra dyra sem um getur i i. lid b-
lioar,
ii. ad lata slatrun dyra til manneldis koma i stad aflifunar og algerrar eydingar dyranna sem um getur i ii. lid b-

lidar, ad pvi tilskildu ad:

— dyrunum sé slatrad innan yfirrddasvedis hlutadeigandi adildarrikis,
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2.4.

3.1

3.2.

3.3.

—  0ll dyr, sem eru eldri en 18 méanada eda hafa fleiri en tveer fullordinsframtennur sem eru komnar upp ar
goémnum og sem er slatrad til manneldis, skulu préfud til ad athuga hvort pau séu med smitandi
heilahrornun i samraemi vid rannsoknarstofuadferdirnar sem settar eru fram i b-1id lidar 3.2 i C-kafla i X.
vidauka,

e) ékvaroda skal prionprotinarfgerd saudfjar, ad hamarki 50 dyra, sem er aflifad og eytt eda slatrad til manneldis i
samraemi vid i. og iii. lid b-lidar,

f) ef tioni ARR-genasamstaedu innan kynsins eda & bujordinni er 1ag eda ef pad er talid naudsynlegt til pess ad fordast
skyldleikaraektun getur adildarriki dkvedid ad fresta pvi ad eyda dyrum, sem um getur i i. og ii. 1id b-lidar i 1id 2.3 i
allt ad fimm undaneldisar.

Ef sykta dyrid er adkomid fra annarri bujord getur adildarriki akvesid, & grundvelli ségu tilviksins, ad beita
nidurskurdarradstdfunum & upprunabjordinni til vidbotar vid eda i stadinn fyrir bjordina par sem sykingin var stadfest:
ef um er ad reeda land sem er notad sem sameiginlegt beitiland fyrir fleiri en einn hop geta adildarrikin akvedid ad
takmarka beitingu pessara radstafana vid einn hop, byggt & rokstuddri athugun & 6llum faraldsfreedilegu pattunum; ef
fleiri en einum hopi er haldid & einni bljord geta adildarrikin akvedid ad takmarka beitingu pessara radstafana vid pann
hép sem smitandi heilahrérnun hefur verid stadfest i, ad pvi tilskildu ad pad hafi verid stadfest ad hoparnir hafi verid
einangradir hver fra 66rum og ad dreifing sykingar milli hopa, annadhvort med beinni eda 6beinni snertingu, teljist
6likleg.

Eftir ad peim rddstéfunum, sem um getur i a-lid og i. og ii. lid b-lidar i 1id 2.3, hefur verid beitt & bajord gildir
eftirfarandi:

Einungis er heimilt ad fara med eftirfarandi dyr & bajordina:

a) hrata af arfgerdinni ARR/ARR,

b) arsem eru med a.m.k. eina ARR-genasamszatu en enga VRQ-genasamsetu,

c) geitur, ad pvi tilskildu:

i. a0 ekkert saudfé til undaneldis, annad en pad sem er med arfgerdirnar, sem um getur i a- og b-lid, sé &
bujéradinni,

ii. ad gagnger hreinsun og s6tthreinsun allra gripahlsa & stadnum hafi fario fram eftir ad stofninn hefur verid
skorinn nidur.

Einungis er heimilt ad nota eftirfarandi s&di og fosturvisa ur saudfé a bujordinni eda bujérdunum:

a) s&di Ur hrutum af arfgerdinni ARR/ARR,

b) fésturvisa, sem eru med ad minnsta kosti eina ARR-genasamsetu en enga VRQ-genasamsatu.

Flutningur dyra fr& bajordinni skal vera med fyrirvara um eftirfarandi skilyroi:

a) flutningur saudfjar af arfgerdinni ARR/ARR fra bajordinni skal ekki sata neinum takmérkunum,

b) saudfé med adeins eina ARR-genasamsatu ma einungis flytja fra bajord beint til slatrunar til manneldis eda til
eydingar; hins vegar

— ma flytja &r, sem eru med eina ARR-genasamsatu en enga VRQ-genasamsetu til annarra bujarda sem falla
undir takmarkanir eftir beitingu radstafana i samraemi vid ii. 1id b-lidar i 1id 2.3 eda 4. lio,

— ef logbeert yfirvald akvedur pad ma flytja 16mb og kiolinga til einnar annarrar bajardar, eingdngu til eldis fyrir
slatrun; & viotokubajérdinni ma hvorki vera saudfé né geitur fyrir utan pau dyr sem eru par til eldis fyrir slatrun
og ekki skal flytja lifandi saudfé eda geitur til annarra bujarda nema til beinnar slatrunar innan yfirradasvadis
viokomandi adildarrikis,
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c) flytja mé geitur ad pvi tilskildu ad bujordin falli undir aukna voktun vegna smitandi heilahrérnunar, p.m.t. préfanir &
6llum geitum, sem eru eldri en 18 méanada, og:
i. erslatrad til manneldis pegar afurdaskeidi peirra lykur eda
ii. hafa drepist eda verid aflifadar & bajordinni og uppfylla skilyrdin sem eru sett fram i 3. 1id 1I. hluta i A-kafla i
I1. vidauka,
d) ef adildarriki akvedur pad ma flytja I6mb og kidlinga, sem eru yngri en priggja manada, fra bujorsdinni og beint til
slatrunar til manneldis.
3.4. Takmarkanirnar, sem settar eru fram i lidum 3.1, 3.2 og 3.3, skulu p6 gilda &fram fyrir bajérdina i tvo ar fra:
a) peim degi sem ARR/ARR-st6du var komid & fyrir allt saudfé & bujordinni eda
b) sidasta degi, sem saudfé eda geitum var haldid & athafnasvaedinu, eda
c) peim degi, sem aukin véktun vegna smitandi heilahrdrnunar, eins og sett er fram i c-1id lidar 3.3, hofst eda
d) peim degi pegar allir undaneldishratar & bajérdinni eru af arfgerdinni ARR/ARR og allar r til undaneldis eru med
a.m.k. eina ARR-genasamsatu en enga VRQ-genasamsatu, ad pvi tilskildu ad & tveggja ara timabilinu faist
neikveaedar nidurstdour Ur préfunum vegna smitandi heilahrérnunar 4 eftirfarandi dyrum sem eru eldri en 18 méanada:
— arlegu Urtaki Ur saudfé, sem er slatrad til manneldis pegar afurdaskeidi peirra Iykur i samraemi vid
Urtaksstaerdina sem um getur i toflunni i 5. 1id I1. hluta i A-kafla i I11. vidauka, og
—  0Ollu saudfé, sem um getur i 3. lid 1l. hluta i A-kafla i Ill. vidauka sem hefur drepist eda verid aflifad a
bujéradinni.
4.  Eftir a0 radstéfununum, sem um getur i iii. lid b-lidar i 1id 2.3 hefur verid beitt & bjérd og i tvd undaneldisar eftir ad

sidasta tilvik smitandi heilahrérnunar var greint:

Q

)

b)

c)

d)

e)

9

h)

skal audkenna allt saudfé og geitur & bajorsinni,

ma einungis flytja allt saudfé og geitur & bajorainni til slatrunar til manneldis eda til eydingar innan yfirradasvadis
vidkomandi adildarrikis; 6ll dyr, sem eru eldri en 18 méanada og er slatrad til manneldis, skulu pr6fud til ad athuga
hvort pau séu med smitandi heilahrornun i samreemi vid rannsoknarstofuadferdirnar sem meelt er fyrir um i b-1id
lioar 3.2 i C-kafla i X. vidauka,

skal I6gbeert yfirvald sja til pess ad fosturvisar og egg séu ekki send fra bajordinni,

ma einungis nota s&di Ur hrdtum af arfgerdinni ARR/ARR og fosturvisa med a.m.k. eina ARR-genasamsatu en
enga VRQ-genasamsatu & bajordinni,

skal profa allt saudfé og geitur, sem eru eldri en 18 manada og hafa drepist eda verid aflifud & bajordinni, m.t.t.
smitandi heilahrérnunar,

ma einungis koma inn & bujordina med hrata af arfgerdinni ARR/ARR og ar frd bujoroum, par sem engin tilvik
smitandi heilahrérnunar hafa greinst, eda tr hpum sem uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 1id 3.4,

ma einungis koma inn & bdjordina med geitur fra bujordum, par sem engin tilvik smitandi heilahrérnunar hafa
greinst, eda Ur hopum sem uppfylla skilyroin i lid 3.4,

skal allt saudfé og geitur & bajoérdinni falla undir sameiginlegar takmarkanir & beit sem 16gbart yfirvald dkvardar og
byggjast & rokstuddri akvéroun m.t.t. allra faraldsfradilegra patta,
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i) pratt fyrir b-1id er heimilt, ef 16gbeert yfirvald akvedur pad, ad flytja I6mb og kidlinga til annarrar bujardar innan
sama adildarrikis, eingdngu til eldis fyrir slatrun, ad pvi tilskildu ad & vidtokubdjordinni sé hvorki saudfé né geitur,
onnur en pau dyr sem eru par til eldis fyrir slatrun og ekki skal flytja lifandi saudfé eda geitur til annarra bujarda
nema til beinnar slatrunar & yfirradasvaedi viokomandi agildarrikis.

Eftir ad undanpagunni, sem kvedid er & um i c-1id i 1id 2.3 er beitt, gilda eftirfarandi radstafanir:

a) annadhvort aflifun og alger eyding allra dyra, fésturvisa og eggja, sem voru tilgreind i ranns6kninni sem um getur i
60rum og pridja undirlid b-lidar i 1. li. Adildarrikjum er heimilt ad akvarda pridnprétinarfgerd saudfjar sem hefur
verid aflifad og eytt,

b) eda, i tvd undaneldisar eftir ad sidasta tilvik smitandi heilahrérnunar var greint: a.m.k. eftirfarandi radstafanir:
i. audkenna skal allt saudfé og geitur & bujorainni,

ii. b0jordin skal vera undir aukinni voktun vegna smitandi heilahrérnunar i tvo ar, p.m.t. préfun & 6llu saudfé og
geitum, sem eru eldri en 18 ménada og er slatrad til manneldis, og 6llu saudfé og geitum, sem eru eldri en 18
manada og hafa drepist eda verid aflifud & bajorsinni,

iii. logheert yfirvald skal sja til pess ad lifandi saudfé og geitur, fosturvisar og egg af bujordinni séu ekki send til
annarra adildarrikja eda pridju landa.

Adildarriki, sem beita peim radst6funum, sem settar eru fram i iii. i b-lidar i 1io 2.3, eda undanpagunum, sem kvedid er
adum i c- og d-lig i 1id 2.3, skulu gera framkvaemdastjorninni grein fyrir peim skilyrdum og vidmidunum sem notud eru
vid veitingu peirra. Ef viobotartilvik smitandi heilahrérnunar greinast i hépum par sem undanpagum er beitt skal
endurmeta skilyrdin fyrir veitingu slikra undanpagna.”
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 933/2008 2011/EES/5/29

fra 23. september 2008

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd radsins (EB) nr. 21/2004 ad pvi er vardar adferoir til
audkenningar 4 dyrum og efni flutningsskyrsina (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 21/2004 fra
17. desember 2003 um ad koma a kerfi fyrir audkenningu og

skraningu saudfjar og geita og breytingu a reglugerd (EB)
nr. 1782/2003 og tilskipunum 92/102/EBE og 64/432/EBE (1),
einkum 1. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 21/2004 er kvedid 4 um ad hvert
aoildarriki skuli koma & kerfi fyrir audkenningu og
skraningu saudfjar og geita i samrami vio akvadi peirrar
reglugerdar.

Kerfid 4 ad samanstanda af fjorum pattum, nanar tiltekio:
audkennismerki til ad audkenna sérhvert dyr (hér a
eftir nefnt audkennismerki), uppferdar skrar, sem eru
feerdar a hverri bujoro, flutningsskjol og midlaeg skra eda
télvugagnagrunnur. 1 vidaukanum vid pa reglugerd eru
settar fram krofur fyrir pessa peetti.

f reglugerd (EB) nr. 21/2004, eins og henni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 1560/2007 (%), er kvedid 4 um ad
fra og med 31. desember 2009 sé skylda ad nota rafreena
audkenningu.

Hinn 17. névember 2007 lagdi framkvamdastjornin
skyrslu fyrir 140 Evropusambandsins um framkvemd
rafreennar audkenningar 4 saudfé og geitum (3). f skyrslunni
er komist ad peirri nidurstodu ad adildarrikjunum skuli
einnig heimilt ad sampykkja nyjar gerdir kennimerkja til
audkenningar 4 saudfé og geitum vid tiltekin skilyroi.

Takniframfarir hafa 4att sér stad 4 svidi rafraennar
audkenningar. bvi er vid hafi ad breyta krofunum
vardandi audkennismerkin sem settar eru fram
i reglugerd (EB) nr. 21/2004, svo unnt sé¢ ad leyfa
breidara svid teknilegra samsetninga. Audkennismerki,
sem nylega hafa verid proéud, t.d. stungudrmerki (e.
injectable identifier) og rafren merki 4 kjuku, skulu

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 256, 24.9.2008, bls. 5. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 5, 9.1. 2004, bls. 8.

Stjtio. ESB L 340, 22.12.2007, bls. 25.

COM(2007) 711.

6)

7)

8)

par af leidandi leyfd sem audkennismerki samkvemt
peirri reglugerd. bo etti notkun peirra ad takmarkast
vid flutninga innan hvers lands med hlidsjon af pvi ad
porf er 4 ad afla frekari, hagnytrar reynslu af notkun
pessara nyju audkennismerkja. Par ed rafrent merki
kemur til med ad verda fyrsta audkennismerkid er rétt
ad veita adildarrikjunum meiri sveigjanleika til ad nota
hefobundin audkennismerki sem annad audkennismerki.
bvi ber ad breyta A-hluta vidaukans vid pa reglugerd til
samraemis vid pad.

[ B-hluta vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 eru
settar fram paer upplysingar sem eiga ad vera i uppfaerdu
skranum sem faerdar eru 4 hverri bujord. Hluti peirra
upplysinga er adeins tilteekur 4 fadingarbujordinni. bvi er
rétt ad breyta peim hluta vidaukans 1 pvi skyni ad draga
ur stjornsyslualagi.

[ reglugerd (EB) nr. 21/2004 er kvedid 4 um ad fra og
med 31. desember 2009 verdi skylt ad nota rafrena
audkenningu fyrir 6ll dyr sem eru faedd eftir pann dag.
A fyrsta arinu eftir 31. desember 2009 verda flest dyr
p6 adeins audkennd med hefdbundnum, orafrenum
kennimerkjum par ed dyrin eru feedd fyrir pann dag. A
pvi ari verda badi dyr med rafreen kennimerki og dyr
med orafreen kennimerki flutt og medhondlud saman.

Einstaklingsbundna koda dyra, sem eru med orafren
kennimerki, er eingéngu unnt ad skrd handvirkt.
Handvirk skraning orafrenna kennimerkja kallar a
toluverda vinnu fyrir umsjonarmenn dyranna og er
hugsanlegur skekkjuvaldur. Auk bess veri ipyngjandi
fyrir rekstraradila ad skilja fra pau fau dyr sem eru med
rafren kennimerki og skra einstaklingsbundinn koda
peirra. Einnig veri ipyngjandi ad fara fram a ad sett verdi
upp rafren aflestrarkerfi fyrir einstakar skraningar par
e0 meirihluti fluttra dyra yrdi eftir sem adur audkenndur
med hefobundnum, orafreenum eyrnamerkjum. bvi skal
feera pa dagsetningu pegar einstaklingsbundinn ko6di
dyra 4 ad koma fram i flutningsskjélunum fram til pess
tima pegar verulegur hluti saudfjar- og geitastofnsins
hefur verid audkenndur & rafreenan hatt. I skyrslu
framkveemdastjornarinnar um framkvemd rafrennar
audkenningar a saudfé og geitum er einnig komist ad
sému nidurstddu.
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9)  Dbvi er rétt ad feera dagsetninguna pegar skylt er ad 12) Dbvi er rétt ad kveda & um tiltekin bradabirgdadkveedi &
einstaklingsbundinn ~ k6di  dyra  komi  fram i byrjunartima kerfisins ad pvi er vardar skraningu
flutningsskjolunum fram til 1. janGar 2011 bvi er rétt ad einstaklingsbundinna kéda dyra i flutningsskjal dyra sem
breyta dagsetningunni sem um getur i 2. lid C-hluta eru feedd fyrir 1. jantar 2010.
vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 21/2004, sem vardar
flutningsskialio, til samreemis vio pas. 13) | C-hluta vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 eru
settar fram peer upplysingar sem eiga ad koma fram i
10) Taka verdur tillit til sérstakra adsteedna dyra sem feedd flutnllnkgsslrljalflnqi Akuékgnglsk?él \éléto kybu_JarSa;mnar
eru fyrir 1. janGar 2010 ad pvi er vardar kréfuna um ad er exki a taf t ta_e ur a '_rott arar Ujordinni. Nafn og
skra einstaklingsbundna kdoda dyranna i flutningsskjalid. he|n?|lllsfang \{|6tokubu1ar6§r|nnar . eda . nesta
Ahzttan, sem fylgir flutningum pessara dyra til umsjénarmanns dyranna telst vidunandi kostur i stadinn.
slaturhiss, er takmorkudo og réttletir ekki aukid
stjornsyslualag sem hlyst af peirri krofu. Dyr, sem flutt 14) Dbvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 21/2004 til
eru beint til slaturhass, skulu pvi undanpegin peirri kréfu samramis vid pad.
an tillits til pess hvada dag flutningurinn & sér stag.
15) Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
11) Pprétt fyrir ad dyr, sem feedd eru fyrir 1. janGar 2010, eru [ samremi vig alit fastanefndarinnar  um

verdi enn verulegur hluti saudfjar- og geitastofnsins &rid
2011 fer é&hetta, sem tengist flutningum bpeirra, oOrt
minnkandi, i réttu hlutfalli vio fekkun pessara dyra til
31. desember 2011. bvi er rétt ad flutningur pessara dyra
sé undanpeginn kroéfunni um ad einstaklingsbundinn
kéoi dyra sé skradur i flutningsskjalio til 31. desember
2011. Eftir pann dag verdur saudfjar- og geitastofninn ad
langmestu leyti audkenndur & rafrenan hatt og handvirk
skraning verdur adeins naudsynleg i faum tilvikum, par
ed adeins yroi um ad reda gomul dyr sem flutt verda til
annarra  bljarda en ekki til slaturhusa. Alagid 4
umsjonarmenn dyranna, sem fylgir slikri skraningu eftir
31. desember 2011 yrdi pa innan vidunandi marka,
einnig hugsanlegir skekkjuvaldar.

matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

[ stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

2.4r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. september 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
»VIDAUKI
A. AUDKENNISMERKI
Logbeert yfirvald skal sampykkja audkennismerki sem kvedid er & um i 1. mgr. 4. gr. sem skulu vera pannig hdnnud ad:
a) tryggt sé a.m.k. eitt synilegt merki og eitt merki sem er unnt ad lesa rafreent,
b) tryggt sé ad pau haldist n pess ad dyrid beri skada af, og
c) audvelt sé agd fjarleegja pau ar matveelaferlinu.
Audkennismerkin skulu hafa kdda sem gefur eftirfarandi upplysingar, i peirri r6d sem tilgreind er:

a) annadhvort tveggja bokstafa kdda eda priggja tolustafa koda (*), sem byggist & 1SO-stadli 3166, fyrir adildarrikio
sem bujoroin er i og par sem dyrid var fyrst audkennt (landskdai),

b) einstaklingsbundinn k6da dyrs sem er i mesta lagi 12 télustafir.

Logbeert yfirvald getur leyft, auk peirra k6da, sem um getur i a- og b-1id, og ad pvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif &
leesileika peirra kdda, strikamerki og ad umsjonarmadur dyra beeti vio frekari upplysingum.

Austurriki AT 040
Belgia BE 056
Bulgaria BG 100
Kypur cY 196
Tékkland Ccz 203
Danmérk DK 208
Eistland EE 233
Finnland Fl 246
Frakkland FR 250
byskaland DE 276
Grikkland EL 300
Ungverjaland HU 348
frland IE 372
italia IT 380
Lettland LV 428
Lithaen LT 440
Lixemborg LU 442
Malta MT 470
Holland NL 528
Pélland PL 616
Porttgal PT 620
Rumenia RO 642
Slévakia SK 703
Slévenia Sl 705
Spann ES 724
Svibj6d SE 752
Breska konungsrikid UK 826
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Fyrsta audkennismerkid, sem um getur i a-1id 2. mgr. 4. gr., skal vera i samraemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram
annadhvort i a-1id eda b-lid.

a)

b)

rafreent kennimerki i vambarstaut eda rafreent eyrnamerki, i samraemi vid teeknilegu eiginleikana sem eru tilgreindir {
6. 1io, eda

eyrnamerki Ur efni sem brotnar ekki nidur, sem ekki er hagt ad falsa og er audleasilegt svo lengi sem dyrid lifir, ekki
ma vera hagt ad nota pad aftur og kédarnir, sem um getur i 2. lid, verda ad vera 6afmaanlegir.

Annad audkennismerkid, sem kvedid er & um i b-1id 2. mgr. 4. gr., skal vera i samreemi vid eftirfarandi viomidanir:

2)

b)

ad pvi er vardar dyr sem eru audkennd i samraemi vid a-1id 3. lidar:

i. eyrnamerki sem er i samraemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram i b-lid 3. lidar, eda

ii. eyrnamerki & kjuku sem er i samraemi vid vidmidanirnar um eyrnamerki sem settar eru fram i b-1id 3. lidar, eda

iii. haoflar, nema um sé ad reeda dyr sem verslad er med innan Bandalagsins,

ad pvi er vardar dyr sem eru audkennd i samraemi vid b-1id 3. lidar:

i. rafreent kennimerki sem er i samreemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram i a-1id 3. lidar, eda

ii. ef um er aod reda dyr sem ekki & ad eiga vidskipti med innan Bandalagsins: rafreent kennimerki, sem er
annadhvort rafraent merki & kjuku eda stunguérmerki , i samreemi vid taeknilegu eiginleikana sem eru tilgreindir
i 6. 1ig, eda

iii. ef rafreen audkenning er ekki skyldubundin skv. 3. mgr. 9. gr.:

— eyrnamerki sem er i samrami vid vidmidanirnar sem settar eru fram i b-1id 3. lidar,

— merki & kjuku sem er i samraemi vid viomidanir um eyrnamerki sem settar eru fram i b-lid 3. lidar, eda

- haoflar.

Med kerfinu, sem um getur i c-1id 2. mgr. 4. gr., er sett fram su krafa ad hvert einstakt dyr verdi audkennt, badi eftir
bujord og sem einstaklingur, kvedid er & um aoferd til endurnyjunar undir eftirliti I6gbeara yfirvaldsins ef
audkennismerki verdur Olasilegt eda glatast, &n pess ad torvelda rekjanleika milli bdjarda, og markmidid er pad ad
verjast GUtbreidslu dyrafarsétta og einnig, i sama tilgangi, ad gera kleift ad rekja flutninga & dyrum innan yfirrddasvaedis
viokomandi lands.

Rafraenu kennimerkin skulu hafa til agd bera eftirfarandi teeknilega eiginleika:

2)

b)

c)

pau skulu vera hlutlaus merkissvari sem eingdéngu er til aflestrar og notar HDX- eda FDX-B-tekni og uppfyllir ISO-
stadlana 11784 og 11785,

pau skulu vera lesanleg med aflestrarteekjum sem uppfylla 1ISO-stadalinn 11785 og geta lesio af HDX- og FDX-B-
merkissvorum,

lesfjarleegdin skal vera:

i. am.k. 12 cm fyrir eyrnamerki og merki & kjuku pegar lesid er med feeranlegu aflestrartaeki,

ii. a.m.k.20 cm fyrir vambarstauta og stunguérmerki pegar lesid er med feeranlegu aflestrartaeki,

iii. a.m.k. 50 cm fyrir allar gerdir kennimerkja ef aflestrarteekid er kyrrsteett.
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7. Audkenningaradferdin, sem um getur i 3. mgr. 4. gr., er sem hér segir:

a) dyrin skulu audkennd med eyrnamerki sem lgbeera yfirvaldid hefur sampykkt og er sett i annad eyrag,

b) eyrnamerkid skal vera Ur efni sem brotnar ekki nidur, ekki ma vera hagt ad falsa pad og pad skal vera audlasilegt,
ekki ma vera hagt ad nota pad aftur og & pvi mega adeins vera kddar sem ekki er haegt ad afma,

c) &eyrnamerkinu skulu vera a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

i. tveggja bokstafa landskédi og

ii. audkenniskddi feedingarbljardar eda einstaklingsbundinn kddi dyrs sem segir til um faedingarbujérd pess.

Adildarriki, sem nota pessa stadgdnguadferd, skulu tilkynna pad til framkvemdastjérnarinnar og annarra adildarrikja
innan vébanda nefndarinnar sem um getur i 1. mgr. 13. gr.

Ef dyr, sem eru audkennd i samra@mi vid pennan lid, eru annadhvort haldin lengur en til t6If manada aldurs eda ef
@tlunin er ad versla med pau innan Bandalagsins eda flytja pau Gt til pridju landa, og pau eru i 6llum tilvikum enn &
faedingarb(jord sinni, skulu pau audkennd i samraemi vid 1. til 4. 1id 4dur en pau fara af peirri bujord.

B. SKRA BUJARPAR

1. Fra9. jali 2005 skal a.m.k. feera eftirfarandi upplysingar i skra bdjardar:

Q

) audkenniskéda bujardarinnar,

(=)

) heimilisfang bujardarinnar og landhnit eda adrar jafngildar upplysingar um landfraedilega stadsetningu hennar,

O

) tegund framleidslu,

o

) nidurstddur sidustu talningar, sem um getur i 7. gr., og talningardag,

D

) nafn og heimilisfang umsjénarmanns dyranna,

f) pegar um er ad r@da dyr sem eru flutt brott af bajérdinni:

i. nafn flutningsadila,

ii. skraningarnimer pess hluta flutningataekisins sem dyrin eru flutt i,

iii. audkenniskdda eda heiti og heimilisfang vidtokubdjardarinnar eda, ef dyrin eru flutt i slaturhis, audkenniskdoa
eda heiti slaturhdss og brottfarardag,

eda tvirit eda vottad afrit af flutningsskjalinu sem um getur i 6. gr.,

g) begar um er ad reda dyr sem tekid er vid & bujordinni: audkenniskdda bujardarinnar sem dyrid var flutt frd og
komudag,

h) upplysingar um endurnyjun audkennismerkja.
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2. Fréa 31. desember 2009 skulu i skra bdjardarinnar a.m.k. koma fram eftirfarandi, uppfaerdar upplysingar fyrir hvert dyr
sem er feett eftir pann dag:

a) audkennisk6di dyrsins,

b) & fadingarbljordinni: feedingarar og audkenningardagur,

c) danarméanudur og -ar dyrsins & bujordinni,

d) bufjarkyn og arfgerd, ef petta er pekkt.

Ef dyrin hafa verid audkennd i samreemi vid 7. lid i A-petti skal veita upplysingarnar, sem um getur i a- til d-lid pessa
lidar, fyrir hvern hdp dyra, sem hafa sama audkenni, og einnig skal tilgreina fjdlda dyranna.

3. [ skra bajardar skal koma fram nafn og undirskrift tilnefnds eda sampykkts starfsmanns légbaera yfirvaldsins, sem
skodadi skrana, og dagsetningu skodunar.

C. FLUTNINGSSKJAL

1. Umsjénarmadur dyranna skal fylla flutningsskjalio Gt eftir fyrirmynd sem I6gbeera yfirvaldid hefur akvedid. bar skulu
koma fram a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) audkenniskddi bajardarinnar,

b) nafn og heimilisfang umsjénarmanns dyranna,

c) heildarfjoldi fluttra dyra,

d) audkennisk6di vidtdkubujardarinnar eda nafn og heimilisfang vidtokubujardarinnar eda naesta umsjonarmanns
dyranna eda, ef dyrin eru flutt i slaturhds: audkenniskddi eda heiti og stadsetning slaturhiss eda, ef um er ad reda
arstivabundin skipti & bithdgum: vidtdkustadur,

e) upplysingar um flutningataeki og flutningsadgila, p.m.t. leyfisndmer flutningsadgila,

f) brottfarardagur,

g) undirskrift umsjonarmanns dyranna.

2. Fréa 1. janutar 2011 skal i flutningsskjalinu koma fram einstaklingsbundinn audkenniskdi fyrir hvert dyr sem er audkennt
i samraemi vio 1. til 6. lid { A-hluta, til vidbotar vid upplysingarnar sem settar eru fram i 1. lid pessa hluta.

3. Upplysingarnar, sem kvedid er & um i 2. 1id, skulu p6 ekki vera skyldubundnar vegna dyra sem feedd eru 31. desember
2009 eda fyrr:

a) vio flutning peirra til slaturhass, beint eda med pvi ad beina peim i tiltekinn farveg sem utilokar sidari flutninga til
annarra bujarda,

b) til 31. desember 2011 ad pvi er vardar alla adra flutninga.
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D.

TOLVUGAGNAGRUNNUR

i télvugagnagrunninum skulu a.m.k. vera eftirfarandi upplysingar um hverja bajors:

Q

)
b)
c)
d)
e)
f)

9

audkenniskodi bajardarinnar,

heimilisfang bajardar og landhnit eda adrar jafngildar upplysingar um landfraedilega stadsetningu bdjardarinnar,
nafn, heimilisfang og starfsgrein umsjénarmanns dyranna,

tegundir dyra,

tegund framleidslu,

nidurstdour dyratalningarinnar, sem kvedid er aum i 2. mgr. 7. gr., og talningardagur,

sérstakt sveedi fyrir logbaera yfirvaldio par sem pad getur faert inn upplysingar er varda dyraheilbrigdi, s.s.
takmarkanir & flutningi, stddu eda adrar videigandi upplysingar er tengjast dzetlunum Bandalagsins eda astlunum
viokomandi lands.

i samraemi vio 8. gr. skal vera sérstok faersla i gagnagrunninum fyrir hvert tilvik par sem dyr eru flutt.

i ferslunni skulu a.m.k. koma fram eftirfarandi upplysingar:

2)
b)
c)
d)

e)

fjoldi fluttra dyra,

audkenniskodi brottfararbdjardarinnar,
brottfarardagur,

audkenniskodi vidtdkubujardarinnar,

vidtokudagur.”
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 956/2008

2011/EES/5/30

fra 29. september 2008

um breytingu 4 IV. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og raosins (EB) nr. 999/2001 um setningu
reglna um forvarnir gegn, eftirlit meo og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi heilahréornunar (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir

gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi

heilahrérnunar (1), einkum 7. gr. (6nnur malsgrein 3. mgr.),

23. gr. (fyrsta malsgrein), og 23. gr. a (d-lidur),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um
forvarnir gegn, eftirlit med og utrymingu smitandi
heilahrérnunarsjukdéma i dyrum. Hun gildir um
framleidslu lifandi dyra og afurda ur dyrarikinu og
setningu peirra & markad og, 1 tilteknum sértilvikum, um

utflutning peirra.

[ 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 999/2001 er kvedid
4 um bann vid pvi ad jorturdyr séu f6orud a prétini Gr
dyrum. b6 er i 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar kvedio a
um undanpagu frd pvi banni ad pvi er vardar fodrun ungra
jorturdyra a protini sem unnid er Ur fiski, ad uppfylltum
tilteknum skilyrdum. Medal peirra skilyrda er visindalegt
mat & foourporf ungra jorturdyra og mat a eftirlitspattum
slikrar undanpagu.

[ II. hluta TV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001
eru settar fram undanpagurnar frd banninu sem kvedid
er aum i 1. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar og sérstoku
skilyrdin fyrir beitingu slikra undanpéagna.

Matveladryggisstofnun Evropu sampykkti 24. jantar
2007 alit um mat 4 heilbrigdisahaettu, sem fylgir pvi
ad foora jorturdyr 4 fiskimjoli, 1 tengslum vid heettu
4 smitandi heilahrérnun.  alitinu var komist ad peirri
nidurstodu ad dhxetta & smitandi heilahrornun 1 fiski vaeri
overuleg, hvort heldur sem hann er gefinn beint eda med

*)

bessi EB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 260, 30.9.2008, bls. 8. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1.

5)

6)

7)

8)

9)

magnadri smitvirkni. Einnig kom 1 1j6s ad ef einhver
heetta er 4 smitandi heilahrérnun 1 fiskimjoli geeti hin
stafad fra fo0ri Gr spendyrum, sem fiskarnir hafa nylega
verid fooradir 4, eda fra fiskimjoli sem er mengad af kjot-
og beinam;joli.

Hinn 19. mars 2008 lagdi adalskrifstofa heilbrigdis-
og neytendamala fram skyrslu sem unnin var med
adstod margra sérfreedinga. [ skyrslunni er komist ad
peirri nidurstédu ad fiskimjol sé¢ audmeltur protingjafi
med laegri meltingarstudul en mjolk en heerri en flest
jurtaprotin og med hagsteda amindsyrusamsetningu i
samanburdi vid jurtaprotingjafa, sem eru i reynd notadir
i stadgéngumjolk, og ad unnt veri ad leyfa fodrun ungra
jorturdyra a fiskimjoli.

Me0 hlidsjon af'skilyrdinu sem vardar mat a eftirlitspattum,
sem kvedid er 4 um i 3.mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
999/2001, vega strangar vinnslureglur, sem gilda um
fiskimjolsframleidslu, og eftirlit med hverri sendingu
innflutts fiskimj6ls adur en hun er sett i frjalsa dreifingu i
Bandalaginu, upp @ moéti hugsanlegri ahaettu vid ad fodra
ung jorturdyr & fiskimjoli.

i pvi skyni ad tryggja ad notkun fiskimjols s¢ adeins
heimilud fyrir ung jorturdyr skal slik notkun takmarkast
vid framleidslu a stadgongumjolk, sem dreift er i
duftformi og gefin eftir pynningu i dkvednu magni af
vokva, til pess ad fodra ung jorturdyr sem vidbot vid eda
i stadinn fyrir modurmjolk eftir brodd adur en dyrid hefur
a0 fullu verid vanid undan. Ennfremur er rétt ad setja
strangar framkveemdarreglur um framleidslu, pokkun,
merkingu og flutninga a stadgéngumjolk sem inniheldur
fiskimjol og er etlud pessum dyrum.

Til gloggvunar og samreemingar er rétt er ad meela fyrir
um somu reglur vardandi merkingu fylgiskjala med foori,
sem inniheldur fiskimj6l, sem er a&tlad fyrir 6nnur dyr en
jorturdyr.

[ 1id E.1 i IIL hluta IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
999/2001 er kvedid 4 um bann vid Gtflutningi til pridju
landa 4 unnu dyraprétini Gr jorturdyrum og 4 vorum sem
innihalda slik unnin dyraprotin.
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10)

11)

12)

Sem stendur er p6 notkun slikra prétina til framleidslu
geludyrafddurs leyfd i Bandalaginu. Til ad tryggja
samremi i 16ggjof Bandalagsins er rétt ad heimila
atflutning til pridju landa & unnu geeludyrafoori, p.m.t.
geeludyrafddur i désum, sem inniheldur unnid dyraprotin
Ur jorturdyrum.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samramis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Akvasum V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er
breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.4r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hdn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. september 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Akvasum IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum II. hluta er breytt sem hér segir:

2)

b)

Eftirfarandi e-lidur baetist vid i A-lid:

e) fdédrun alinna jérturdyra, sem ekki er bdid ad venja undan, & fiskimjoli i samraeemi vid skilyrdin sem melt er
fyrirum i lig BA).“

Eftirfarandi breytingar eru gerdar & lid B:

i. [stad d-liar komi eftirfarandi:

,d) vidskiptaskjal, sem fylgir fodursendingum sem innihalda fiskimjol, og allar umbadir sem innihalda slikar
sendingar skulu greinilega merkt med ordunum ,,inniheldur fiskimjél — mé ekki gefa jérturdyrum®.“

ii. Eftirfarandi lidur BA beetist vio:

,BA

Eftirfarandi skilyrai skulu gilda um notkun fiskimjéls, sem um getur i e-1id A-lidar, og f6durs, sem
inniheldur fiskimjol, vid fédrun alinna jorturdyra sem ekki er buid ad venja undan:

a)

b)

c)

d)

e)

fiskimjolio skal framleitt i vinnslustédvum sem eingdngu eru &tladar til framleidslu & vérum ar
fiski,

aour en vorusendingar af innfluttu fiskimjoli eru settar i frjalsa dreifingu i Bandalaginu skal greina
hverja sendingu med smasjarrannsdkn i samraemi vid tilskipun 2003/126/EB,

notkun fiskimjols fyrir ung, alin jérturdyr verdur adeins leyfd til framleidslu & stadgéngumjolk,
sem dreift er i duftformi og gefin eftir pynningu i akvednu magni af vokva, til pess ad fédra ung
jorturdyr sem viobot eda i stadinn fyrir modurmjolkina eftir brodd &dur en dyrid hefur ad fullu
verid vanid undan,

stadgdngumjolk, sem inniheldur fiskimjol og er &tlud ungum, dldum jérturdyrum, skal framleidd i
starfsstddvum par sem ekki er framleitt annad fodur fyrir jorturdyr og sem lgbeert yfirvald hefur
vidurkennt i pessu skyni.

bratt fyrir akvaedi d-lidar ma logbert yfirvald heimila framleidslu & 6dru foori fyrir jorturdyr i
starfsstddvum sem einnig framleida stadgdngumjolk, sem inniheldur fiskimjél og er e&tlud ungum,
6ldum jorturdyrum, ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

i. annad fodur i lausu og innpakkad fodur, sem etlad er jorturdyrum, skal geymt i adstddu sem
er algerlega adskilin frad adstoou sem er eatlud fyrir fiskimjol i lausu og stadgongumjolk i
lausu, sem inniheldur fiskimjol, medan a geymslu, flutningum og pékkun stendur,

ii. annad fodur, sem &tlad er jorturdyrum, skal framleitt i adst6ou sem er algerlega adskilin fra
adstdou par sem stadgdngumjolk, sem inniheldur fiskimjol, er framleidd,

iii. 16gbeert yfirvald skal i fimm &r hid minnsta hafa adgang ad skrdam med upplysingum um kaup
og notkun & fiskimjoli og s6lu & stadgéngumjolk, sem inniheldur fiskimjol, og

iv. venjubundnar préfanir & 6oru féori, sem atlad er jorturdyrum, skulu fara fram reglulega til
pess ad tryggja ad bonnud prétin, p.m.t. fiskimjol, séu ekki i fodrinu. Logbeert yfirvald skal
hafa adgang ad nidurstédunum i a.m.k. fimm ér,

vidskiptaskjal, sem fylgir stadgdngumjolk sem inniheldur fiskimjol og er &tlud ungum, éldum
jorturdyrum, og allar umbugir, sem innihalda slikar sendingar, skulu greinilega merkt med
ordunum ,inniheldur fiskimjol — ma adeins gefa jorturdyrum sem ekki hafa verid vanin undan®“,
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f) flytja skal stadgongumjolk i lausu, sem inniheldur fiskimjol og er @tlud ungum &ldum
jorturdyrum, med 6kuteekjum sem ekki eru notud til ad flytja samtimis annad fodur fyrir jorturdyr.
Ef vio &, ef okutekid er sidan notad til flutninga & 6dru fodri sem er &tlad jorturdyrum, skal
hreinsa pad vandlega i samra@mi vid verklagsreglur, sem l6gbeert yfirvald hefur sampykkt, til ad
koma i veg fyrir viximengun,

g) & bylum par sem jorturdyr eru haldin skulu radstafanir vera fyrir hendi til ad koma i veg fyrir ad
stadgdngumjolk, sem inniheldur fiskimjol, sé gefin 6drum jorturdyrum en peim sem undanpégan i
e-1id A-lidar i I1. hluta IV. vidauka tekur til. Logbeaert yfirvald skal taka saman skra yfir byli par
sem notud er stadgéngumjélk, sem inniheldur fiskimjol, med kerfi par sem bylin tilkynna um
notkunina fyrirfram eda med 6dru kerfi sem tryggir ad fario sé ad pessu dkvaedi.”

2) Istad lisar E.1 1 111. hluta komi eftirfarandi:

E.l

Banna skal Gtflutning til pridju landa & unnum dyraprétinum Gr jérturdyrum og afurdum sem innihalda slik
unnin dyraprétin. b6 skal bannid ekki gilda um unnid geeludyrafoédur, p.m.t. geludyrafédur i désum, sem
inniheldur unnid dyraprotin ur jorturdyrum, sem hefur verid medhdndlad og er merkt i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1774/2002.“
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 129/2009

2011/EES/5/31

fra 13. februar 2009

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 197/2006 ad pvi er vardar gildistima bradabirgdaradstafana
vardandi matveeli sem eru ekki lengur zetlud til neyslu (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1774/2002 fra 3. oktoéber 2002 um heilbrigdisreglur um
aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru etladar til manneldis (1),
einkum 1. mgr. 32. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er innleiddur
heildarrammi um séfnun, notkun og forgun aukaafurda
ur dyrum.

2) 1 reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 197/2006
fra 3. febrar 2006 um bradabirgdaradstafanir samkvemt
reglugerd (EB) nr. 1774/2002 ad pvi er vardar sdfnun,
flutning, medferd, notkun og férgun 4 matvaelum sem eru
ekki lengur atlud til neyslu (%) eru settar fram nokkrar
bradabirgdaradstatanir sem falla ur gildi 31. jali 2009.

3) Framkvemdastjornin hefur sampykkt tillogu um
endurskodun 4 reglugerd (EB) nr. 1774/2002 (3). St tillaga
er ni til umfjollunar hja loggjafanum og verda reglur
vardandi matveeli, sem eru ekki lengur @tlud til neyslu,

og fyrirliggjandi visindapekking i tengslum vid ahettu
vegna slikra aukaafurda ir dyrum tekin til athugunar i pvi
samhengi. bvi pykir rétt ad lengja gildistima ntiverandi
bradabirgdaradstofunar svo ad niiverandi reglur vardandi
matveeli eru sem ekki lengur @tlud til neyslu gildi par til
nyjar reglur hafa verid sampykktar.

4) Me0 hlidsjon af peim degi, sem framkvamdastjornin
leggur til ad beiting endurskodadrar reglugerdar um
aukaafurdir ur dyrum hefjist & er rétt ad lengja gildistima
reglugerdar (EB) nr. 197/2006 til 31. juli 2011.

5) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samrami vio lit fastanefndarinnar um matvalaferlid
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

I 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 197/2006 komi dagsetningin ,,31.
juli 2011 1 stad ,,31. juli 2009

2.gn

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist 1
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 13. febraar 2009.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 44, 14.2.2009, bls. 3. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra 10. névember
2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1.

(3) Stjtid. ESB L 32, 4.2.2006, bls. 13.

(®) Skjal COM(2008) 345 lokattgafa fra 10. jani 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 163/2009

2011/EES/5/32

fra 26. februar 2009

um breytingu 4 IV. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og raosins (EB) nr. 999/2001 um setningu
reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi heilahrérnunar (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir
gegn, eftirlit med og Utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (1), einkum fyrstu mélsgrein 23. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um
forvarnir gegn, eftirlit med og Utrymingu smitandi
heilahrérnunarsjukdéma i dyrum. Hun gildir um
framleidslu lifandi dyra og afurda ur dyrarikinu og
setningu peirra 4 markad og, i tilteknum sértilvikum, um
utflutning peirra.

2) 11.0g2 mgr 7. gr reglugerdar (EB) nr. 999/2001 er
kvedid 4 um bann vid pvi ad jorturdyr og 6nnur dyr séu
f60rud & protini ar dyrum. T IV vidauka vid pa reglugerd
er meelt fyrir um undanpagur fra pvi banni.

3) I tilskipun framkvaemdastjornar 2003/126/EB fra
23. desember 2003 um greiningaradferd til ad akvarda
innihaldsefni Or dyrarikinu vegna opinbers eftirlits med
fo0ri (%) er kvedid 4 um ad opinber greining & foori,
samrami vid akvaedi tilskipunarinnar, skuli fara fram i pvi
skyni ad hafa opinbert eftirlit med tilvist, sanngreiningu
og/eda mati 4 magni innihaldsefna r dyrarikinu i f60ri.

4) 1 pvi skyni framkvemdi tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins til greiningar 4 dyraprotini i f6dri (CRA-W)
frammistoouprof rannsoknarstofa, sem hluta af arlegri
vinnuaetlun sinni, sem leiddi i 1j6s géda frammistodu

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 55, 27.2.2009, bls. 17. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. névember 2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtio. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1.

(3) Stjtio. EB L 339, 24.12.2003, bls. 78.

5)

6)

7

8)

9)

rannsOknarstofa vid ad greina litid magn innihaldsefna tr
dyrarikinu 1 f60ri med peim greiningaradferdum sem lyst
er 1 tilskipun 2003/126/EB.

bessi batta frammistada rannsoknarstofa hefur leitt til
pess ad greinst hefur tilfallandi tilvist beinflisa, einkum
i hnydis og rotaravaxtaplontum. Samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 fra 29. april
2004 um opinbert eftirlit til ad stadfesta ad 16g um fodur
og matveeli og reglur um heilbrigdi og velferd dyra séu
virt (%), skal gera videigandi radstafanir ef ekki er farid
ad pessum akvedum sem geta m.a. verid ad sendingu sé
fargad.

[ d-1id A-lidar II. hluta IV. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 999/2001 er kvedid 4 um undanpagu fra banninu, sem
melt er fyrir um i 1. og 2. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar,
og getur adildarriki pvi leyft ad alidyr séu f60rud a hnyois
og rotaravaxtaplontum og foori sem inniheldur slikar
afurdir eftir ad par hafa greinst bein, ad undangengnu
hagsteedu ahattumati.

Synt hefur verid fram 4 ad ekki verdur komist hja
umhverfismengun vid uppskeru fodurefna Ur jurtarikinu,
t.d. af voldum beinflisa. T samreemi vid pad er rétt ad
rymka undanpaguna, sem sett er fram i d-lid A-lidar
II. hluta IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001
vardandi hnydis og rétaravaxtaplontur, pannig ad hiin nai
yfir allt fodurefni ur jurtarikinu vid tiltekin skilyroi.

bvi ber a0 breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samramis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra,

() Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1, med leidréttingum samkvamt Stjtid.

ESB L 191, 28.5.2004, bls. 1.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Eftirfarandi komi i stad d-lidar i A-lid I1. hluta I1V. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 999/2001:

,d) adildarrikin geta heimilad ad alidyr séu fédrud & fodurefni
Ur jurtarikinu og fodri sem inniheldur slikar afurdir eftir ad

par hefur greinst éverulegt magn beinflisa, ad undangengnu
hagsteedu ahaettumati. Vid dhaettumat skal a.m.k. taka tillit
till magns og hugsanlegra mengunarvalda og
lokaviotokustadar sendingar”.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 26. febraar 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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AKVORDPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR
fra 12. april 2007

2011/EES/5/33

um breytingu 4 akvéroun 2006/502/EB par sem pess er krafist ad adildarrikin geri radstafanir til
a0 tryggja ad einungis barnheldir kveikjarar verdi settir 4 markad og banni ad kveikjarar med
ohefobundio utlit veroi settir 4 markad (*)

(tilkynnt med numeri C(2007) 1567)

(2007/231/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/95/
EB fra 3. desember 2001 um oryggi voru (1), einkum 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ akvordun framkvaemdastjornarinnar 2006/502/EB (?) er
pess krafist ad adildarrikin geri radstafanir til ad tryggja
a0 einungis barnheldir kveikjarar verdi settir & markad og
banni ad kveikjarar med 6hefobundid utlit verdi settir &
markad.

Akvordun 2006/502/EB  gildir einungis i 12 manudi
fra dagsetningu tilkynningarinnar. P6 ma stadfesta
viobotartimabil fyrir dkvordunina i samrami vid 2. mgr.
13. gr. tilskipunar 2001/95/EB.

i ljosi fenginnar reynslu og par sem ekki liggur fyrir
varanleg gerd Bandalagsins um oryggi kveikjara er
naudsynlegt ad stadfesta ad akvordunin gildir 1 12
manudi i viobot.

Akvérdun 2006/502/EB bannar frd og med 11. mars 2007
a0 kveikjarar, sem ekki eru barnheldir og kveikjarar med
Ohefobundid utlit, verdi settir & markad. P6 er heimilt
eftir pann dag ad athenda neytendum kveikjara, sem
ekki eru barnheldir og kveikjara med 6hefdbundid utlit,
4 medan birgdir endast. Par sem kveikjarar, sem ekki
eru barnheldir og kveikjarar med ohefdobundid utlit,
skapa verulega hettu skal banna ad peir séu athentir
neytendum.

*)

©

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 99, 14.4.2007, bls. 16. Hennar var getio
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 117/2010 fra 10. november
2010 um breytingu 4 IT vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 11, 15.1.2002, bls. 4.

Stjtid. ESB L 198, 20.7.2006, bls. 41.

5)

6)

7)

Veita skal stysta, mogulega adlogunartimabil til ad
beita peim radstofunum, sem fastsettar eru med pessari
akvordun, i samreemi vid naudsyn pess ad koma i veg
fyrir frekari slys um leid og tekid er tillit til teeknilegra
takmarkana og medalhof er tryggt. Adildarrikin purfa
einnig adlogunartimabil til ad tryggja ad radstéfununum
verdi beitt & skilvirkan hatt. Af pessum sokum skal bann
vid a0 athenda neytendum kveikjara, sem ekki eru
barnheldir og kveikjara med 6hefobundio utlit, taka gildi
einu ari eftir ad bann vid ad setja pessar vorur & markad
tekur gildi.

bvi er naudsynlegt ad breyta akvordun 2006/502/EB til
samraemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari akvordun,
eru i samrami vid alit nefndarinnar sem komid var 4 fot
med tilskipun 2001/95/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

Akvordun 2006/502/EB er breytt sem hér segir:

[ 2. gr. er eftirfarandi 3. og 4. mgr. bett vid:

3. Adildarrikin skulu tryggja ad eingdngu barnheldir
kveikjarar séu athentir neytendum fra og med 11. mars
2008.

4. Adildarrikin skulu banna ad kveikjarar med
ohefobundid utlit séu athentir neytendum fra og med 11.
mars 2008.*

[ stad 2. mgr. 6. gr. komi eftirfarandi:

,,2. Akvordun pessi gildir til 11. mai 2008.
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2.gr.
Adildarriki skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad fara ad akvordun pessari eigi sidar en 11. mai
2007 og birta peer radstafanir. bau skulu tilkynna pad framkveemdastjorninni pegar i stad.

3.r.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 12. april 2007. Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Meglena Kuneva

framkveemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 297/2010 2011/EES/5/34
fra 9. april 2010
um breytingu a reglugerd (EB) nr. 272/2009 um viobzetur vid sameiginlegar grunnkréfur um
flugvernd i almenningsflugi (*)
FRAMKVZAMDASTJORN  EVROPUSAMBANDSINS 3) 1 vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar
HEFUR (EB) nr. 272/2009 fra 2. april 2009 um vidbatur vid
sameiginlegar grunnkréfur um flugvernd sem melt er
fyrir um 1 vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu- radsins (EB) nr. 300/2008 (?), er i hluta A.3 greint
sambandsins, fra leyfilegum skimunaradferoum ad pvi er vardar
farangur, farm og podst sem 4 ad setja um bord i
loftfar. Naudsynlegt er ad heimila med vissu millibili
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) vidbotaradferdir vid skimun sem synt hefur verid fram
nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um 4 a0 séu arangursrikar vid skimun tiltekinna eda sumra
flugvernd i almenningsflugi og um nidurfellingu reglugerdar tegunda farms og skapa lagagrundvoéll fyrir proéun
(EB) nr. 2320/2002 ('), einkum 2. mgr. 4. gr., itarlegra framkveemdarradstatana. Talid er arangursrikt
a0 skima tilteknar tegundir farms med malmleitarbtinadi.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
4) 1 reglugerd (EB) nr. 272/2009 er ekki kvedid a4 um
ad vokvar, 0aefni og gel skuli teljast til flokks hluta
1) Sampykkja skal almennar radstafanir til ad bata vido sem heimilt er ad banna ad fluttir séu inn 4 haftasvaedi
almennar grunnkréfur um flugvernd i almenningsflugi flugverndar og um bord i loftfar. Pess i stad er gerd su
4 svioi skimunar, adgangseftirlits og annars krafa i reglugerd (EB) nr. 272/2009 ad adferdir, p.m.t.
flugverndareftirlits svo og 4 svidi flokka bannadra teekni til ad greina sprengiefni i fljotandi formi, verdi
hluta, vidurkenningar 4 jafngildi krafna um flugvernd nyttar & flugvollum innan Evropusambandsins eins fljott
i pridja landi, radingar starfsfolks, pjalfunar, sérstakra og audid er og eigi sidar en 29. april 2010.
verndarradstafana og undanpéagna fra flugverndareftirliti.
5) Timi er til kominn ad afnema takmarkanir, sem gilda
2) bessar almennu radstafanir eru naudsynlegar til ad um vokva, udaefni og gel, pannig ad i stad pess ad

koma 4 sameiginlegri flugvernd i almenningsflugi
innan Evrépusambandsins til ad vernda ferdamenn gegn
ologlegu athefi. Flugverndarradstafanir, sem adeins
parf ad framkvama einu sinni (one-stop-security), eru
hvad mikilvegastar 1 10ggjof Evroépusambandsins til
ad na pessu markmidi. bvi er naudsynlegt ad samhafa
skimunaradferdir til ad vidhdlda flugverndarradstofunum,
sem adeins parf ad framkvaema einu sinni, innan
Evropusambandsins, p.m.t. eftirlit med vokvum,
udaefnum og geli an pess ad hindra ad rikisborgarar
i Evropusambandinu njoti avinnings af sameiginlega
loftflutningamarkadinum.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 90, 10.4.2010, bls. 1. Hennar

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 137/2010 fra

10. desember 2010 um breytingu a XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid

EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 97, 9.4. 2008, bls. 72.

banna flesta vokva verdur smam saman tekid i notkun
skimunarkerfi sem greinir sprengiefni 1 fljotandi formi.
[ pessu skyni er porf & bradabirgdafyrirkomulagi
sem gildir eftir april 2010 svo unnt sé¢ ad innleida
greiningaradferdir i afongum, p.m.t. tekni & 6llum
flugvollum 1 Evrépusambandinu, 4n pess ad stofna
flugvernd 1 heattu. Eitt helsta dhyggjuefni peirra sem
starfa a0 10ggeslu er ad koma 1 veg fyrir hrydjuverkadgn
i framtidinni og slikt utheimtir ad skilvirkar adferdir
séu til stadar par til unnt er ad koma upp a flugvollum
areidanlegum greiningarbunadi. Pvi er porf & nyrri
aoferd. Pessu skal na fram eigi sidar en 29. april 2013 en
pa skal vera unnt ad skima vokva, udaefni og gel a 6llum
flugvollum.

(3) Stjtid. ESB L 91, 3.4. 2009, bls. 7.
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6)

7)

8)

9

10)

betta skal pé ekki koma i veg fyrir ad tekinn sé fyrr i
notkun banadur & flugvollum, ad pvi tilskildu ad hann
uppfylli paer krofur sem settar eru i framkvaemdarl6ggjof
sem framkvemdastjérnin hefur sampykkt. Pannig getu
flugvellir  audveldad brottfararfarpegum ad hafa
medferdis vokva, udaefna og gel med pvi ad nyta t.d.
skimunarbunad til ad greina sprengiefni i fljotandi formi
i einu Oryggishlidi. Auk pess kunna sumir flugvellir ad
kjosa ad flyta uppsetningu & préudum banadi.

bar sem porf er & meiri sveigjanleika vid tilhdgun
verndarrddstafana & flugvollum eru sameiginlegar
grunnkrofur um flugvernd afram algjorlega hlutlausar {
teknilegu tilliti. Adildarriki og flugvellir geta valid pa
teekni sem nyta skal og arangursrikast og skilvirkast er ad
reka & flugvollum Gr peim valkostum sem settir eru fram
i reglugerd (EB) nr. 272/2009 og breytt er hér.

Notkun skimunarbdnadar, sem getur greint sprengiefni i
fljétandi formi, atheimtir ad flugvellir eda adrir adilar,
sem bera &byrgd & flugvernd, Utvegi og nyti bunad sem
uppfyllir teeknistadla sem hafa verid sampykktir skv. 3.
mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008. Adildarrikin
skulu tryggja ad Ollum kréfum samkvemt reglum sé
framfylgt svo heaegt sé ad nyta slikan binad innan pess
frests sem visad er til i pessari reglugerd.

A adlogunartimabilinu skulu farpegar upplystir med
skyrum heetti & hvada flugvollum i Evrépusambandinu
skimun vokva fer fram. Flugvellir og flugrekendur skulu
vinna saman ad pvi ad tryggja ad upptaka vokva, udaefna
og gels verdi eftir sem &dur lokaurredi.

Breyta skal peim almennu radstéfunum, sem kvedid er &
um i reglugerd (EB) nr. 272/2009, pannig ad settar verdi
reglur sem leyfa ad notadur sé malmleitarbunadur til ad
skima lestarfarangur, farm og post, par sem vid &, og
heimila ad komid verdi & brédabirgdafyrirkomulagi i
afongum pess efnis ad hafa megi vokva, udaefni og gel
medferdis inn & haftasvedi flugverndar eda um bord i

11)

12)

13)

14)

loftfar og fyrirkomulagid gildi i takmarkadan tima svo
flugverndarkrofum verdi ekki stofnad i heettu.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 272/2009 til
samramis vid pad.

bréun & svidi tekni og reglusetningar, baedi & vettvangi
Evrépusambandsins og & alpjodavettvangi, kann ad hafa
ahrif & dagsetningarnar sem malt er fyrir um i pessari
reglugerd. Ef vid &, getur framkvaemdastjornin lagt fram
tilldgur um endurskodun, einkum ad pvi er vardar virkni
bunadar og tillitssemi vid farpega.

Reglugerd (EB) nr. 300/2008 kemur ad fullu til
framkvemdar frd& og med tilgreindri dagsetningu i
framkveemdarreglunum, sem eru sampykktar i samraemi
vid verklagsreglurnar, sem um getur i 2. og 3. mgr. 4. gr.
i peirri reglugerd, en eigi sidar en 29. april 2010. bessi
reglugerd gildir pvi fr& og med 29. april 2010 asamt
reglugerd (EB) nr. 300/2008 og vidbotar- og
framkvaemdargerdum hennar.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vido &lit nefndarinnar um flugvernd i
almenningsflugi sem skipud var med 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 272/2009 er breytt eins og
fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.4r.

Reglugerd pessi 0dlast gildi daginn eftir ad hdn birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Huan kemur til framkveemda fra og med 29. april 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. april 2010.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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VIDAUKI

Vidauka vid reglugerd (EB) nr. 272/2009 er breytt sem hér segir:

1.

i stad - og g-lidar i hluta A.3 komi eftirfarandi:
,,f) snefilgreininingartaeki fyrir sprengiefni (ETD),
g) hermiklefi og
h) malmleitarbanadur.”
A eftir B-hluta baetist eftirfarandi hluti B1 vio:
»HLUTI B1

Vokvar, Gdaefni og gel

Heimilt er agd hafa vokva, Gdaefni og gel medferdis inn & haftasveedi flugverndar og um bord i loftfar, ad pvi tilskildu ad efnin
hafi verid skimud eda séu undanpegin skimun i samraemi vid krofur i framkvemdarreglunum sem eru sampykktar skv. 3.
mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

1.

Eigi sidar en 29. april 2011 skal heimilt ad hafa vokva, udaefni og gel, sem keypt eru & flugvelli i pridja landi eda um
bord i loftfari flugrekanda utan Bandalagsins medferdis inn & haftasvadi flugverndar og um bord i loftfar ad pvi tilskildu
ad vokvanum sé pakkad i poka sem uppfyllir radlagdar viomidunarreglur Alpjédaflugmalastofnunarinnar ad pvi er
vardar flugverndareftirlit og pokinn syni med fullnzgjandi heetti ad hann hafi verid keyptur & flugsveedi flugvallar eda
um bord i loftfari innan nastlidinna 36 klukkustunda. beir skulu skimadir i samremi vid krofur i framkvaemdarreglum
sem sampykktar eru skv. 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

Eigi sidar en 29. april 2013 skulu vokvar, udaefni og gel skimud & 6llum flugvéllum i samremi vio krofur i
framkvaemdarreglum sem sampykktar eru skv. 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

Adildarrikin skulu tryggja ad 6llum kréfum samkvaemt reglum sé framfylgt svo haegt sé ad nyta vokvaskimunarbunad
sem uppfyllir krofur i framkvaemdarreglum sem sampykktar eru skv. 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008 innan
bess frests sem visad er til i 1. og 2. mgr.

Farpegar skulu upplystir med skyrum hetti & hvada flugvéllum i Evrépusambandinu peim er heimilt ad hafa vokva, Gdaefni
og gel medferdis inn & haftasveedi flugverndar og um bord i loftfar og hvada skilyroi fylgja pvi.”
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 358/2010

2011/EES/5/35

fra 23. april 2010

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 185/2010 fra 4. mars 2010 um itarlegar radstafanir til ao
framfylgja sameiginlegum grunnkroéfum um flugvernd (*)

FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropu-
sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um
flugvernd i almenningsflugi og um nidurfellingu reglugerdar
(EB) nr. 2320/2002 (1), einkum 3. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Takmarkanir & heimiludum vokva, udaefnum og geli
farpega, sem koma med flugi fra pridju 16ndum og
hafa flugskipti & flugvéllum i Evropusambandinu, skapa
vissa rekstrarerfioleika 4 pessum flugvollum og valda
vidkomandi farpegum 6pagindum.

2) 1 reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 820/2008
fra 8. agast 2008 um radstafanir til a0 framfylgja
sameiginlegum grunnkréfum um flugvernd (%) er kvedid
4 um undanpagur, ad pvi er vardar beitingu pessara
takmarkana, sem ma heimila ef tiltekin skilyrdi eru
uppfyllt. begar framkvamdastjornin hefur gengid ur
skugga um ad flugvellir i tilteknum pridju I16ndum
uppfylli pessi skilyrdi og ad pau 16nd hafi hingad
til starfad 1 godri samvinnu vid Evrépusambandid og
adildarriki pess getur hun heimilad slikar undanpagur.

3)  begar reglugerd (EB) nr. 820/2008 verdur felld ur gildi
fra og med 29. april 2010 falla pessar undanpagur
einnig Ur gildi. Hins vegar gilda afram takmarkanirnar
um heimiladan vokva, udaefni og gel farpega, sem
koma med flugi fra pridju 16ndum og hafa flugskipti
4 flugvollum i Evrépusambandinu, eins og kvedid
er 4 um i reglugerd (ESB) nr. 297/2010 fra 9. april
2010 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 272/2009 um

vidbaetur vid sameiginlegar grunnkrofur um flugvernd i
almenningsflugi. (%)

4) Undanpagurnar er varda beitingu takmarkana &
heimiludum vokva, Gdaefnum og geli farpega, sem koma
med flugi fra pridju londum, skulu pvi framlengdar en
pessar takmarkanir gilda afram, ad pvi tilskildu ad pessi
pridju 16nd haldi afram ad uppfylla skilyrdin sem heimild
pessarar undanpagu byggoist 4.

5) bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 185/2010 fra
4. mars 2010 um itarlegar radstafanir til ad framfylgja
sameiginlegum grunnkrofum um flugvernd (%) til
samramis vid pad.

6) Reglugerd (ESB) nr. 297/2010 fra 9. april 2010 kemur til
framkveemda fra og med 29. april 2010. Brynt er ad pessi
reglugerd taki gildi pvi hiin kemur til framkvaemda fra og
med sama degi.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit nefndarinnar um flugvernd i
almenningsflugi sem skipud var med 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 185/2010 er breytt eins og
fram kemur 1 vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 29. april 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 23. april 2010.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 105, 27.4.2010, bls. 12. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 138/2010 fra
10. desember 2010 um breytingu a XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 72.

(%) Stjtid. ESB L 221, 19.8.2008, bls. 8.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel BARROSO

forseti.

() Stjtid. ESB L 90, 10.4.2010, bls. 1.
(") Stjtid. ESB L 55, 5.3.2010, bls. 1.
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VIDAUKI

i vidaukanum er 4. kafla breytt sem hér segir:

1. 1stad lidar 4.0.4 komi eftirfarandi:

4. 1 pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)

b)

,vokvar, Gdaefni og gel“: maukkennd efni, fljétandi krem, blondur i fostu eda fljotandi formi, innihald
brystiumbida, t.d. tannkrem, hérgel, drykkir, stpur, sirdp, ilmvatn, raksapa og 6nnur efni af sambarilegum
béttleika.

,»poki med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid hann“: poki sem uppfyllir rddlagdar vidmidunarreglur
Alpjodaflugmalastofnunarinnar vegna flugverndareftirlits.”

2. 1stad lidar 4.1.3.4 komi eftirfarandi:

4. Veita ma undanpagu fra skimun fyrir vokva, udaefni og gel farpega, ef vokvinn, Gdaefnid eda gelid:

a)

b)

©)

d)

e)

f)

9)

er i adskildum filatum, sem rdma ad hdmarki 100 ml, eda sambeerilegu, i gegnsajum, endurlokanlegum
plastpoka sem rimar ad hadmarki einn litra pannig ad neagilegt rymi sé fyrir innihald plastpokans og ad hagt sé
a0 loka pokanum tryggilega eda

er @tlad til notkunar i ferdinni og hann/pad er naudsynlegt i leknisfredilegum tilgangi eda vegna sérstaks
mataraedis, p.m.t. barnamatur; pegar pess er krafist skal farpegi feera sonnur & rétt innihald vokvans, udaefnisins
eda gelsins, sem var undanpegid, eda

er keypt & flugsveedi, sem er fyrir innan pann stad par sem eftirlit med brottfararspjoldum fer fram, &
afgreioslustooum, sem starfa samkvemt sampykktum verklagsreglum um flugvernd sem hluti af
flugverndaraztlun viokomandi flugvallar, ad pvi tilskildu ad vokvanum, udaefninu eda gelinu sé pakkad i poka
med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, sem veitir fullnegjandi sénnun pess efnis ad vokvinn,
Udaefnio eda gelid hafi verid keypt & viskomandi flugvelli pennan sama dag eda

er keypt innan haftasveedis flugverndar & afgreidslustooum, sem starfa samkvaemt sampykktum verklagsreglum
um flugvernd sem hluti af flugverndaraztlun viokomandi flugvallar, eda

er keypt & 6drum flugvelli i Evrépusambandinu, ad pvi tilskildu ad vokvanum, Udaefninu eda gelinu sé pakkad |
poka med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, sem veitir fullnaegjandi sénnun pess efnis ad vokvinn,
Udaefnid eda gelid hafi verid keypt & flugsveedi vioskomandi flugvallar pennan sama dag eda

er keypt um bord i loftfari flugrekanda i Bandalaginu, ad pvi tilskildu ad vokvanum, Gdaefninu eda gelinu sé
pakkad i poka med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid hann, sem veitir fullnzegjandi sénnun pess efnis ad
vokvinn, udaefnid eda gelid hafi verid keypt um bord i vidkomandi loftfari pennan sama dag eda

er keypt a flugvelli, sem stadsettur er i pridja landi, sem skrad er i fylgiskjali 4-D, ad pvi tilskildu ad vékvanum,
Gdaefninu eda gelinu sé pakkad i poka med innsigli, sem synir hvort éatt hafi verid vid hann, sem veitir
fullnzegjandi sonnun pess efnis ad vokvinn, Udaefnid eda gelid hafi verid keypt & flugsvaedi viokomandi
flugvallar innan 36 klukkustunda; undanpéagurnar, sem kvedid er & um i pessum lid, falla ar gildi 29. april
2011.¢

3. Eftirfarandi fylgiskjal 4-D beetist vio:

»FYLGISKJAL 4-D

Flugvéllur eda flugvellir padan sem flogid er til flugvalla i Evropusambandinu:

— Kanada:

Allir alpjéodaflugvellir

— Lydveldio Kroéatia:

Dubrovnik-flugvéllur (DBV)

Pula-flugvéllur (PUY)

Rijeka-flugvéllur (RIK)

Split-flugvdllur (SPU)
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Zadar-flugvéllur (ZAD)
Zagreb-flugvollur (ZAG)
— Malasia
Kuala Lampur-flugvéllur (KUL)
— Singapur:
Changi-flugvollur (SIN)
— Bandariki Norour-Ameriku

Allir alpjéodaflugvellir
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 357/2010

2011/EES/5/36

fra 23. april 2010

um breytingu a reglugero (ESB) nr. 185/2010 fra 4. mars 2010 um itarlegar radstafanir til ao
framfylgja sameiginlegum grunnkréfum um flugvernd (*)

FRAMKVZAMDASTJORN  EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,
med hlidsjonafsattmalanumumstarfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um
flugvernd i almenningsflugi og um nidurfellingu reglugerdar
(EB) nr. 2320/2002 ('), einkum 3. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 820/2008
fra 8. agust 2008 um radstafanir til ad framfylgja
sameiginlegum grunnkréfum um flugvernd (?) eru
verklagsreglur um flugvernd vardandi birgdir af vokva
og poka med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vio
pa. Su reglugerd verdur hins vegar felld ur gildi frd og
med 29. april 2010.

2)  Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 185/2010
um itarlegar radstafanir til ad framfylgja sameiginlegum
grunnkréfum um flugvernd (%) kemur 1 stad reglugerdar
(EB) nr. 820/2008. I reglugerd (ESB) nr. 185/2010 eru
ekki neinar verklagsreglur um flugvernd vardandi birgdir
af vokva og poka med innsigli, sem synir hvort att hafi
verid vid pa.

3)  Ipviskyni ad verja almenningsflug gegn 6l6glegu athaefi,
sem stofnar flugvernd i almenningsflugi 1 heettu, skulu
verklagsreglur um flugvernd gilda um birgdir af vokva,

udaefnum og geli og poka med innsigli, sem synir hvort
att hafi verio vid pa, sem seld eru 4 flugsvedum flugvalla
i Evropusambandinu. bvi er naudsynlegt ad fella paer inn
i reglugerd (ESB) nr. 185/2010.

4)  Reglugerd (ESB) nr. 185/2010 kemur til framkvemda fra
og med 29. april 2010. Brynt er ad pessi reglugerd taki
gildi pvi hin kemur til framkvemda frd og med sama
degi.

5) bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 185/2010 til
samramis vid pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit nefndarinnar um flugvernd 1
almenningsflugi sem skipud var med 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (EB) nr. 300/2008.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 185/2010 er breytt eins
og fram kemur { vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gn

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 29. april 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 23. april 2010.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 105, 27.4.2010, bls. 10. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2010 fra
10. desember 2010 um breytingu 4 XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 72.

(3) Stjtio. ESB L 221, 19.8.2008, bls. 8.

() Stjtid. ESB L 55, 5.3.2010, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 185/2010 er breytt sem hér segir:
i 8. kafla betist eftirfarandi liur 8.3 vio:

.83 VIDBOTARAKV/EDI UM FLUGVERND FYRIR BIRGPIR AF VOKVA, UPAEFNUM OG GELI (LAG) OG

AF POKUM MED INNSIGLI, SEM SYNIR HVORT ATT HAFI VERID VIP PA (STEB), TIL NOTKUNAR
UM BORD

Birgdir af pokum med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, til notkunar um bord skulu afhentar i umbidum
med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid peer, & flugsveaedi eda haftasvaedi flugverndar.

Fra pvi fyrst er tekid & moti peim & flugsveedi eda & haftasvaedi flugverndar og par til pau eru seld um bord |
loftfarinu skulu vokvar, Gdaefni og gel og pokar med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, varin gegn
6heimilum adgangi.

[ sérstakri akvérdun er malt fyrir um itarleg 4kvadi ad pvi er vardar vishétarakvadi um flugvernd vardandi birgdir
af vokvum, udaefnum og geli og pokum med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vio p4, til notkunar um borg.*

i 9. kafla betist eftirfarandi lidur 9.3 vid:

,9.3 VIDBOTARAKV/AEDI UM FLUGVERND FYRIR BIRGBIR AF VOKVA, UPAEFNUM OG GELI OG AF

POKUM MED INNSIGLI, SEM SYNIR HVORT ATT HAFI VERID VID PA

Birgdir af pokum med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, skulu afhentar i umbddum med innsigli, sem
synir hvort att hafi verid vid peer, & flugsvedi fyrir innan pann stad par sem eftirlit med brottfararspjéldum fer fram
eda & haftasvaedi flugverndar.

Frad pvi fyrst er tekid & moti peim & flugsvedi eda & haftasvaedi flugverndar og par til pau eru seld &
afgreidslustéoum skulu vokvar, udaefni og gel og pokar med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa, varin
gegn 6heimilum adgangi.

[ sérstakri akvordun er malt fyrir um itarleg akvadi ad pvi er vardar vishétarakvadi um flugvernd vardandi birgdir
af vokvum, udaefnum og geli og pokum med innsigli, sem synir hvort att hafi verid vid pa.“
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 658/2007

2011/EES/5/37

fra 14. juni 2007

um fjarhagsleg viourlog vio brotum & tilteknum skyldum i tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru
samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med

peim lyfjum og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu (1),

einkum fyrstu undirgrein 3. mgr. 84.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)]

2)

3)

Til ad tryggja ad akvednum skyldum 1 tengslum
vid markadsleyfi fyrir lyf, sem veitt eru i samremi
vi0 reglugerd (EB) nr. 726/2004, sé framfylgt er
framkvaemdastjorninni heimilad med 84. gr. peirrar
reglugerdar, ad beidni Lyfjastofnunar Evropu, hér &
eftir nefnd Lyfjastofnunin, ad beita markadsleyfishafa
fjarhagslegum vidurlogum.

Brot & skyldum, sem melt er fyrir um i tengslum vio
markadsleyfi sem veitt eru i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 726/2004, sem kunna ad leida til beitingar a
fjarhagslegum vidurlogum, skulu varda efni markadsleyfis
og krofur i tengslum vid markadsleyfi eftir setningu a
markad, p.m.t. krofur i l6gum Bandalagsins sem tengjast
lyfjagat og markadseftirliti.

Med hlidsjon af pvi ad adildarrikin eiga samkvemt
akvaedum 1. mgr. 84. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004
a0 akvarda hvada vidurlogum skuli beita vid brotum a
akvaedum peirrar reglugerdar eda akvaedum reglugerda,
sem eru sampykktar samkvaemt henni, og gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad hrinda pessum vidurlogum
i framkveemd skal eingdngu gripa til adgerda 4 vettvangi
Bandalagsins 1 tilvikum par sem Bandalagid hefur
hagsmuna ad gzta. A pann hatt er skilvirk framkveemd
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 tryggd med videigandi
stjornun & peim urredum sem eru fyrir hendi innan
Bandalagsins og 1 einstokum rikjum.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 15.6.2007, bls. 10. Hennar

"

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 129/2009 fra
4. desember 2009 um breytingu 4 II vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 17.

Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1).

4) Kerfi samhlida 16gsogu (e. system of parallel powers)

5)

6)

7)

i tengslum vid eftirlit og framfylgd Bandalagsins og
adildarrikjanna, ad pvi er vardar markadsleyfi sem veitt
eru 1 samraemi vio reglugerd (EB) nr. 726/2004, hefur pad
i for med sér ad einungis er unnt ad framfylgja akvedum
pessarar reglugerdar i nanu samstarfi milli adildarrikjanna,
Lyfjastofnunarinnar og framkvamdastjérnarinnar 1
samrami vid 10. gr. sattmélans. [ pvi skyni er naudsynlegt
a0 akveda fyrirkomulag vid samrad og samstarf peirra &
milli.

A bvi er vardar upphaf og framkveemd malsmedferdar
vegna brota og vid akvordun fjarhagslegra vidurlaga
bykir rétt ad Lyfjastofnunin og framkveemdastjornin taki
tillit til hvers konar malsmedferdar adildarrikis gegn sama
markadsleyfishafa sem byggir &4 sama lagagrundvelli og
somu malsatvikum.

Til pess a0 tryggja skilvirka rannsokn meintra brota skulu
Lyfjastofnunin og framkvamdastjornin hafa adgang ad
16gbaerum yfirvoldum adildarrikjanna, sem eru tilnefnd
sem eftirlitsyfirvold fyrir lyf sem eru leyfo med midleegu
malsmedferdinni i reglugerd (EB) nr. 726/2004, til ad
gera naudsynlegar rannsoknir og afla upplysinga vardandi
brot sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar.
bessu skyni pykir rétt ad eftirlitsyfirvold annist pad eftirlit
og eftirlitsstarf sem pau eru ber til ad annast i samraemi
vid akvaedi reglugerdar (EB) nr. 726/2004, tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. november
2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (%) og tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november
2001 um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum
(®) og framkveemdarakvaedi peirra.

Unnt skal vera ad knyja & um ad peim skyldum, sem
tengjast markadsleyfum sem veitt eru i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 726/2004 og falla undir gildissvio
pessarar reglugerdar, sé¢ framfylgt med fjarhagslegum
vidurlogum af tvennum toga: sektum (e. fines) og
févitum (e. periodic penalty payments). Fastsetja skal
hamarksfjarheaedir fyrir bada flokka vidurlaga.

Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
2004/28/EB (Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).

Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1901/2006.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

bad er Lyfjastofnunarinnar ad taka akvordun um ad hefja
malsmedferd samkvaemt pessari reglugerd en fyrst skal
han upplysa framkveemdastjornina og adildarrikin um
pad. Medan & rannsékn stendur skal Lyfjastofnuninni
vera heimilt ad gera krofu um ad f& peer upplysingar sem
eru naudsynlegar til ad syna fram & brot. Lyfjastofnunin
skal einnig geta reitt sig & samstarf vid l0gber
landsyfirvdld.  Vid  rannsokn &  brotum  skal
Lyfjastofnuninni heimilt ad nota allar eftirlitsheimildir
sem henni eru fengnar med 16gum Bandalagsins og varda
markadsleyfi fyrir lyfjum sem veitt eru i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 726/2004.

Akvardanir framkvemdastjornarinnar um ad beita
vidurlogum skulu byggoar a rannséknum
Lyfjastofnunarinnar, andmealum (e. observations)
markadsleyfishafans sem setir rannsokninni og, eftir pvi
sem vid &, 6drum upplysingum sem lagdar eru fyrir hana.
Vio é&kvardanatoku i malsmedferd vegna brota skal
framkvaemdastjorninni vera heimilt ad nota hvers konar
eftirlitsheimildir sem henni eru fengnar med légum
Bandalagsins og varda markadsleyfi fyrir lyfjum sem
veitt eru i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004.

Rétt pykir ad dkvardanir um vidurldg byggist eingdngu &
athugasemdum (e. objections) sem vidkomandi
markadsleyfishafi hefur haft teekifeeri til ad tja sig um.

Sett vidurldg skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vio
brotin og letjandi og midast vid malavexti i viokomandi
mali.

Rétt virdist ad kveda & um sérstaka malsmedferd i
tilvikum par sem framkvaemdastjornin hyggst leggja &
sekt vegna bpess ad markadsleyfishafi, sem setir
malsmedferd vegna brota, hefur ekki ordid vid beidni
Lyfjastofnunarinnar eda framkveemdastjornarinnar um

upplysingar.

Vid mélsmedferd vegna brota skulu Lyfjastofnunin og
framkvemdastjornin sja til pess ad réttur til varnar og
meginreglan um trdnadarskyldu séu virt, i samreemi vid
meginreglur laga og démaframkvemd
Evrépudomstolsins. Einkum skal markadsleyfishafi, sem
setir malsmedferd vegna brota, hafa rétt til ad flytja mal
sitt fyrir Lyfjastofnun & rannsoknarstigi malsins og fyrir
framkveemdastjérninni  pegar honum hefur borist
athugasemdaskjal (e. statement of objections) og einnig
skal hann hafa adgang ad peim malsskjolum sem
Lyfjastofnunin  og framkveemdastjornin hafa tekid
saman. b6 ad framkvaemdastjornin hafi rétt til ad knyja
markadsleyfishafa til ad leggja fram naudsynlegar

14)

15)

16)

17)

upplysingar og skjol vardandi meint brot skal einnig
virda rétt markadsleyfishafans, sem Evropuddmstdllinn
hefur motad, til ad tja sig ekki i tilvikum par sem hann
yrdi knudinn til ad veita svor sem geetu falid i seér
vidurkenningu hans & ad brot hefdi verid framid.

Til ad tryggja réttarvissu i framkveemd malsmedferdar
vegna brota er naudsynlegt ad mela fyrir um itarlegar
reglur um dtreikning & frestum og fyrningarfrestum
vardandi alagningu og fullnustu vidurlaga.

Akvordunum um vidurldg skal framfylgt i samraemi vid
256. gr. sattmalans og eru per hadar endurskodun
Evrépudémstolsins.

i pessari reglugerd er tekid tillit til grundvallarréttinda og
peim meginreglum fylgt sem eru m.a. vidurkenndar i
sattméla Evrépusambandsins um grundvallarréttindi.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid élit fastanefndarinnar um mannalyf og
fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVZDI

1.gr.

Efni og gildissvid

| pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um beitingu
fjarhagslegra vidurlaga gagnvart handhofum markadsleyfa,
sem veitt hafa verio samkveemt reglugerd (EB) nr. 726/2004,
vegna brota & skyldum vardandi eftirtalin atridi, ef brotio geti
haft umtalsverd ahrif & lydheilsu innan Bandalagsins eda vardar
Bandalagio vegna pess ad pad hefur att sér stad i fleiri en einu
adildarriki eda vardar hagsmuni Bandalagsins:

heilleika og nadkvemni upplysinga og skjala i umsékn um
markadsleyfi samkvaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda
heilleika og ndkveemni annarra skjala og gagna sem 16gd
eru fram, til ad fullnaegja peim skyldum sem meelt er fyrir
um i peirri reglugerd, hja Lyfjastofnun Evropu sem komid
var & fot med peirri reglugerd og er hér & eftir nefnd
»Lyfjastofnunin®,
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2.

skilyrdi eda takmarkanir sem eru innifalin i markadsleyfinu
og varda afhendingu eda notkun lyfsins, eins og um getur i
9. gr. (b-1id 4. mgr.), 10. gr. (annarri undirgrein 1. mar.),
34. gr. (c-1id 4. mgr.) og 35. gr. (annarri undirgrein 1. mgr.)
reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

skilyrdi eda takmarkanir sem eru innifalin i markadsleyfinu
og varda 6rugga og arangursrika notkun lyfsins, eins og um
getur i 9. gr. (c-1id 4. mgr.), 10. gr. (1. mgr.), 34. gr. (d-lid
4. mgr.) og 35. gr. (1. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

innleidingu  naudsynlegra  breytinga &  skilmalum
markadsleyfisins til ad taka mid af framforum & svioi teekni
og visinda og til ad unnt sé ad framleida lyfin og hafa
eftirlit med peim med almennt vidurkenndum,
visindalegum adferdum, eins og um getur i 1. mgr. 16. gr.
og 1. mgr. 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

afhendingu nyrra upplysinga, sem geetu kallad & breytingar
& skilméalum markadsleyfisins, tilkynningu um hvers kyns
bénn eda takmarkanir, af halfu légbeerra yfirvalda i I6ndum
par sem lyfid er sett & markad, eda afhendingu upplysinga
sem geta haft ahrif & mat & dvinningi og &hattu af notkun
viokomandi lyfs, eins og um getur i 2. mgr. 16. gr. og 4.
mgr. 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

afhendingu gagna, ad beidni Lyfjastofnunarinnar, sem syna
fram & ad samband &hettu og avinnings sé enn hagstatt,
eins og um getur i 2. mgr. 16. gr. og 4. mgr. 41. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

profanir til ad greina leifar dyralyfja, eins og um getur i 2.
0g 3. mgr. 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

setningu & markad i samremi vid samantektina &
eiginleikum lyfsins og merkingarnar og fylgisedilinn
samkvaemt markadsleyfinu,

sérkvadirnar sem um getur i 7. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004 eda i 6drum akveedum sem sampykkt
eru samkveemt peirri grein,

10. sérkvadirnar sem um getur i 8. mgr. 14. gr. og 7. mgr. 39.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

11. tilkynningu til Lyfjastofnunarinnar um hvenar setning
lyfsins & markad hefst i reynd og hveneer lyfid heettir ad fast
& markadinum og afhendingu gagna til Lyfjastofnunarinnar
um umfang solunnar a lyfinu og fjolda lyfsedla fyrir lyfinu,
eins og um getur i 4. mgr. 13. gr. og 4. mgr. 38. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

12. adilann sem byr yfir videigandi menntun og hefi og ber
abyrgd & lyfjagat, eins og um getur i 23. gr. og 48. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

13. skréningu og tilkynningu um allar alvarlegar aukaverkanir,
sem grunur er um, og, ef um er ad r&eda dyralyf,
aukaverkanir i ménnum, eins og um getur i 1. mgr. 24. gr.
og 1. mgr. 49. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

14. tilkynningu um allar alvarlegar, 6ventar aukaverkanir sem
grunur er um, syklasmit sem grunur er um og, ef um ef um
er ad reda dyralyf, aukaverkanir i ménnum, eins og um
getur i 2. mgr. 24. gr. og 2. mgr. 49. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004,

15. nakvema skraningu allra alvarlegra aukaverkana, sem
grunur er um, og framlagningu slikra upplysinga i formi
Oryggisskyrsina sem eru uppferdar reglulega, eins og um
getur i 3. mgr. 24. gr. og 3. mgr. 49. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004,

16. veitingu upplysinga vardandi lyfjagat til almennings, eins
0g um getur i 5. mgr. 24. gr. og 5. mgr. 49. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004,

17. flokkun og mat 4 tilteknum lyfjagéatarupplysingum, eins og
um getur i fjérou undirgrein 26. gr. og fjérou undirgrein 51.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

2.4r.

Fylling malsmeaferdar

A pvi er vardar upphaf og framkvemd malsmedferdarinnar
vegna brota sem kvedid er & um i Il. kafla skulu Lyfjastofnunin
og framkvemdastjornin  taka tillit til hvers konar
malsmedferdar  adildarrikis vegna brota, gegn sama
markadsleyfishafa og & grundvelli sému laga og s6mu
malsatvika.



Nr. 5/148

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

3.qr.
Samvinna l6gberra yfirvalda i asildarrikjunum

1. Logbeer yfirvdld i adildarrikjunum skulu vinna med
Lyfjastofnuninni og framkvaemdastjorninni til ad gera peim
kleift ad sinna skyldum sinum samkveemt pessari reglugerd.

2. Lyfjastofnunin og framkvaemdastjornin skulu einungis nyta
upplysingar, sem berast fra logberum landsyfirvéldum vegna
beioni  frd& Lyfjastofnuninni  eda framkvaemdastjorninni
samkvamt pessari reglugerd, i eftirfarandi tilgangi:

a) sem sonnunargdgn vegna beitingar pessarar reglugerdar,

b) til ad annast pau verkefni sem peim eru falin i tengslum vid
veitingu leyfa fyrir lyfjum og eftirlit med peim samkveemt
reglugerd (EB) nr. 726/2004.

4.qr.
Sonnunarbyradi

I allri malsmedferd vegna brota samkvemt pessari reglugerd
skal sénnunarbyrdin hvila & framkveemdastjérninni.

1. KAFLI
MALSMEDFERD VEGNA BROTA
1. PATTUR
Rannsokn
1. Undirpéattur
Upphaf mélsmedferdar
5.qr.

Upphaf méalsmedferdar vegna brota

1. Lyfjastofnunin getur hafid mélsmedferd vegna brota ad
eigin frumkveedi eda samkvaemt beidni fra
framkveemdastjérninni eda adildarriki.

Lyfjastofnunin skal upplysa framkvemdastjornina um ad hun
hyggist hefja malsmedferd vegna brota.

2. Lyfjastofnunin skal ekki hefja malsmedferd vegna brota
fyrr en hun hefur tilkynnt adildarrikjunum um pad.

6. gr.
Beidni um upplysingar

Lyfjastofnunin getur, adur en han hefur méalsmedferd vegna
brota, 6skad eftir upplysingum fra markadsleyfishafa vardandi
meint brot.

Lyfjastofnunin skal greina fra tilgangi beidninnar og pvi ad hun
sé 16gd fram samkvemt bpessari reglugerd og gefa
markadsleyfishafanum a.m.k. fjogurra vikna frest til andsvara

(e. reply).

Ef krafan er 16gd fram vegna beidni fra adildarriki i skv. 1.
mgr. 5. gr. skal Lyfjastofnunin tilkynna adildarrikinu um pad.

7.4r.

Tilkynning

Lyfjastofnunin skal senda skriflega tilkynningu um upphaf
malsmedferdar vegna brota til vidokomandi markadsleyfishafa,
adildarrikjanna og framkvaemdastjornarinnar.

[ tilkynningunni  skal tilgreina  &sakanir & hendur
markadsleyfishafanum og taka fram gegn hvada akveedi talid er
ad hann hafi brotid og & hvada sénnunargdgnum &sakanirnar

byggjast.

bar skal markadsleyfishafanum tilkynnt ad sektir eda féviti
kunni ad verda 16gd & hann.

2. Undirpattur

Rannséknarradstafanir

8. gr.

Beionir fra Lyfjastofnuninni

1. Lyfjastofnunin  getur o6skad eftir skriflegum eda
munnlegum Utskyringum eda upplysingum eda skjélum fré
markadsleyfishafa.

Beionir til markadsleyfishafans skulu vera skriflegar.
Lyfjastofnunin skal tilgreina lagagrundvéll og tilgang beidna,
gefa a.m.k. fjdgurra vikna frest til ad leggja upplysingarnar
fram og upplysa markadsleyfishafann um sektirnar sem kvedio
erdumiaogb-lid 1. mgr. 19. gr. og sem leggja ma & ef ekki
er ordid vid beidninni eda ef veittar eru rangar eda villandi

upplysingar.

2. Lyfjastofnunin  getur 6skad eftir pvi ad I6gbeer
landsyfirvold adstodi vid rannséknina pannig:

a) med pvi ad sinna peim verkefnum sem eftirlitsyfirvoldum
eru falin i 1. mgr. 19. gr. og 1. mgr. 44. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004,
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b) med pvi ad framkvema eftirlit eda sinna &drum
eftirlitsrddstofunum i samremi  vid  111.-115. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og 80., 81. og 82. gr. tilskipunar

2001/82/EB.

Beionir skulu vera skriflegar og i peim skal koma fram
lagagrundvollur og tilgangur beidninnar. Frestur til andsvara
eda til ad framkveema rannsoknarradstéfunina skal akvedinn
med samkomulagi & milli Lyfjastofnunarinnar og logbeera
landsyfirvaldsins sem beidninni er beint til og skal hofo
hlidsjon af malavoxtum i viskomandi mali.

3. Lyfjastofnunin getur 6skad eftir upplysingum um meint
brot fra 6llum einstaklingum eda I6gadilum.

Beionir skulu vera skriflegar og i peim skal koma fram
lagagrundvollur og tilgangur beidninnar og gefa skal a.m.k.
fjogurra vikna frest til ad leggja fram upplysingarnar.

9.gr.

Réttur til ao flytja mal sitt (e. Right to be heard)

Abdur en Lyfjastofnunin sampykkir skyrsluna, sem kvedid er &
um i 10. gr., skal hin bjoda markadsleyfishafanum ad leggja
fram skrifleg andmeeli.

Pad skal han gera skriflega og gefa a.m.k. fjégurra vikna frest
til andmela.

3. Undirpattur

Skyrsla

10. gr.

Efni og frestir

1. Lyfjastofnunin skal leggja skyrslu fyrir
framkveemdastjérnina, adildarrikin og markadsleyfishafann
med samantekt & nidurstddum sinum er varda rannséknina sem
gerd var i samra@mi vid pennan patt.

2. Ef Lyfjastofnunin telur ad markadsleyfishafinn hafi framid
brot eins og um getur i 1. gr. skal i skyrslunni einnig vera ad
finna mat & malavoxtum i pessu tiltekna mali, i samraemi vid
viomidanir skv. 2. mgr. 18. gr., &samt beioni til
framkveemdastjérnarinnar um beitingu fjarhagslegra vidurlaga.

3. Lyfjastofnunin sampykkir skyrslu sina eigi sidar en 18
manudum eftir ad tilkynnt er ad malsmedferd sé hafin i
samraemi vid 7. gr. eda einu ari eftir ad framkveemdastjornin
tilkynnir ad malsskjolunum hafi verio skilad i samremi vid 15.

ar.

2. PATTUR

Akvardanatokustig

1. Undirpéattur

Malsmeofero

11.gr.

Athugasemdaskjal

1. Ef framkvemdastjornin &kvedur, ad fenginni beioni fra
Lyfjastofnuninni skv. 2. mgr. 10. gr., ad halda afram
malsmedferd vegna brota skal hun senda markadsleyfishafa
athugasemdaskjal par sem eftirfarandi kemur fram:

a) é&sakanirnar & hendur markadsleyfishafanum, pb.d m.
nakvemar upplysingar um gegn hvada akveedi talio er ad
hann hafi brotid og & hvada sénnunargdgnum asakanirnar

byggjast,

b) tilkynning um ad sektum eda févitum kunni ad verda beitt.

2. Ef framkvaemdastjornin hefur ekki sent markadsleyfishafa
athugasemdaskjal innan 18 manada frd pvi ad henni berst
beidni Lyfjastofnunarinnar skal hin gefa honum skyringu &

pvi.

12.gr.

Réttur til andsvara (e. Right to reply)

1. Pbegar framkvaemdastjornin  sendir markadsleyfishafa
athugasemdaskjal skal han veita honum frest til ad senda henni
skrifleg andmeeli sin vid athugasemdaskjalid.

Sé frestur skal vera a.m.k. fjorar vikur.

Framkveemdastjorninni er ekki skylt ad taka tillit til skriflegra
andmala sem berast eftir ad fresturinn er Gtrunninn.

2. Markadsleyfishafinn getur bett vid skrifleg andmeeli sin
yfirlysingum fra 68rum adilum sem stydja pad sem kemur fram
i skriflegu andmalunum.
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13.gr.

Munnleg skyrslugjof

1. Framkvemdastjornin skal gefa markadsleyfishafa feeri & ad
rokstydja mal sitt vio munnlega skyrslugjof, fari hann pess &
leit i skriflegum andmalum sinum.

Framkveemdastjornin skal &kveda dagsetningu & munnlegri
skyrslugjof.

2. Ef naudsyn krefur getur framkveemdastjornin bodid
lI6gbeerum landsyfirvéldum eda 6drum adilum ad taka pétt i
munnlegri skyrslugjof.

3. Munnleg skyrslugjof skal ekki vera opinber. Einstaklingar
skulu gefa skyrslu hver fyrir sig eda i vidurvist annarra sem
hafa verid bodadir og tekid skal tillit til 16gmetra hagsmuna
markadsleyfishafa og annarra adila sem vilja vardveita
vidskiptaleyndarmal sin og adrar trinadarupplysingar.

14. gr.

Beidnir um upplysingar

1. Adur en akvérdunin, sem um getur i 16. gr., er sampykkt
en eftir ad beidni hefur borist fa Lyfjastofnunninni skv. 2. mgr.
10. gr. getur framkveemdastjornin hvenzr sem er dskad eftir
skriflegum eda munnlegum dtskyringum eda upplysingum eda
skjolum fra markadsleyfishafa vardandi meint brot.

Beionir til markadsleyfishafans skulu vera skriflegar.
Framkvaemdastjornin skal tilgreina lagagrundvoéll og tilgang
beidninnar, gefa a.m.k. fjdgurra vikna frest til ad leggja fram
upplysingarnar og upplysa markadsleyfishafa um sektirnar sem
kvedid er & um i c- og d-lid 1. mgr. 19. gr. ad leggja megi & ef
ekki er ordid vid beidninni eda ef veittar eru rangar eda villandi
upplysingar.

2. Framkvemdastjornin getur 6skad eftir upplysingum um
meint brot fra Lyfjastofnuninni, 16gbundnum landsyfirvéldum
og 6llum einstaklingum og l6gadilum.

Beionir skulu vera skriflegar og i peim skal koma fram
lagagrundvollur og tilgangur beidninnar. begar beioni er beint
til Lyfjastofnunarinnar eda I6gbers landsyfirvalds skal
framkveemdastjérnin  dkveda frest til ad leggja fram
upplysingarnar, ad hofou samrédi vid Lyfjastofnunina eda
l6gbeera landsyfirvaldid sem beidninni er beint til, med hlidsjon
af malavoxtum i vidkomandi mali. begar beidni er beint til
annarra einstaklinga eda I6gadila skal i henni veittur a.m.k.
fjogurra vikna frestur til ad skila inn upplysingum.

15. gr.

Nytt rannséknartimabil

1. Ef framkvemdastjornin telur, med hlidsjon af skyrslu
Lyfjastofnunarinnar, andmalum markadsleyfishafans og, eftir
atvikum, 6drum upplysingum sem henni hafa borist, ad frekari
upplysingar vanti til ad unnt sé ad halda malsmedferdinni
afram getur hidn skilad malsskjélunum til Lyfjastofnunarinnar
til notkunar & nyju rannséknartimabili.

Framkvaemdastjornin  skal gefa Lyfjastofnuninni  skyra
dbendingu um hvada malsatvik hin purfi ad rannsaka nénar og,
ef vio & setja fram  tillogur ad  videigandi
rannsoknarradstéfunum.

2. Akvasi 2. og 3. undirpattar skulu gilda um nyja
rannsoknartimabilid.

2. Undirpattur

Akvéreun og fjarhagsleg viaurlog

16. gr.

Tegundir fjarhagslegra vidurlaga og hamarksfjarheadir

1. Ef framkvaemdastjérnin telur, ad lokinni malsmedferdinni
sem meelt er fyrir um i 1. undirpeetti, ad markadsleyfishafinn
hafi, annaghvort af &setningi eda i galeysi, framid brot eins og
um getur i 1. gr. getur han sampykkt dkvordun um ad leggja &
sekt sem fer ekki yfir 5% af veltu leyfishafans innan
Bandalagsins & nastlionu rekstrarari.

2. Ef markaosleyfishafinn hefur ekki latid af brotinu getur
framkveemdastjérnin, i dkvérduninni sem um getur i 1. mgr.,
lagt & hann féviti i formi dagsekta (e. periodic penalty
payments per day) sem fara ekki yfir 2,5% af daglegri
medalveltu leyfishafans innan Bandalagsins & nastlionu
rekstraréri.

Féviti mé leggja & fyrir timabilid fra pvi ad tilkynnt er um
dkvordunina og par til I4tid er af brotinu.

3. AJ pvi er vardar 1. og. 2. mgr. er nastlidid rekstrarar pad
rekstrardr sem lauk nast peirri dagsetningu sem um getur i 1.
mgr.

17.gr.

Akvéroun

1. Akvérdunin, sem kvedid er 4 um i 16. gr., skal eingdngu
byggjast & forsendum sem viokomandi markadsleyfishafi hefur
haft teekifeeri til ad tja sig um.
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2. Framkvemdastjornin skal upplysa markadsleyfishafann um
bau réttarurreedi sem standa til boda.

3. Framkvemdastjornin skal tilkynna Lyfjastofnuninni og
adildarrikjunum um sampykkt akvordunarinnar.

4. Vid birtingu &kvordunar sinnar i samremi vid adra
undirgrein 3. mgr. 84. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 skal
framkveemdastjornin  taka tillit til I6gmeatra hagsmuna
markadsleyfishafa og annarra adila sem vilja vardveita
vidskiptaleyndarmal sin.

18. gr.

Meginreglur um beitingu og fjarheed fjarhagslegra
vidurlaga

1. Pbegar framkvemdastjornin &kvedur hvort beita skuli
fjarhagslegum vidurlogum og hvada fjarhagslegu vidurldg eru
videigandi skal han fylgja meginreglum um skilvirkni,
medalhof og letjandi hrif.

2. 1 hverju tilviki skal framkvamdastjornin, ef vid &, taka tillit
til eftirfarandi kringumsteedna:

a) alvarleika og ahrifa brotsins og pa einkum eftirfarandi:

i. med hvada hetti brotid skadar réttindi, 6ryggi eda
vellidan sjuklinga,

ii. ahrif brotsins & heilbrigdi og velferd dyra og afleidingar
fyrir eigendur dyra,

iii. hvort brotid hefur eda geeti haft i for med sér dheattu
fyrir Iyoheilsu, heilbrigdi dyra eda umhverfig,

iv. alvarleika brotsins med tilliti til Iydheilsu, heilbrigdis
dyra og umhverfisins,

b) annars vegar gddrar trdar markadsleyfishafans i talkun
hans og efndum & skyldum, sem tengjast markadsleyfunum
sem veitt voru i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004,
eda, hins vegar, sonnunargognum fyrir visvitandi
blekkingum markadsleyfishafans,

C) annars vegar kostgeefni og samstarfsvilja
markadsleyfishafans pegar upp kemst um brotid og i
adgerdum til arbota eda vid malsmedferd vegna brotsins

eda, hins vegar, hindrana sem markadsleyfishafinn beitir til
ad koma i veg fyrir ad upp komist um brotid og til ad tefja
malsmedferd vegna brotsins, eda annarra tilvika par sem
markadsleyfishafi hlitir ekki beidnum sem Lyfjastofnunin,
framkveemdastjornin eda logbeert landsyfirvald beina til
hans vid beitingu pessarar reglugerdar,

d) veltu & viokomandi lyfi,

e) naudsynjar bess ad framkvemdastjornin - sampykki
bradabirgdarddstafanir eda adildarriki gripi til skjotra
adgerda i samreemi vio 20. eda 45. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004 vegna brota,

f) endurtekningar, tioni eda timalengdar brota viokomandi
markadsleyfishafa,

g) fyrri vidurlaga, p.& m. fjarhagslegra, sem vidkomandi
markadsleyfishafi hefur verid beittur.

3. begar framkvemdastjornin akvardar fjarhagsleg vidurlég
skal hun taka tillit til vidurlaga sem pegar hefur verid beitt
gegn markadsleyfishafanum & landsvisu & sama lagagrundvelli
0g vegna sdmu malsatvika.

3. PATTUR

Skortur & samstarfsvilja

19. gr.

Fjarhagsleg viourldg

1. Framkvemdastjornin getur tekid akvordun um ad sekta
markadsleyfishafa um fjarhed sem fer ekki yfir 0,5 % af
heildarveltu hans innan Bandalagsins & nastlidnu rekstrarari ef
beir, visvitandi eda af géleysi:

a) verda ekki vid beioni sem sett er fram innan ramma
rannsoknarradstofunar skv. 1. mgr. 8. gr.,

b) veita rangar eda villandi upplysingar i svari vid beidni sem
sett er fram innan ramma rannsoknarrddstéfunar skv. 1.
mgr. 8. gr.,
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c) verda ekki vid beioni um upplysingar skv. 14. gr.,

d) veita rangar eda villandi upplysingar i svari vid beidni skv.
14. gr.

2. Ef markadsleyfishafi synir aframhaldandi skort &
samstarfsvilja getur framkvaemdastjornin, i akvorduninni sem
um getur i 1. mgr., lagt & hann féviti i formi dagsekta sem fara
ekki yfir 0,5 % af daglegri medalveltu leyfishafans innan
Bandalagsins & nastlionu rekstrarari.

Féviti ma leggja & fyrir timabilid fra pvi ad tilkynnt er um
dkvordunina og par til markadsleyfishafi synir samstarfsvilja.

3. AJ pvi er vardar 1. og. 2. mgr. er nastlidid rekstrarar pad
rekstrardr sem lauk nast peirri dagsetningu sem um getur i 1.
mgr.

20. gr.

Malsmedfero

begar framkveemdastjornin hyggst sampykkja akvordun eins og
um getur i 1. mgr. 19. gr. skal han fyrst tilkynna
markadsleyfishafanum skriflega par um og veita honum frest til
ad leggja skrifleg andmeeli sin fyrir framkveemdastjérnina. Sa
frestur skal vera a.m.k. fjorar vikur.

Framkveemdastjorninni er ekki skylt ad taka tillit til skriflegra
andmala sem berast eftir ad fresturinn er Gtrunninn.

111. KAFLI

APGANGUR AP MALSSKJOLUM, MALFLUTNINGUR,
TRUNAPARKVOD OG TIMABUNDNAR
RADPSTAFANIR

21.gr.

Adgangur ad skranni

[ kj6lfar tilkynningar skv. 7. gr. skal markadsleyfishafinn hafa
rétt til adgangs, fari hann pess & leit, ad skjolum og 6drum
gognum sem Lyfjastofnunin og framkvemdastjérnin hafa
safnad saman og eru notud til ad feera sénnunar & meint brot.

Skjol sem fengin eru med adgangi ad malsskjolunum skal
einungis nota vegna démsmedferdar eda malarekstrar & svidi
stjornsyslu sem tengjast beitingu pessarar reglugerdar.

22.gr.

Malflutningspj6nusta

Markadsleyfishafinn hefur rétt til malflutningspjonustu medan
& mélsmeoferd vegna brota stendur.

23.gr.

Tranadarkvadir og pagnarskylda

1. Med fyrirvara um pau upplysingaskipti og notkun
upplysinga, sem gert er rdd fyrir i 3. gr., skal vid méalsmedferd
vegna brota virda meginreglurnar um trinadarkvdd og
pagnarskyldu. Lyfjastofnuninni og framkvemdastjérninni,
embettismonnum beirra, opinberum stafsménnum og 6drum
adilum, sem vinna undir stjorn peirra, er 6heimilt ad lata 65rum
i té upplysingar sem beir 6dlast eda skiptast & samkvaemt
pessari reglugerd og eru bess edlis ad peer falli undir
bagnarskyldu og trinadarkvd embeettismanna.

2. Med fyrirvara um réttinn til adgangs ad malsskjélunum
skal markadsleyfishafi ekki hafa adgang ao
vidskiptaleyndarmalum, tranadarupplysingum eda
innanhdsskjélum i vorslu Lyfjastofnunarinnar,
framkveemdastjérnarinnar eda adildarrikis.

3. Allir adilar, sem leggja fram upplysingar eda andmeli skv.
8., 9., 12. eda 14. gr., skulu tilgreina & skyran hatt allt efni, sem
talio er vera tranadarupplysingar og rokstydja pad, og leggja
fram sératgafu, par sem trdnadarmalum er sleppt, innan frests
sem Lyfjastofnunin eda framkvemdastjornin setur.

4. Lyfjastofnunin og framkveemdastjornin geta, med fyrirvara
um 3. mgr., krafist pess ad adilar, sem leggja fram upplysingar
eda andmeeli samkvemt pessari reglugerd, tilgreini pau skjol
eda hluta skjala sem peir telja ad innihaldi vidskiptaleyndarmal
eda adrar tranadarupplysingar peim tilheyrandi.

Lyfjastofnunin og framkvamdastjérnin geta einnig krafist pess
ad markadsleyfishafar og adrir adilar tilgreini pa hluta skyrslu
Lyfjastofnunarinnar, athugasemdaskjals eda akvérdunar, sem
framkveemdastjérnin hefur sampykkt, sem ad peirra Aliti
innihalda vidskiptaleyndarmal,

Lyfjastofnunin  og  framkveemdastjornin  geta  gefid
markadsleyfishafanum og 6drum adilum frest til ad:

a) rokstydja krofu sina um trinadarkv6d ad pvi er vardar
hvert einstakt skjal eda hluta af skjali,
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b) lata framkvemdastjérninni i té sératgafu af skjélum par
sem trunadarmalum er sleppt,

c) leggja fram ndkvema lysingu & hverju einstoku atridi i
upplysingum sem er sleppt.

Fresturinn, sem um getur i pridju malsgrein, skal vera a.m.k.
tveer vikur.

5. Ef markadsleyfishafi eda adrir adilar lata undir hofud
leggjast ad fara ad A&kvedum 3. og 4. mgr. getur
framkveemdastjérnin  gengid Ut fra pvi ad viokomandi
upplysingar eda andmeeli innihaldi engar tranadarupplysingar.

24.gr.

Frestir

1. Frestirnir, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, skulu
standa frd deginum eftir ad tekid er vid ordsendingu eda
bodsending afhent.

Ef um er ad reeda ordsendingu frd markadsleyfishafa telst hin
send nogu snemma, ad pvi er vardar viokomandi frest, ef hin
hefur verid send af stad i abyrgdarposti &dur en fresturinn
rennur Ut.

2. Ef frestur rennur 0t & laugardegi, sunnudegi eda l6gbodnum
fridegi skal lengja hann til loka nasta virka dags.

3. begar Lyfjastofnunin eda framkveemdastjornin, eftir
atvikum, setur fresti sem kvedid er & um i 6. gr., 8. gr. (1.
mgr.), 12. gr. (1. mgr.) og 14. gr. (1. mgr.) skal hin badi taka
tillit til naudsynlegs undirbuningstima fyrir andmeli og pess
hversu brynt malid er.

4. Lengja ma frest eftir pvi sem vid & og pegar rokstudd
beidni berst um pad &dur en upphaflegi fresturinn rennur Ut.

25. gr.

Fyrningarfrestir fyrir alagningu fjarhagslegra vidurlaga

1. Réttur framkvemdastjornarinnar til  ad sampykkja
dkvoroun um Aalagningu fjarhagslegra vidurlaga skv. 16. gr.
fellur dr gildi eftir fimm ér.

Ef um er ad reeda fjarhagsleg viourlog, sem kvedid er & um i
19. gr., fellur réttur framkveemdastjornarinnar til ad sampykkja
dkvoroun um alagningu slikra vidurlaga ur gildi eftir prja ar.

Fresturinn hefst daginn sem brotid er framid. Sé hins vegar um
aframhaldandi eda endurtekin brot ad reda skal fresturinn
talinn fra peim degi er brotinu lykur.

2. Allar adgerdir Lyfjastofnunarinnar eda
framkveemdastjornarinnar, sem  varda rannsokn  eda
malsmedferd vegna brota, rjufa fyrningafrestina sem melt er
fyrir um i 1. mgr. Fyrningarfresturinn telst rofinn fra og med
peim degi sem markadsleyfishafanum er tilkynnt um
adgerdirnar.

3. 1 hvert sinn sem fyrningarfrestur er rofinn hefst jafnlangur
frestur ad nyju. Fyrningarfresturinn rennur b6 Ut eigi sidar en
ad  tvofoldum  fyrningarfresti  lionum  &n  bess ad
framkveemdastjérnin  hafi  &kvardad fjarhagsleg vidurldg.
Framlengja skal frestinn sem peim tima nemur er fyrning var
rofin skv. 4. mgr.

4. Rjufa ber fyrningarfrestinn fyrir alagningu fjarhagslegra
vidurlaga & medan &kvordun framkveemdastjornarinnar er til
medferdar fyrir domstoli Evropubandalaganna.

26. gr.

Fyrningarfrestir fyrir innheimtu fjarhagslegra visurlaga

1. Rétturinn til ad hefja innheimtuferli skal renna Gt einu ari
eftir ad akvoroun skv. 16. eda 19. gr. er ordin endanleg.

2. Fyrningarfresturinn fyrir innheimtu fjarhagslegra vidurlaga
rofnar ef framkvaemdastjornin eda adildarriki, sem kemur fram
fyrir hond framkveemdastjornarinnar, gripur til adgerda til
innheimtu vidurlaganna.



Nr. 5/154

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

3. 1 hvert sinn sem fyrningarfrestur er rofinn hefst jafnlangur
frestur ad nyju.

4. Fyrningarfresturinn til innheimtu fjarhagslegra vidurlaga
skal felldur nidur timabundid pegar:

a) greiodslufrestur er veittur,

b) fullnustu greidslu er skotid & frest samkveemt akvérdoun
Evrépudémstolsins.

IV. KAFLI
LOKAAKVZEDI
27.gr.
Brédabirgdadkveeoi

Ef um er ad reda brot sem hofst adur en pessi reglugerd
60ladist gildi skal reglugerdin gilda um pann hluta brotsins sem
& sér stad eftir pann dag.

28.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. jani 2007.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Gunter VERHEUGEN

varaforseti.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1576/2007

2011/EES/5/38

fra 21. desember 2007

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 92/2005 um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1774/2002 ad pvi er vardar adferdir vio forgun eda notkun 4 aukaafuroum ir dyrum (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1774/2002 fra 3. oktdber 2002 um heilbrigdisreglur um
aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru @tladar til manneldis (1),
einkum 4. gr. (e-lidur 2. mgr.) 5. gr. (g-lidur 2. mgr.) og 6. gr.
(i-lidur 2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 92/2005
fra 19. jantar 2005 um framkvamd reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002 ad pvi er vardar
aodferodir vid forgun eda notkun & aukaafurdum ur dyrum
og um breytingu 4 VI. vidauka vid hana ad pvi er vardar
umbreytingu lifgass og vinnslu braddrar fitu (%) er malt
fyrir um framkvaemdarreglur fyrir tilteknar stadgongu-
adferoir vi0 forgun eda notkun aukaafurda Gr dyrum
(stadgonguadferdir).

2) 1 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 92/2005 var m.a. gerd
krafa um merkingu 4 tilteknu efni sem verdur til vio
notkun stadgonguadferda og leyfileg endanleg notkun
4 sliku efni akvordud. I reglugerd (EB) nr. 1774/2002,
eins og henni var breytt med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1432/2007 (%), er melt fyrir um
samremdar reglur um merkingu aukaafurda ur dyrum
sem studla ad réttri sanngreiningu aukaafurdanna og beeta
rekjanleika peirra. bvi ber ad breyta tilvisun i VI. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1774/4 1 1. mgr. 4. gr. reglugerdar
(EB) nr. 92/2005 til samramis vid pad.

3) A grundvelli alits visindanefndar Matveladryggis-
stofnunar Evropu um liffredilega heettu vardandi
framleidsluferli fyrir lifdisiloliu sem adferd vid drugga
forgun aukaafurda Gr dyrum i 1. flokki“, sem var
sampykkt 2. juni 2004 (%), er rétt ad leyfa frekari,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 340, 22.12.2007, bls. 89. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2010 fra 12. mars
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 30,
10.6.2010, bls. 9.

(") Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 829/2007 (Stjtid. ESB L 191,
21.7.2007, bls. 1).

(® Stjtid. ESB L 19, 21.1.2005, bls. 27, med dordnum breytingum samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1678/2006 (Stjtid. ESB L 314, 15.11.2006, bls. 4).

(%) Stjtio. ESB L 320, 6.12.2007, bls. 13.

(*) Spurning Matveeladryggisstofnunar Evropu (EFSA) nr. -Q-2004-028.

endanlega notkun efnis i 1., 2. og 3. flokki i samraeemi
vid almennu meginreglurnar sem melt er fyrir um 1
reglugerd (EB) nr. 1774/2002. Einnig skal leyfa brennslu
lifdisiloliu, sem er framleidd i samremi vid IV. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 92/2005, i kyrrstedum eda
feeranlegum vélum.

4)  Urodun efnis, sem verdur til vid vinnslu 4 efni 1 1. flokki, &
stodum sem leyfi hefur verid gefio ut fyrir i samreemi vid
tilskipun radsins 1999/31/EB fra 26. april 1999 um urdun
urgangs (%), skal na heimil.

5) 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 92/2005 er melt fyrir um
sérstakar eftirlitsradstafanir sem skulu gerdar fyrstu tvo
arin sem tilteknar stadgonguadferdir eru notadar 1 tilteknu
adildarriki. Ad pvi er vardar krofur i tengslum vid pessar
eftirlitsradstafanir skal taka tillit til reynslu af hagnytri
beitingu 4 ferli sem er pr6ad i 6dru adildarriki og laga paer
ad markmidinu til ad tryggja ad lydheilsa og heilbrigdi
dyra fai ofluga vernd. Skilyrdin fyrir tilnefningu og
eftirliti med tilraunaverksmidju vegna fyrstu notkunar &4
stadgonguadferd 1 hverju adildarriki sem 4 i hlut skulu
pvi einf6ldud.

6) Dbear profanir sem parf ad framkvema a byrjunarstigi
pegar stadgonguadferd er beitt skulu byggjast & peim
profunum sem videigandi visindastofnanir framkvemdu
vid mat & viokomandi stadgonguadferd.

7)  Onnur adildarriki skulu f4 adgang ad nidurstédum tr
vidbotareftirliti 1 tilteknu adildarriki til ad meta nyjar
umsOknir um notkun einnar af pessum stadgongu-
adferdum 4 yfirrddasvaedi hvers um sig. Veita skal
upplysingar til tengilida um stadgdnguadferdir sem eru
tilgreindar 1 skranni sem framkvaemdastjornin birtir 4
rafrenu formi.

8)  bviber ad breyta reglugerd (EB) nr. 92/2005 til samreemis
vid pad.

() Stjtid. EB L 182, 16.7.1999, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 1882/2003 Evropupingsins og radsins (Stjtid. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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9)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matvala-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Reglugerd (EB) nr. 92/2005 er breytt sem hér segir:

1. istad 1., 2. 0g 3. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

»1. Efni sem kemur Ur vinnslu & efni i 1. og 2. flokki, ad
undanskilinni lifdisiloliu sem er framleidd i samrami vid
V. vidauka, skal merkt varanlega i samraemi vio 10. til 13.
1io 1. kafla VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1774/2002.

2. Efni, sem fellur til vid medhondlun a efni i 1. flokki,
skal farga med a.m.k. einni af eftirfarandi adferdum:

a) brennslu eda sambrennslu i samremi vid &kveedi
tilskipunar 2000/76/EB,

b) urdun & urdunarstad sem leyfi hefur verid gefio at fyrir
i samreemi vid tilskipun radsins 1999/31/EB,

c) frekari umbreytingu i lifgasstod og férgun
meltunarleifa, eins og kvedid er 4 um i a- eda b 1ig, eda

d) brennslu sem eldsneyti ef um er ad reda lifdisiloliu
sem er framleidd i samraemi vid 1V. vidauka.

3. Efni, sem fellur til vid medhdndlun & efni i 2. eda 3.
flokki, skal:

a) farga eins og kvedid er 4 um i a- eda b-1id 2. mgr.,

b) vinna enn frekar i fituafleidur til peirrar notkunar sem
um getur i ii. lid b-lidar 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1774/2002, &n pess ad vinnsluadferdir 1 til 5 séu
notadar asur,

c) nota, umbreyta eda farga beint, eins og kvedio er 4 um |
i., ii. og iii. lid c-lidar i 2. mgr 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1774/2002, &n pess ad vinnsluadferd 1 sé notud
aour,

d) nota til ad framleida teeknilegar vorur, ef um er ad reeda
efni annad en lifdisiloliu sem fellur til vid
framleidsluferli fyrir lifdisiloliu eins og bad er
skilgreint i IV. vidauka, eda

e) nota eins og kvedid er & um i d-lid 2. mgr. ef um er ad
reeda lifdisiloliu sem er framleidd i samrami vid V.
vidauka.*

i stad 5. gr. komi eftirfarandi:

»D. Or.

Vidbotareftirlit med fyrstu framkvemd

1. Eftirfarandi 4kveedi gilda fyrstu tvd &rin sem
eftirfarandi vinnsluferli eru notud, ad pvi er vardar
medhondlun efnis ar 1. flokki:

a) basiskt vatnsrof eins og pad er skilgreint i I. vidauka,

b) lifgasframleidsla med vatnsrofi undir haprystingi eins
og pad er skilgreint i I11. vidauka,

c) framleidsluferli fyrir lifdisiloliu eins og bad er
skilgreint i 1V. vidauka.

2. Stjornandi eda s& adili sem annast vinnsluferlio skal
tilnefna stéo i a.m.k. einu adildarriki par sem préfanir skulu
fara fram a.m.k. &rlega til ad endurstadfesta skilvirkni
vinnsluferlisins ad pvi er vardar heilbrigdi dyra og
lydheilsu.

3. Logbeert yfirvald adildarrikisins sem um getur i 2. mgr.
skal sja til pess:

a) ao i stédinni séu gerdar videigandi profanir & pvi efni
sem fellur til vid hvert stig meshondlunar, s.s. fljotandi
og fastar leifar, og & 6llum lofttegundum sem myndast
vid vinnsluferlid,

b) ad opinbert eftirlit med stddinni feli i sér skodun &
stddinni einu sinni i manudi og sannprofun & peim
vinnslubreytum og skilyrdum sem beitt er og

c) ad oOnnur adildarriki fai adgang ad nidurstddum
opinbers eftirlits sem farid hefur fram.*
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2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 21. desember 2007.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2009/9/EB

2011/EES/5/39

fra 10. februar 2009

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB um Bandalagsreglur um dyralyf (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB
fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (1),
einkum 88. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) TiladunntséadsetjadyralyfamarkadiEvropubandalaginu
verdur ad fa markadsleyfi fyrir pvi fra 16gbeeru yfirvaldi.
[ peim tilgangi skal leggja fram umséknargdgn med
upplysingum og skjélum sem varda nidurstoour profana
og rannsokna sem hafa verid gerdar med dyralyfid sem
um reoir.

2) Tilgangurinn med 1. vidauka vid tilskipun 2001/82/EB
er ad mela fyrir um itarlegar visinda- og teknikréfur
vardandi profun & dyralyfjum sem leggja skal til
grundvallar mati 4 geedum, Oryggi og verkun dyralyfsins.
Einnig er par ad finna fyrirmeali um framsetningu og efni
umsoknargagnanna.

3) Laga parf hinar itarlegu visindalegu og taeknilegu krofur
i I. vidauka vid tilskipun 2001/82/EB ad framférum a
svidi visinda og tekni, einkum ad nyjum krofum sem
nyleg 16ggjof hefur 1 for med sér. Baeta skal framsetningu
og efni malsskjala med umsokn um markadsleyfi, til
ad audvelda matid og til ad nyta betur tiltekna hluta
gagnanna sem eru sameiginlegir fyrir nokkur dyralyf.

4) Til einfoldunar 4 naverandi malsmedferdum vid
mat 4 boluefnum fyrir dyr, badi vid veitingu fyrsta
markadsleyfis og vid sidari breytingar 4 pvi, sem gerdar

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 44, 14.2.2009, bls. 10. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 25/2010 fra 12. mars
2010 um breytingu 4 IT vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 23.

(") Stjtid. EB L 311, 28. 11. 2001, bls. 1.

eru vegna breytinga & framleidsluferlinu, og préfunar
4 einstokum motefnavokum i samsettum boluefnum,
skal setja & laggirnar nytt kerfi sem byggist 4 hugtakinu
grunnskjal fyrir motefnavaka i boluefni (e. Vaccine
Antigen Master File, VAMF) fyrir boluefni par sem fjoldi
moétefnavaka koma vid sogu.

5) Til ad veita megi leyfi fyrir boluefnum gegn veirum
med mismunandi métefnavokum, pannig ad tryggt sé ad
Bandalagid geti gripid fljott til sem ahrifarikastra adgerda
gegn innras eda Utbreidslu dyrafarsotta, skal taka upp
hugtakid ,,malsskjol fyrir marga stofna“ (e. multi-strain
dossier). Um leid mun pad tryggja ad markadsleyfi séu
veitt & grundvelli hlutleegra, visindalegra vidmidana um
gadi, oryggi og verkun.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf,

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

f stad 1. vidauka vid tilskipun 2001/82/EB komi texti vidaukans
vid pessa akvordun.

2.gn

Adildarrikin - skulu  sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 6. september 2009. Pau skulu pegar i stad senda
framkveemdastjorninni texta pessara akvada og toflu yfir
samsvorun milli vidkomandi dkvaeda og pessarar tilskipunar.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi 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.
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3.qr.
Tilskipun pessi ddlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
4.qr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 10. febraar 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Gunter VERHEUGEN

varaforseti.
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INNGANGUR OG ALMENNAR MEGINREGLUR

1. Upplysingarnar og skjolin, sem fylgja umsokninni um markadsleyfi skv. 12. gr. til 13. gr. d, skulu 1690 fram i samreemi
vid krofurnar i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna sem framkvaemdastjornin birti i Reglum um Iyf i
Evrépusambandinu (The rules governing medicinal products in the European Union), 6. bindi B, tilkynning til
umsakjenda, dyralyf, framsetning og efni umsoknargagna.

2. begar umsakjendur taka saman malsskjol med umsokn um markadsleyfi skulu peir einnig taka tillit til naverandi
bekkingar & svidi dyraleekninga og visindalegra vidmidunarregla um gadi, 6ryggi og verkun dyralyfja, sem Lyfjastofnun
Evréopu  (Lyfjastofnunin) birti, og 06drum lyfjagerdarfredilegum  vidmidunarreglum Bandalagsins sem
framkvaemdastjornin hefur birt i ymsum bindum af Reglum um lyf i Evrépusambandinu.

3. begar um er ad reda o6nnur dyralyf en onaemislyf fyrir dyr, ad pvi er vardar hlutann um gadi (lyfjagerdarfraedilega
hlutann) i malsskjolunum (edlisefnafreedilegar, liffreedilegar og Orverufraedilegar profanir), gilda allar videigandi
gaedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni, ad medtdéldum almennum gaedalysingum efna og almennum kéflum hennar.
begar um er ad raeda 6nemislyf fyrir dyr, ad pvi er vardar pa hluta malsskjalanna sem varda gadi, 6ryggi og verkun,
gilda allar videigandi geedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni, ad medtéldum almennum geedalysingum efna og
almennum koflum hennar.

4. Framleidsluferlio skal uppfylla kréfurnar i tilskipun framkvamdastjérnarinnar 91/412/EBE (%), par sem maelt er fyrir um
meginreglur og vidmidunarreglur um dyralyf, og samrymast meginreglum og vidmidunarreglum um gbda
framleidsluhatti sem framkvamdastjornin birti i 4. bindi af Reglum um lyf i Evrépusambandinu.

5. [ umsoékninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vid mat & hlutadeigandi dyralyfi, hvort sem paer eru
hagsteedar eda 6hagstedar fyrir lyfio. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um préfanir eda rannsoknir &
dyralyfi sem er 6lokio eda hett hefur verid vid.

6. Lyfjafreedilegar og eiturefnafraedilegar profanir og lyfjaleifa- og 6ryggisprofanir skulu framkvaemdar i samraemi vid pau
akvadi er varda godar starfsvenjur vid rannsoknir sem melt er fyrir um i tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/10/EB (%) og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/9/EB (%).

7. Adildarrikin skulu sja til pess ad allar tilraunir & dyrum fari fram i samrami vid tilskipun radsins nr. 86/609/EBE (*).

8. Til ad unnt sé ad fylgjast stédugt med sambandi ahattu og avinnings skulu allar nyjar upplysingar, sem eru ekki i
upprunalegu umsokninni, og allar upplysingar, sem lata ad lyfjagat, afhentar I16gbera yfirvaldinu. begar markadsleyfi
hefur verid veitt skal leggja allar breytingar & efni malsskjalanna fyrir 16gbaer yfirvld, i samremi vid reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1084/2003 (°) eda (EB) nr. 1085/2003 (°) pegar um er ad rada dyralyf sem leyfi hefur
verid veitt fyrir, eins og skilgreint er i 1. gr. pessara reglugerda hvorrar um sig.

9. Medal mélsskjalanna skal vera mat & umhverfisahattu ef Gt i nattiruna beerust dyralyf sem innihalda eda samanstanda af
erfoabreyttum lifverum i merkingu 2. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/18/EB (7). Upplysingarnar skulu
settar fram i samremi vid akvedi tilskipunar 2001/18/EB og reglugerdar Evropupingsins og rddsins (EB) nr.
726/2004 (%), ad teknu tilliti til leisbeiningarskjala sem framkvamdastjornin gefur (t.

() Stjtio. EB L 228, 17. 8. 1991, bls. 70.
() stjtis. ESB L 50, 20. 2. 2004, bls. 44.
() stjtis. ESB L 50, 20. 2. 2004, bls. 28.
() Stjtis. EB L 358, 18. 12. 1986, bls. 1.
() Sstjtis. ESB L 159, 27. 6. 2003, bls. 1.
() stjtis. ESB L 159, 27. 6. 2003, bls. 24.
() stjtis. EB L 106, 17. 4. 2001, bls. 1.

¢ stjtis. ESB L 136, 30. 4. 2004, bls. 1.
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10. Pegar um er ad reeda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum, sem eru tilgreind fyrir dyrategundir og abendingar sem
Iitill markadur er fyrir, kann ad vera vid hafi ad beita sveigjanlegri adferd. I slikum tilvikum skal taka tillit til videigandi
visindalegra vidmidunarreglna og/eda visindalegrar radgjafar.

bessi vidauki skiptist i fjora balka:

i 1. bélki er lyst stodludum kréfum vardandi umsoknir um 811 dyralyf nema énamislyf fyrir dyr.

[ 11. bélki er lyst stédludum kréfum vardandi umsoknir um énemislyf fyrir dyr.

i 111. bélki er lyst kvednum tegundum malsskjala er varda markadsleyfi og kréfum peim tengdum.

I 1\V. balki er Iyst kréfum um malsskjél fyrir akvednar tegundir dyralyfja.

1. BALKUR

KROFUR ER VARDPA OLL DYRALYF NEMA ONAMISLYF FYRIR DYR

Eftirfarandi krofur skulu gilda um &1l dyralyf nema 6naemislyf fyrir dyr nema pegar annad er tekid fram i I11. balki.

1. HLUTI: SAMANTEKT UR MALSSKJOLUM

A. STIORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti dyralyfsins, sem sott er um leyfi fyrir, og heiti virks efnis eda efna svo og styrkleika og lyfjaform,
ikomuleid og adferd vid lyfjagjof (sja f-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunarinnar) og lysa endanlegri pakkningu lyfsins, p. m. t.
umbudir, merkingar og fylgisedill (sja I-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunarinnar).

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

Umsakjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda, sem 16gd eru fram umsékninni til studnings, og geta pess hvada syni
fylgja med ef um slikt er ad reeda.

Stjérnsyslugdgnum skal fylgja skjal sem synir ad framleidandinn hefur leyfi til ad framleida viokomandi dyralyf, eins og
skilgreint er i 44. gr. , svo og skra yfir 16nd par sem leyfi hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum & eiginleikum lyfsins, i
samraemi vid 14. gr. , sem adildarrikin hafa sampykkt og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16gd fram eda umsékn
hafnad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEBILL

Umsakjandinn skal gera tilldgu ad samantekt & eiginleikum lyfsins i samraemi vid 14. gr. pessarar tilskipunar.

Leggja skal fram tilldgu ad texta fyrir merkingu innri og ytri umbada i samreemi vid V. béalk pessarar tilskipunar, dsamt
fylgisedli pegar hans er krafist skv. 61. gr. bar ad auki skal umseakjandi leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar
af endanlegri pakkningu eda pakkningum dyralyfsins & a. m. k. einu opinberu tungumali Evrépusambandsins og eftirlikingin
ma vera i svarthvitu og i rafreenu formi hafi adur fengist sampykki fyrir pvi fra l6gbeera yfirvaldinu.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

i samremi vis 3. mgr. 12. gr. skal lata i té itarlegar og gagnrynar samantektir & nidurstddum lyfjagerdarfraedilegra
(edlisefnafreedilegra, liffreedilegra eda orverufreedilegra) profana, Oryggispréfana og lyfjaleifaprofana og forkliniskra og
kliniskra ranns6kna og nidurstddur préfana par sem lagt er mat & hugsanlega ahattu sem dyralyfid hefur i for med sér fyrir
umhverfio.
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Hver itarleg og gagnrynin samantekt skal gerd i j6si peirrar visindapekkingar sem er fyrir hendi & peim tima sem umsdknin
er 10gdo fram. Samantekt skal innihalda mat & hinum ymsu préfunum og rannséknum, sem malsskjolin vegna
markadsleyfisins fjalla um, og i henni skal gera grein fyrir 6llum atrioum er varda mat & gaedum, dryggi og verkun
dyralyfsins. bar skal einnig tilgreina itarlega nidurstddur préfana og rannsékna, sem lagdar hafa verid fram, og nakvaemar,
bokfreaedilegar tilvisanir.

i viobeti skal gefa stutt yfirlit yfir 61l helstu gogn, jafnan i toflum eda & myndraenu formi pegar unnt er. itarlegu og gagnrynu
samantektirnar og vidbatarnir skulu innihalda nakvamar millivisanir i upplysingar i adalskjélunum.

itarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu undirritadar og dagsettar, og upplysingar um menntun héfundar, starfspjalfun og
reynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundar vid umseakjandann.

begar virka efnid hefur verid notad i mannalyf sem leyfi er fyrir i samreemi vid krofur skv. I. vidauka vid tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB (*) ma heildarsamantektin um gadi, sem kvedid er &4 um i 1id 2. 3 2. einingu pess
vidauka koma i stad samantektar & skjolum vardandi virka efnid eda lyfid, eins og vid a.

Hafi logbeaera yfirvaldio lyst pvi opinberlega yfir ad efnafreedilegar, lyfjagerdarfreedilegar og liffreedilegar eda
orverufradilegar upplysingar um fullbina lyfio megi ekki fylgja med malsskjolunum nema paer séu med snidi sameiginlega
teekniskjalsins (e. Common Technical Document (CDT)) mé leggja itarlegu og gagnrynu samantektina um nidurstdour
lyfjagerdarfraedilegra préfana fram med sama snidi og er notad fyrir heildarsamantektina um gedi.

Ef umsdkn vardar dyrategund eda abendingar sem litill markadur er fyrir ma nota snidid fyrir heildarsamantektina um gaedi
an undanfarandi sampykkis logbarra yfirvalda.

2.HLUTI: LYFJAGERPARFRAEDILEGAR (EDLISEFNAFRAEDILEGAR, LIFFREDILEGAR EPA ORVERUFRAEDI-
LEGAR) UPPLYSINGAR (G/ADI)

Grundvallarreglur og -krofur

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsékn um markadsleyfi samkveemt fyrsta undirlio j-lidar 3. mgr. 12. gr. , skulu 16gd
fram i samreemi vid eftirfarandi krofur:

Medal lyfjagerdarfraedilegra (edlisefnafraeedilegra, liffredilegra eda drverufraeedilegra) gagna vardandi virka efnid eda efnin og
fullunna dyralyfid skulu vera upplysingar um framleidsluferlid, einkenni og eiginleika, gaedaeftirlitsferli og -krofur og
stdougleika auk lysingar & samsetningu, préun og pakkningu dyralyfsins.

Allar gadalysingar efna gilda, ad medtéldum almennum gaedalysingum efna og almennum koflum i Evrépsku lyfjaskranni
eda, ef peer er ekki ad finna par, i lyfjaskra adildarrikis.

Allar préfunaradferdir skulu samraemast vidomidunum um greiningu og eftirlit med geedum upphafsefna og fullblna lyfsins
og vera i samraemi vid gildandi leidbeiningar og krofur. Leggja skal fram nidurstddurnar Gr gildingarrannséknum.

Lysa skal hverri préfunaradferd nagilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarpréfunum sem fara fram ad
beidni logbera yfirvaldsins og ef notud eru sérstok teki og bunadur skal lysa peim & fullnzgjandi hatt og jafnvel lata
teikningu fylgja. Med forskrift hvarfefna skal fylgja lysing & framleidsluadferd ef purfa pykir. begar um er ad reda
préfunaradferdir sem fjallad er um i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg tilvitnun i viokomandi
lyfjaskrd komid i stad pessarar lysingar.

Ef vio & skal nota efnafradileg og liffredileg viomidunarefni sem eru tilgreind i Evropsku lyfjaskranni. Ef notud eru énnur
vidmidunarefni og -stadlar skal tilgreina pau og lysa & itarlegan hatt.

() Stjtia. EB L 311, 28. 11. 2001, bls. 67.
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begar virka efnid hefur verid notad i mannalyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir i samraeemi vid kréfurnar 1. vidauka vio
tilskipun 2001/83/EB mega efnafradilegu, lyfjagerdarfreedilegu og liffreedilegu eda orverufraedilegu upplysingarnar, sem
kvedid er & um i 3. einingu peirrar tilskipunar, koma i stad gagnanna er varda virka efnid eda fullblna lyfid, eins og vid a.

Efnafraedilegu, lyfjagerdarfreedilegu og liffreedilegu eda drverufreedilegu upplysingarnar um virka efnid eda fullbdna lyfid
mega ekki fylgja med malsskjolunum med snidi sameiginlega taekniskjalsins nema I6gbera yfirvaldid hafi Iyst pvi yfir
opinberlega ad pessi moguleiki sé fyrir hendi.

Ef umsokn vardar dyrategund eda abendingar sem litill markadur er fyrir ma nota snid sameiginlega taekniskjalsins an
undanfarandi sampykkis logberra yfirvalda.

A. EIGINDLEGAR OG MEGINDLEGAR UPPLYSINGAR UM INNIHALDSEFNI

1. Eigindlegar upplysingar

»Eigindlegar upplysingar” um 6ll innihaldsefni i lyfi merkir hér tilgreining eda lysing &:

— virka efninu eda efnunum,

— innihaldsefnum hjélparefnanna, hvert sem magn beirra og edli er, p. m. t. litarefni, rotvarnarefni, glaediefni, stédgarar,
bykkingarefni, fleytiefni, bragd- og ilmefni,

— innihaldsefnum i hjapi dyralyfja sem gefa & dyrum inn eda & annan hatt, s. s. hylki og gelatinhylki.

bessum upplysingum skulu fylgja 61l videigandi gégn um innri umbadir og, par sem vid &, ytri umbudir og, eftir pvi sem vid
&, hvernig peim er lokad, asamt upplysingum um binad sem lyfid er notad eda gefid med og er afhentur med pvi.

2. Viotekin idoro

Vidtekin idord, sem nota skal til ad lysa innihaldsefnum dyralyfja, hafa pa merkingu sem hér segir pratt fyrir beitingu annara
akveeda c-lidar 3. mgr. 12. gr. :

— Dbegar um er ad reda innihaldsefni sem eru nefnd i Evrdpsku lyfjaskranni, eda, ad 6drum Kkosti, i lyfjaskra eins
adildarrikjanna: adalheitid i yfirskrift viskomandi gaedalysingar efnis dsamt tilvisun i vioskomandi lyfjaskra,

—  begar um 6nnur innihaldsefni er ad rada: alpjédlegt samheiti (INN-heiti), sem Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni hefur
sampykkt, e. t. v. asamt 6dru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, ndkveemt visindaheiti; lysa skal innihaldsefnum, sem
bera hvorki alpjodlegt samheiti né ndkveemt visindaheiti, med pvi ad geta pess hvernig og ur hverju pau eru gerd auk
annarra atrida sem mali skipta eftir pvi sem vio &,

- pegar um litarefni er ad reeda: E-nimer sem litarefnum voru gefin  tilskipun 78/25/EBE (*).

3. Megindlegar upplysingar

3. 1. begar gefnar eru ,megindlegar upplysingar” um 6ll virk efni i dyralyfjum er naudsynlegt ad gefa upp massa eda fjolda
lifvirknieininga hvers virks efnis, annaghvort i skammtaeiningu eda i massa- eda rimmalseiningu, eftir pvi hvert lyfjaformio
er.

() Sttis. EB L 11, 14. 1. 1978, bls. 18.
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Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki haegt ad skilgreina & efnafredilegan hatt. Hafi
Alpjédaheilbrigdismalastofnunin skilgreint alpjédaeiningu fyrir lifvirkni skal hin notud. Ef alpjédaeining hefur ekki verid
skilgreind skal gefa upp lifvirknieiningar pannig ad pad veiti 6tviredar upplysingar um virkni efnanna, ef vid & med pvi ad
nota einingar Evropsku lyfjaskrarinnar.

Avallt skal gefa upp lifvirkni & massa- eda rammalseiningu ef unnt er. Auk pessara upplysinga skal tilgreina:

—  Dbegar um er ad reeda lyf i stokum skdmmtum: massa eda lifvirknieiningar hvers virks efnis i ilatinu sem skammturinn er
i, med tilliti til nytanlegs rammals lyfsins, eftir lokatilbuning lyfsins par sem pad a vig,

—  Dbegar um er ad reeda dyralyf sem gefin eru i dropum: massa eda lifvirknieiningar hvers virks efnis i hverjum dropa eda |
dropafjélda sem samsvarar 1 ml eda 1 g af dyralyfinu,

— Dbegar um er ad reda mixtarur, fleyti, kyrni og onnur lyfjaform sem gefin eru i meldum skdmmtum: massa eda
lifvirknieiningar allra virkra efna i maeldum skammti.

3. 2. Greina skal megindlega fra heildarmassa virkra efna sem eru efnasambond eda afleidur og, ef pad er naudsynlegt eda
skiptir mali, massa virks eda virkra hluta sameindarinnar.

3. 3. begar dyralyf 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 dyralyfja, sem veitt verdur leyfi fyrir padan i fra i agildarrikjunum, & sama hatt ef um sama
virka efnid er ad raeda.

4. Préun lyfjaforms

Gefa skal skyringu & vali & samsetningu, innihaldsefnum, innri umbuidum, mégulegum frekari umbadum, ytri umbiudum ef
vid &, fyrirhugadri virkni hjalparefnanna i fullbdna lyfinu og adferdinni sem er notud til ad framleida fullbdid lyf. Skyringuna
skal rokstydja med visindalegum gdgnum um préun lyfjaformsins. Greina skal fra yfirmagni og rokstydja pad. Syna skal
fram & ad orverufreedilegir eiginleikar (6rverufreedilegur hreinleiki og drverueydandi virkni) og notkunarleidbeiningar séu
videigandi fyrir pa fyrirhugudu notkun dyralyfsins sem er tilgreind i malsskjolum med umsdkninni um markadsleyfi.

B. LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda og um hvern fyrirhugadan framleidslustad eda
aostodu sem tengist framleidslu og préfunum.

i Iysingu & framleidsluadfers, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr. , skal gefa fullnagjandi yfirlit
yfir par adgerdir sem notadar hafa verid.

i pvi markmidi skal par a. m. k. tilgreina:

— hin ymsu framleidslustig, til ad haegt sé ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdio
neikvadri breytingu 4 innihaldsefnum,

—  begar um samfellda framleidslu er ad reeda: ndkvaemar upplysingar um radstafanir sem eru gerdar til ad tryggja einsleitni
hins fullbdna Iyfs,
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— framleidsluforskriftina sem er notud, auk upplysinga um magn allra innihaldsefna; p6 neegir ad tilgreina magn
hjalparefna eins naerri lagi og lyfjaformid krefst og nefna skal 61l efni sem kunna ad hverfa vid framleidslu lyfsins;
yfirmagn skal tilgreina og rokstydja,

— & hvaoda stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna ferliseftirlits og hvada mérk gilda, pegar adrar upplysingar i
fylgiskjolum med umsdkn syna ad slikt er naudsynlegt vegna gaedaeftirlits med fullblna lyfinu,

— tilraunarannséknir sem gerdar eru med pad ad markmidi ad gilda framleidsluferlid og, pegar vid &, aatlun til gildingar &
lotum i framleidslustaerd,

- fyrir s&fo lyf, vido sefingarskilyrdi sem samremast ekki stadli lyfjaskrar: upplysingar um safingarferlin og/eda
smitgataradferdirnar sem notadar eru.

C. EFTIRLIT MED UPPHAFSEFNUM

1. Almennar krofur

i pessari malsgrein merkir ,,upphafsefni* 81l innihaldsefni dyralyfs og, ef purfa pykir, pau efni sem ilat pess, ad medtdldum
lokunarbunadi, er gert Ur eins og segir i 1. lid A-pattar hér ad framan.

Medal malsskjala skulu vera gaedalysingar og upplysingar um profanir sem gera & til gaedaeftirlits med 6llum
framleidslulotum upphafsefna.

i umsékn um markadsleyfi skal tilgreina venjubundnar profanir sem eru gerdar & 6llum framleidslulotum upphafsefna. Ef
notadar eru adrar profanir en par sem tilgreindar eru i lyfjaskranni skal rokstydja pad med pvi ad syna fram & ad
upphafsefnin standist geedakrofur i peirri lyfjaskra.

begar adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrérinnar hefur gefio Gt haefisvottord fyrir upphafsefni, virkt efni eda hjalparefni skal pad
vottord vera tilvisun til viokomandi gadalysingar efnis i Evropsku lyfjaskranni.

begar visad er til haefisvottords skal framleidandinn veita umsakjandanum skriflega tryggingu fyrir pvi ad framleidsluferlinu
hafi ekki verid breytt sidan adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar gaf Gt haefisvottordid.

Framvisa skal greiningarvottordum fyrir upphafsefnin til ad syna fram a samraemi vio skilgreinda gaedalysingu.

1. 1. Virk efni

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda og um hvern fyrirhugadan framleidslustad eda
aostodu sem tengist framleidslu og préfunum & virku efni.

begar um er ad reeda vel skilgreint, virkt efni getur framleidandi virka efnisins eda umsakjandi séo til pess ad framleidandi
virka efnisins afhendi 16gbaerum yfirvéldum millilidalaust sérstakt skjal i formi grunnskjals fyrir virka efnid par sem fram
koma eftirfarandi upplysingar:

a) nakvem lysing & framleidsluferlinu,

b) Iysing & geedaeftirliti i framleidslu,

c) lysing & gildingu vinnsluferlisins.
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i pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umsakjanda fyrir 6llum gégnum sem hann kann ad purfa til ad geta abyrgst dyralyfid.
Framleidandinn skal afhenda umsekjanda skriflega stadfestingu & pvi ad hann tryggi samreemi milli framleidslulotna og
breyti hvorki framleidsluferlinu né geadalysingunum an pess ad tilkynna umsakjanda um pad. Skjol og upplysingar til
studnings umsokn um slika breytingu skulu afhent l16gbarum yfirvéldum og einnig skal afhenda umsakjanda pessi skjol og
upplysingar ef peer varda hlut umseakjandans i grunnskjalinu fyrir virkt efni.

Liggi ekki fyrir hafisvottord fyrir virka efnid skal ad auki skal lata i té upplysingar um framleidsluadferd, gadaeftirlit og
o6hreinindi auk gagna sem syna sameindabyggingu.

1. 1 upplysingum um framleidsluferlid skal vera lysing & framleidsluferli virka efnisins sem jafngildir skuldbindingu
umsakjandans vidvikjandi framleidslu virka efnisins. Tilgreina skal 61l efni sem parf til framleidslu virka efnisins 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 héattad. Veita skal upplysingar sem syna ad efnin uppfylla videigandi stadla med tilliti til &formadrar
notkunar.

2. 1 upplysingum um gadaeftirlit skal greina fra profunum (p. m. t. sampykktarvidmidanir), sem framkvamdar eru fyrir
hvern mikilveegan afanga, gedum milliefna og eftirliti med peim, gildingu vinnsluferlisins og/eda rannséknum f{
tengslum vid mat, eins og vid a. Einnig skulu peer fela i sér gogn um gildingu peirra greiningaradferda sem beitt er i
tengslum vid virka efnid, par sem vid a.

3. 1 upplysingum um 6hreinindi skal tilgreina fyrirsjaanleg 6hreinindi 4samt magni og eiginleikum stadfestra 6hreininda.
Einnig skulu par koma fram upplysingar um 6ryggi pessara 6hreininda pegar vid &.

4. Dbegar um er ad reda liffreedileg dyralyf skal teikning af amin6syrurddinni og upplysingar um hlutfallslegan mélmassa
vera medal gagnanna sem syna sameindabyggingu.

1. 1. 1. Virk efni sem eru skrad i lyfjaskram

Almennar og sérteekar gaedalysingar i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 61l virk efni sem eru skrad i henni.

Innihaldsefni, sem standast krofur i Evrépsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis, teljast fullnaegja akvaedi i-lidar 3. mgr.
12. gr. begar svo ber vid skal videigandi tilvisun i vidkomandi lyfjaskrd koma i stad lysingar & greiningaradferdum og -
ferlum i hverjum videigandi hluta.

begar geedalysing i gaedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda gildandi lyfjaskra adildarrikis nagir ekki til ad tryggja
ga0i efnis geta logbaer yfirvold krafid umsaekjanda um gadalysingar sem eiga betur vid, p. m. t. mork fyrir akvedin
o6hreinindi med préfunaradferdoum sem hafa fengid gildingu.

Logber yfirvold skulu tilkynna petta yfirvdldum sem bera abyrgd & viokomandi lyfjaskra. Handhafi markadsleyfisins skal
veita yfirvoldunum, sem bera abyrgd & lyfjaskranni, upplysingar um meinta vankanta og hvada gadalysingar hafi verio
notadar til vidbotar.

begar gaedalysing fyrir virkt efni er ekki fyrir hendi i Evropsku lyfjaskranni en virka efninu er lyst i lyfjaskra agildarrikis ma
nota pa gaedalysingu efnisins.

Ef virku efni er hvorki Iyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis ma sampykkja ad samraemis sé gett vid
gadalysingu efnisins i lyfjaskra pridja lands ef synt er fram & ad st gaedalysing hefi og skal umsakjandi pa leggja fram afrit
af pessari gaedalysingu efnisins dsamt pydingu eftir pvi sem vid 4. Leggja skal fram gdgn sem syna ad gadalysing efnisins
dugi til fullnzegjandi eftirlits med geedum virka efnisins.
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1. 1. 2. Virk efni sem eru ekki skrdo i lyfjaskréa

Lysing & innihaldsefnum, sem eru hvergi skrad i lyfjaskra, skal sett fram sem gaedalysing efnanna undir pessum fyrirségnum:

QO

) heiti innihaldsefnisins sem uppfyllir krofur skv. 2. 1id A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum;

b) skilgreining & efninu, & sambearilegan hatt og efnum er lyst i Evropsku lyfjaskranni, ad vidbattum naudsynlegum
gognum til Gtskyringar, einkum er vardar sameindabyggingu efnisins. Ef adeins er haegt ad lysa efnum med
framleidsluadferd skal lysingin vera nagilega itarleg til ad syna eiginleika efnis sem er stédugt badi ad pvi er vardar
samsetningu og ahrif;

¢) sanngreiningaradferdir, sem lysa ma annars vegar med pvi ad gera fullkomna grein fyrir framleidslu efnisins og hins
vegar sem profunum sem ber ad nota ad stadaldri;

d) hreinleikapré6fanir, sem lysa skal med tilliti til hverrar tegundar fyrirsjaanlegra 6hreininda, einkum peirra sem kunna ad
hafa neikveed ahrif og, ef purfa pykir, med tilliti til samsetningar efnanna sem umséknin tekur til, peirra sem geetu haft
neikvad ahrif & stodugleika lyfsins eda skekkt nidurstddur efnagreininga,

e) profanir og mork til eftirlits med breytum sem skipta mali i tengslum vid fullbdna lyfid, t. d. kornasterd og
daudhreinsun, sem skal lysa og adferdir skulu fa gildingu pegar vid &,

f) pegar um er ad reeda flokin efnasambdnd Ur jurta- eda dyrarikinu skal annars vegar gera greinarmun & tilvikum par sem
margpaett liflyfjafredileg ahrif gera pad ad verkum ad naudsynlegt er ad hafa efnafreedilegt, edlisfreedilegt eda
liffreedilegt eftirlit med adalinnihaldsefni, og hins vegar tilvikum par sem efni innihalda einn eda fleiri hdpa af
adalinnihaldsefnum med dpekka virkni en pa er heegt ad leyfa heildaradferd vid greiningu peirra.

bessi gogn skulu syna ad tillagdar profunaradferdir naegi til eftirlits med gedum virka efnisins af pessum skilgreinda
uppruna.

1. 1. 3. Edlisefnafredilegir eiginleikar sem geta haft ahrif & lifadgengi

Eftirfarandi upplysingar um virk efni, hvort sem efnin eru skrad i lyfjaskram eda ekki, skulu vera lidur i almennri lysingu &
virku efnunum ef lifadgengi dyralyfsins er had peim:

kristallaform og leysnistudlar,

—  kornasteerd, eftir dyftingu ef vid &,

—  vétnunarstig,

—  oliu-/vatnshlutfallsstudull,

- pK/pH-gildi.

Fyrstu prir lidgirnir eiga ekki vid um efni sem eingdngu eru notud i lausn.

1. 2. Hjélparefni

Almennar og sérteekar gaedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni sem eru skrad i henni.

Hjalparefni skulu vera i samraemi vid krofur i videigandi geedalysingu i Evropsku lyfjaskranni. begar slik gadalysing er ekki
fyrir hendi ma visa i lyfjaskréa adildarrikis. Ef slika gaedalysingu er ekki ad finna i lyfjaskréa adildarrikis ma visa i lyfjaskra
pridja lands. 1 sliku tilviki skal syna fram & ad st gaedalysing efnis sé vid hafi. begar vio & skulu frekari profanir til eftirlits
med breytum & bord vid kornasteerd, daudhreinsun og leysisleifar, koma til viobétar kréfunum i gaedalysingu efnisins. Ef
gadalysing efnis er ekki fyrir hendi i lyfjaskra skal leggja fram tilldgu ad geaedalysingu og rokstydja hana. Fullnzgja skal
krofum vardandi geedalysingar fyrir virka efnid samkvaemt a- til e-1id i 1id 1. 1. 2. Gera skal grein fyrir tillogoum adferdum
asamt tilheyrandi gégnum um gildingu beirra.
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Litunarefni, sem nota & i dyralyf, skulu uppfylla kréfur i tilskipun 78/25/EBE nema pegar um er ad reeda tiltekin dyralyf til
stadbundinnar notkunar, eins og t. d. halsélar med skordyraeitri og eyrnamerki, par sem notkun annara litunarefna er
réttleetanleg.

Litunarefni skulu uppfylla hreinleikaskilyrsin sem maelt er fyrir um i tilskipun radsins 95/45/EB . (%)

Ef um er ad raeda ny hjalparefni, p. e. eitt eda fleiri hjalparefni sem eru notud i fyrsta sinn i dyralyfi eda notud med nyrri
ikomuleio, skal veita ndkvaemar upplysingar um framleidslu, eiginleika og eftirlit med millivisunum i badi klinisk og
Oklinisk gégn sem syna fram & dryggi efnanna.

1. 3. Lokunarbunadur ilata

1. 3. 1. Virkt efni

Léata skal i té upplysingar um lokunarbinag ilata virka efnisins. Umfang upplysinga skal radast af edlisastandi (flj6tandi eda
fast) virka efnisins.

1. 3. 2. Fullbaio lyf

Lata skal i té upplysingar um lokunarbinag ilata fullbina lyfsins. Umfang upplysinga skal radast af ikomuleid dyralyfsins og
edlisastandi (fljotandi eda fast) skammtaformsins.

Umbudaefni skulu vera i samraemi vid krofur i videigandi gaedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni. begar slik gaedalysing
efnis er ekki fyrir hendi ma visa i lyfjaskra adildarrikis. Ef slika geedalysingu efnis er ekki ad finna i lyfjaskra adildarrikis ma
visa i lyfjaskra pridja lands. | sliku tilviki skal syna fram & ad st gaedalysing efnis sé vid hefi.

Ef gaeodalysingu efnis er ekki ad finna i lyfjaskra skal leggja fram tillogu ad gadalysingu fyrir umbadaefnio og rékstydja
hana.

Leggja skal fram visindagdgn vardandi val og nothafi umbadaefna.

Ef um er ad r@da ny umbudaefni sem komast i snertingu vid lyfid skal leggja fram upplysingar um samsetningu, framleidslu
og Oryggi peirra.

Leggja skal fram geadalysingar og, ef vid & gdgn um afkastagetu fyrir allan banad til skémmtunar eda lyfjagjafar sem
afhentur er med dyralyfinu.

1. 4. Efni af liffreedilegum uppruna

begar upprunaefni, eins og Orverur, jurta- eda dyravefir, frumur eda vokvar (ad bl6di medtdldu) ar ménnum eda dyrum og
erfdabreyttar frumur, eru notud vid framleidslu dyralyfja skal lysa og skjalfesta uppruna og ségu upphafsefnanna.

i lysingu & upphafsefninu skal tilgreina framleidsluskipulag, hreinsunar- og évirkjunaradfersir og gildingu peirra og allar
aoferdir vio ferliseftirlit sem eiga ad tryggja gaedi, 6ryggi og samraemi milli framleidslulotna hins fullbina lyfs.

begar frumusdfn eru notud skal syna fram & ad eiginleikar frumna hafi haldist 6breyttir fram ad pvi endursaningarprepi, sem
er notad vid framleidslu, og lengur.

Rannsaka skal saningarefni, frumuséfn og sermiséfn og, pegar pess er kostur, upprunaefnin, sem pau eru unnin ar, til ad
tryggja ad pau innihaldi ekki adskotaefni.

() Stjtia. EB L 226, 22. 9. 1995, bls. 1.



Nr. 5/174

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

begar notud eru upphafsefni Ur dyrum eda monnum skal lysa peim radstéfunum sem beitt er til ad tryggja ad pau séu an
hugsanlegra sjukdémsvalda;

Ef adskotaefni, sem geta valdid sykingu, eru 6hjakveemileg skal adeins nota vidkomandi efni pegar tryggt er ad adskotaefnin
verdi fjarleegd og/eda gerd 6virk & seinni vinnslustigum og skal synt fram & pad med gildingu.

Leggja skal fram gogn sem syna ad saningarefnin, frumusaningarefnin, sermilotur og énnur efni ur dyrategundum, sem
tengjast Gtbreidslu smitandi heilahrérnunarsjukdéma, séu i samremi vid leidbeiningar um lagmoérkun peirrar ahettu ad
smitvaldur heilahrérnunar i dyrum berist med manna- og dyralyfjum (e. Note for Guidance on minimising the risk of
transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products) (), og einnig i
samremi vid samsvarandi gaedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni. Nota mé hafisvottord, sem adalskrifstofa Evropsku
lyfjaskrarinnar gefur Gt med tilvisun i videigandi gadalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, til ad syna fram & ad fario sé ad
&kveedoum.

D. EFTIRLITSPROFANIR A MILLISTIGUM FRAMLEIDSLUFERLISINS

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um préfanir vegna eftirlits med lyfinu sem unnt er ad framkvema & millistigi i
framleidsluferlinu til ad tryggja samraemi i teeknilegum eiginleikum og framleidsluferlinu.

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort dyralyfid er i samreemi vio forskrift pess pegar umseakjandi leggur i
undantekningartilvikum fram tillogu um greiningaradferd til ad préfa hid fullbana lyf sem felur ekki i sér magnakvordun a
Ollum virkum efnum (eda 6llum innihaldsefnum hjalparefnisins sem standast purfa sému kréfur og virku efnin).

bad sama gildir pegar gaedaeftirlit med fullbuna lyfinu byggist & ferliseftirliti, einkum ef pad er framleidsluadferdin sem fyrst
og fremst er notud til ad skilgreina efnio.

Ef haegt er ad geyma milliefni adur en frekari vinnsla eda fyrsta samsetning fer fram skal skilgreina geymslupol milliefnisins
& grundvelli gagnanna Ur stédugleikarannséknunum.

E. PROFANIR A FULLBUNU LYFINU

Vio eftirlit med fullbanu lyfi er litid svo & ad til hverrar framleidslulotu fullbuins lyfs teljist allar einingar lyfjaforms sem
gerdar eru ur sama upphaflega magni efnis og sem hafa farid i gegnum sdému réd framleidslu- og/eda sefingarferla eda, sé
um samfellt vinnsluferli ad rada, allar einingar sem eru framleiddar & tilteknu timabili.

i umsékn um markadsleyfi skal telja upp allar venjubundnar préfanir sem eru gerdar & hverri framleidslueiningu fullbtins
lyfs. Geta skal tioni profana sem eru ekki venjubundin. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um eftirlitspréfanir & fullbdna lyfinu vio lokasampykkt. Upplysingarnar og skjolin
skulu vera i samrami vid eftirfarandi krofur:

Akvadi videigandi gadalysinga efna og almennra kafla i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis,
skulu gilda um &1l lyf sem eru skilgreind par.

Ef notadar eru adrar profunaradferdir og mork en getid er um i videigandi gadalysingum efna og almennum kéflum
Evrdpsku lyfjaskranni eda, ad 6drum Kosti, lyfjaskra adildarrikis, skal pad rékstutt med pvi ad leggja fram sénnun fyrir pvi
ao hid fullbana lyf stedist gedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir viokomandi lyfjaform veeri pad profad i samremi vid pessar
gadalysingar efna.

() Stjtia. ESB C 24, 28. 1. 2004, bls. 6.



27.1.2011

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/175

1. Almennir eiginleikar fullunnins lyfs

Avallt skal gera tilteknar préfanir 4 almennum eiginleikum fullbtins lyfs. begar vid & skulu pessar préfanir taka til
akvorounar & medalpyngd og hamarksfravikum, til tekni-, edlis- eda orverufraedilegra préfana, skynmatseiginleika og
edlisfreedilegra eiginleika, s. s. edlismassa, syrustigs og brotstuduls. Umsakjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra
st6dlum og polmérkum fyrir hvern pessara eiginleika.

Lysa skal nakvaemlega préfunarskilyrdum og, eftir pvi sem vid 4, binadi og tekjum, sem notud eru, og st6dlum, ef
upplysingar par ad lutandi eru ekki i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskram agildarrikjanna og skal hid sama gilda pegar
aoferdir, sem framangreindar lyfjaskrar mela fyrir um, eiga ekki vid.

Enn fremur skulu fost lyfjaform, sem gefin eru um munn, rannsékud i glasi med tilliti til losunar- og leysnihrada virka
efnisins eda efnanna nema synt sé fram & ad pess sé ekki porf. bessar rannsoknir skulu einnig framkvaemdar pegar lyfjagjof
fer fram med 6drum haetti ef I6gbeer yfirvold hlutadeigandi adildarrikis telja pad naudsynlegt.

2. Sanngreining og magngreining virks efnis eda virkra efna

Annadhvort skal sann- og magngreina virkt eda virk efni i daemigerdu syni Gr framleidslulotu eda i nokkrum
skammtaeiningum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullbinu lyfi skal ekki vera meira en + 5% & framleidslutima nema
9060 og gild rok mali med pvi.

Framleidandi skal, & grundvelli stédugleikaprofa, leggja fram rokstuddar tillogur um éaseettanleg fraviksmork fyrir tilgreint
magn virks efnis i fullbdnu lyfi sem skulu gilda til loka fyrirhugads geymslutima.

i &kvednum tilvikum, pegar um sérlega floknar efnabléndur er ad reeda par sem virk efni eru fjplmérg eda i mjog litlum meli
0g magngreining peirra krefst margslunginna rannskna sem erfitt er ad gera & hverri framleidslueiningu, er heimilt ad sleppa
magngreiningu & einu eda fleiri virkum efnum i fullbdna lyfinu en p6 einungis med pvi skylausa skilyrdi ad slik
magngreining fari fram & millistigum framleidsluferlisins. Ekki méa beita pessari einfoldudu adferd vid profanir & eiginleikum
hlutadeigandi efna. bessu skal fylgja adferd til magnakvordunar sem gerir 16ghaeru yfirvaldi kleift ad sannreyna, eftir ad lyfid
er komid & markad, ad pad sé eins og gaedalysing pess segir til um.

Skylt er ad gera liffredilega greiningu i lifi eda i glasi pegar edlisefnafraedilegar adferdir gefa ekki fullnegjandi upplysingar
um gaedi lyfsins. Sé pess kostur skal greiningin taka til viomidunarefna og télfraedilegra greininga sem gera kleift ad reikna Gt
Oryggismorkin. begar ekki er haegt ad gera pessar prdfanir & fullbunu lyfi ma gera paer a millistigi, eins seint og unnt er i
framleiodsluferlinu.

begar nidurbrot & sér stad medan & framleidslu fullbdna lyfsins stendur skal tilgreina leyfilegt hamarksinnihald
nidurbrotsefna, hvers um sig og samanlagt, strax ad framleidslu lokinni.

Ef upplysingar, sem eru veittar samkveemt B-pztti, syna ad notad er talsvert yfirmagn af virku efni vid framleidslu lyfsins,
eda ef gogn um stddugleika syna ad innihald virka efnisins minnkar vid geymslu, skal lysing & eftirlitsprofunum & fullbina
lyfinu nd, eftir pvi sem vid &, yfir efnafredilega og, ef purfa pykir, eiturefna- og liflyfjafreedilega rannsékn & peim
breytingum, sem hafa ordid & efninu, og jafnvel lysingu & eiginleikum og/eda magngreiningu nidurbrotsefna.
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3. Sanngreining og magngreining innihaldsefna hjalparefnis

Skylt skal vera ad framkveema sanngreiningarprofun og préfun & efri og nedri mérkum & hverju érverueydandi varnarefni og
hverju hjalparefni sem er liklegt til ad hafa ahrif & lifadgengi virka efnisins nema lifadgengid sé stadfest med 6drum
videigandi profunum. Skylt skal vera ad framkvama sanngreiningarpréfun og préfun & efri mérkum & hverju praavarnarefni
og hverju hjalparefni sem liklegt er til ad hafi truflandi ahrif & lifedlisfreedilega starfsemi, og préfun & leegri morkum skal
einnig framkvaema & praavarnarefnum vid lokasampykkt.

4. Oryggisprofanir

AJ fratdldum nidurstddum ur eiturefna- og liflyfjafredilegum préfunum, sem lagdar eru fram med umsékn um markadsleyfi,
skulu upplysingar um dryggisprofanir, til ad kanna t. d. sefingu og bakteriuinneitur, &tid fylgja gégnum um efnagreiningar
par sem slikra profana er krafist ad stadaldri til ad sannpréfa gaedi lyfsins.

F. STOPUGLEIKAPROFUN

1. Virk efni

Tilgreina skal endurpréfunartima og geymsluskilyrdi fyrir virka efnid nema fjallad sé um virka efnid i gadalysingu efnis i
Evrdpsku lyfjaskranni og framleidandi fullbtna lyfsins endurpréfar virka efnid ad fullu rétt &dur en pad er notad i framleidslu
& fullbana lyfinu.

Gogn um stédugleika skulu 16gd fram til studnings skilgreinda endurpréfunartimanum og geymsluskilyrdunum. Greina skal
fra tegund stddugleikarannsékna, adferdarlysingum, greiningaradferdum og gildingu peirra og gera itarlega grein fyrir
nidurstddum. Leggja skal fram skuldbindingu um stédugleika og samantekt & adferdarlysingunni.

Sé hins vegar fyrir hendi hafisvottord fyrir virkt efni af tillégdum uppruna par sem endurpréfunartimi og geymsluskilyrdi eru
tilgreind er ekki krafist stdougleikagagna fyrir pad virka efni af peim uppruna.

2. Fullbuie lyf

Lysa skal rannséknum sem hafa verid gerdar til ad dkveda geymslupol, radlogo geymsluskilyrdi og gaedalysingar i lok
geymslupolstimans sem umsakjandinn leggur til.

Greina skal fra tegund stédugleikarannsékna, adferdarlysingum, greiningaradferdum og gildingu peirra og gera itarlega grein
fyrir nidurstooum.

Ef porf er & lokatilbiningi eda pynningu fullbdins lyfs adur en pad er gefid er krafist upplysinga um tillagt geymslupol og
gadalysingu lyfsins eftir lokatilbdning/pynningu sem eru studdar videigandi upplysingum um stédugleika.

begar um er ad reda fjdlskammtailat skal, par sem vid &, leggja fram upplysingar um stédugleika til ad renna stodum undir
geymslupol lyfsins eftir ad umbudir hafa verid rofnar i fyrsta sinn, og skilgreina skal gaedalysingu fyrir lyfio eftir ad pad
hefur verid tekid i notkun.

begar heetta er & ad i fullbina lyfinu geti myndast nidurbrotsefni skal umsakjandinn geta peirra og tilgreina
sanngreiningaradferdir og profunarferli.

i alyktunum skulu koma fram nidurstédur greininga, sem renna stodum undir tillagdan geymslupolstima og, ef vid &,
geymslupolstima eftir ad lyfio hefur verid tekid i notkun vid radl6go geymsluskilyrdi, og gaedalysingar fullbuna lyfsins i lok
geymslupolstimans og, ef vid &, i lok geymslupolstimans eftir ad lyfid hefur verid tekid i notkun vid pessi radlogou
geymsluskilyrdi.

Tilgreina skal leyfilegt hamarksinnihald nidurbrotsefna, hvers um sig og samanlagt, i lok geymslupolstima.

Nidurstdour ar rannséknum & milliverkun lyfs og ilats skulu lagdar fram ef hetta er & slikri milliverkun, einkum pegar um
stungulyf er ad reda.
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Leggja skal fram skuldbindingu um stddugleika og samantekt & adferdarlysingunni.

G. ADRAR UPPLYSINGAR

Taka méa upplysingar vardandi gaedi dyralyfsins, sem ekki komu fram i fyrri pattum, inn i malsskjolin.

begar um er ad raeda lyfjaforblondur (Iyf sem atlad er ad vera hluti af lyfjablondudu foori) skal lata i té upplysingar um
hlutfall innihalds, leidbeiningar um isetningu, einsleitni i f6dri, samrymanlegt/hentugt fodur, stodugleika i f6dri og tillagdan
geymslupolstima i féori. Einnig skal lata i té geedalysingu fyrir lyfjablandad foour sem er framleitt er med pessum
lyfjaforbléndum i samrami vid leidbeiningar um radlagdar notkunarleidbeiningar.

3. HLUTI: ORYGGIS OG LYFJALEIFAPROFANIR

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi samkveemt 6drum og fjorda undirlio j-lidar 3. mgr. 12. gr. ,
skulu 16g6 fram i samraemi vid eftirfarandi krofur:

A. Oryggisprofanir

I. KAFLI: FRAMKV/EMD PROFANA

i gégnum um 6ryggi skal eftirfarandi koma fram:

a) Hugsanleg eiturhrif dyralyfsins og 6ll heettuleg eda 6askileg ahrif sem kunna ad koma fram hja dyrum vid notkun vio
tillégd skilyroi og skal meta pessi ahrif med hlidsjon af pvi hversu alvarlegt sjukdémsastandio er;

b) Hugsanleg skadleg ahrif & menn af véldum leifa dyralyfsins eda efnisins i afurdum dyra sem hafa fengid lyfid og hvada
erfidleika pessar lyfjaleifar hafa i for med sér vid idnadarvinnslu matvela,

¢) Maoguleg heetta & ad menn verdi fyrir vahrifum af véldum dyralyfsins, t. d. pegar dyrinu er gefid lyfio,

d) Hugsanleg ahetta fyrir umhverfio sem stafar af notkun dyralyfsins.

Allar nidurstddur skulu vera areidanlegar og hafa almennt gildi. Beita skal steerdfredilegum og télfreedilegum adferdum, eftir
pvi sem vid 4, til ad skipuleggja tilraunaadferdir og meta nidurstodur. Auk pess skal lata i té upplysingar um notagildi lyfsins
til lekninga og hvada heettur geti stafad af notkun pess.

i sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad gera profanir & umbrotsefnum modurefnisins ef pad eru leifar peirra sem eru
ahyggjuefni.

Hjalparefni, sem er notad til lyfjagerdar i fyrsta sinn, skal medhondla eins og virkt efni.

1. Nékvaem sanngreining & lyfinu og virku efni eda efnum pess

— alpjodlegt samheiti (INN),

— IUPAC-heiti (IUPAC: Alpjédasamtok um hreina og hagnyta efnafradi),

—  CAS-nimer (CAS: Upplysingapjonusta um idefni),

- Medferdarfredileg, lyfjafredileg og efnafraedileg flokkun,
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— samheiti og skammstafanir,

— byggingarformula,

— sameindaformdla,

— molmassi,

— hreinleikastig,

— eigindleg og megindleg samsetning 6hreininda,
— lysing & edlisfraedilegum eiginleikum,

—  braedslumark,

—  sudumark,

— gufuprystingur,

— leysni i vatni og lifrenum leysiefnum, tilgreint i g/I, 4&samt hitastigi,
- péttni,

—  brotstudull, sndningur o. s. frv. ,

— efnasamsetning lyfsins,

2. Liflyfjafreedi

Liflyfjafredirannsoknir hafa grundvallarpydingu fyrir skilning & gangi peirra hvarfa sem kalla fram laekningaverkun
dyralyfsins og pvi ber ad bata liflyfjafreedirannséknum med tilraunadyr og marktegundir inn i 4. hluta.

Liflyfjafredirannsoknir geta pd einnig studlad ad skilningi & eiturefnafreedilegum fyrirberum. Ef dyralyf kallar fram
liflyfjafreedileg &hrif &n eiturverkana eda vid minni skammta en kalla fram eiturhrif skal auk pess taka tillit til pessara
lyfjafreedilegu ahrifa vid mat & 6ryggi dyralyfsins.

i inngangi upplysingagagnanna um oryggi skal pvi avallt veita itarlegar upplysingar um liflyfjafraedilegar rannséknir med
tilraunadyr og allar videigandi upplysingar sem komid hafa fram vid kliniskar rannséknir & markdyrinu.

2. 1. Lyfhrifafraedi

Upplysingar um verkunarhatt virka efnisins eda efnanna skal lata i té &samt upplysingum um fyrsta og annars stigs lyfhrif til
a0 studla ad skilningi & aukaverkunum sem koma fram i dyrarannsoknunum.

2. 2. Lyfjahvarfafraedi

Léata skal i té gogn um afdrif virka efnisins og umbrotsefna peirra i tegundinni sem notud er i eiturefnarannséknunum og par
skal koma fram gleypni, dreifing, umbrot og uatskilnadur. Gognin skal tengja vid nidurstédur ar lyfjafredilegu og
eiturefnafraedilegu rannséknunum um vensl skammta og verkunar til ad akvarda videigandi vahrifamérk. [ 4. hluta skal bera
saman gognin um lyfjahvorf ar rannséknunum & marktegundinni (lisur A. 2 i I. kafla 4. hluta) til ad akvarda hvort
nidurstddurnar Ur eiturefnarannséknunum skipti mali ad pvi er vardar eiturhrif i markdyrategundinni.

3. Eiturefnafraedi

Gognin um eiturefnafraedi skulu vera i samraemi vid leidbeiningarnar, sem Lyfjastofnunin birtir um almennt verklag vio
préfun, og leidbeiningar vardandi tilteknar rannsoknir. bessar leiobeiningar skulu na yfir:
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1. grunnpréfanir sem krafist er fyrir 6ll ny dyralyf handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, til ad leggja mat &
6ryggi hvers konar lyfjaleifa sem finnast i matveelum til manneldis,

2. frekari profanir sem kunna ad vera naudsynlegar, had tilteknum eiturefnafreedilegum pattum sem gefa tilefni til ahyggna,
t. d. er varda byggingu, flokk og verkunarhatt virka efnisins eda efnanna,

3. sérstakar profanir sem geta komid ad gagni vio tulkun gagna sem fast i grunnpréfunum eda frekari préfunum.

Vid rannsoknirnar skal nota virka efnid eda efnin, ekki fullbina lyfid. begar porf er & rannséknum & fullunna lyfinu er pad
tekid fram i textanum sem hér fer 4 eftir.

3. 1. Eiturhrif eftir einn skammt

Rannsoknir 4 eiturhrifum eftir einn skammt ma nota til ad segja fyrir um:

— moguleg ahrif bradrar ofskdmmtunar & marktegundir,

—  moguleg ahrif & menn ef peim er gefio lyfio af slysni,

— skammta sem henta til ranns6kna & endurtekinni skémmtun.

i ranns6knum 4 eiturhrifum eftir einn skammt skal greina fra bradum eiturhrifum efnisins og hversu lengi eiturhrifin eru ad
koma fram og dvina.

Rannsoknir paer sem & ad framkvaema skulu valdar med pad i huga ad lata i té upplysingar um 6ryggi notenda, t. d. ef buist er
vid umtalsverdum véhrifum vid innéndun dyralyfsins eda snertingu pess vid hid notandans pa skal rannsaka slikar
vahrifaleidir.

3. 2. Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Profunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar etlad ad syna allar lifedlisfreedilegar og/eda
meinafraedilegar breytingar, sem stafa af endurtekinni gjof virks efnis eda bléndu virkra efna, sem verid er ad rannsaka, og
hins vegar ad akvarda tengslin milli pessara breytinga og skammtastaerda.

begar um er ad reda lyfjafredilega virkt efni eda dyralyf sem eingdngu eru &tlud dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis nagir venjulega ad rannsaka eiturhrif eftir endurtekna skammta i einni tegund tilraunadyra. I stad pessarar
rannsoknar getur komid rannsokn & markdyrinu. Tioni lyfjagjafar, ikomuleid og lengd rannsoknarinnar skal midast vid
fyrirhugud skilyrdi vio kliniska notkun. Rannsakandinn skal rokstydja umfang og lengd ranns6knanna og val
skammtastaeroa.

begar um er ad reda efni eda dyralyf sem etlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal framkveema (90 daga)
préfanir & eiturhrifum eftir endurtekna skammta i nagdyri og dyrategund, sem ekki er nagdyr, til ad fastsetja markliffaeri og
eiturefnafreedilega endapunkta og dkvarda videigandi dyrategund og skammtastaerdir fyrir préfanir & langvinnum eiturhrifum.

Rannsakandinn skal rokstydja val sitt & dyrategund med hlidsjon af pvi sem vitad er um umbrot lyfsins i dyrum og ménnum.
Profunarefnid skal gefio um munn. Rannsakandinn skal setja fram med greinilegum hetti og rokstydja adferdir vio lyfjagjof,
tioni lyfjagjafar og lengd rannséknanna.

Yfirleitt skal velja hdmarksskammt pannig ad hann leidi i 1j6s skadleg ahrif. Med minnsta skammti a&ttu ekki ad koma fram
nein eiturhrif.
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Mat & eiturhrifum skal byggjast & athugun & hegdun, vexti, bl6dfraedi og lifedlisfreedilegum préfunum, einkum ad pvi er
vardar Utskilnadarlifferi, og einnig & krufningarskyrslum og tilheyrandi vefjafreedilegum upplysingum. Val & flokkum
préfana og umfang peirra fer eftir pvi hvada dyrategund er notud og visindalegri pekkingu & hverjum tima.

begar um er ad raeda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samraemi vid akveedi pessarar tilskipunar getur
rannsakandi breytt préfunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta eftir porfum, nema préfanir & eiturhrifum hafi leitt i 1j6s
virknisaukningu eda ny eiturhrif, og skal hann feera fram asteedur fyrir breytingunum.

3. 3. bol hja marktegundinni

Leggja skal fram samantekt um &1l merki um 6pol sem melast vid rannséknir & marktegund, yfirleitt med endanlegu
samsetningunni, i samreemi vid kréfurnar i B-petti I. kafla 4. hluta. Tilgreina skal vidkomandi rannsoknir, skammtasteerdir
sem ollu 6polinu og vidkomandi dyrategundir og kyn. Einnig skal tilgreina allar 6veentar lifedlisfreedilegar breytingar sem
kunna ad verda. I 4. hluta skulu vera itarlegar skyrslur um pessar rannsoknir.

3. 4. Eiturhrif & @xlun, ad medtdldum eiturhrifum & proskun

3. 4. 1. Ranns6kn & ahrifum & &xlun

Markmidid med pessari rannsokn er ad greina mogulega skerdingu & axlunarhafni karl- eda kvendyrs eda skadleg ahrif &
afkveemi sem stafa af gjof dyralyfsins eda efnisins sem verid er ad rannsaka.

begar um er ad reda lyfjafreedilega virk efni eda dyralyf handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal rannséknin &
ahrifum & &xlun na yfir margar kynslédir og vera honnud til ad greina 61l ahrif & a@xlun spendyra. Til peirra teljast ahrif &
frjésemi karl- og kvendyra, mokun, getnad, hreidrun, getu til agd leida medgdngu til lykta, feedingu, mjolkurmyndun, lifslikur,
vOxt og proskun afkvaemis fra faedingu par til pad er vanid undan, kynproska og sidari axlunarstarfsemi fullordna
afkveemisins. Nota skal a. m. k. prjar skammtastaerdir. Velja skal hAmarksskammtinn pannig ad hann leidi i lj6s skadleg ahrif.
Med minnsta skammti ettu ekki ad koma fram nein eiturhrif.

3. 4. 2. Ranns6kn & eiturhrifum & proskun

begar um er ad reda lyfjafredilega virkt efni eda dyralyf handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal gera profanir
& eiturhrifum & proskun. bessar profanir skulu hannadar til ad greina hvers kyns aukaverkanir & kvendyr med fangi og &
proskun fésturvisis og fosturs eftir ad kvendyrid hefur komist i snertingu vid efnid sem um radir, alla medgénguna fra
hreidrun fram ad deginum adur en faeding er axtlud. Slikar aukaverkanir eru m. a. aukin eiturhrif midad vid pad sem greinist
hja kvendyrum sem ekki eru med fangi, daudi fosturvisis/fésturdaudi og breytingar & vexti og likamsbyggingu fosturs.
Naudsynlegt er ad gera préfun & eiturhrifum & proskun i rottum. Hugsanlega er porf & ad gera rannsokn & annarri dyrategund,
med hlidsjon af peim nidurstddum sem fast, i samraemi vid gildandi leidbeiningar.

begar um er ad raeda lyfjafraedilega virk efni eda dyralyf sem eru ekki &tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
rannsaka eiturhrif & proskun i a. m. k. einni dyrategund, sem méa vera marktegundin, ef lyfio er &tlad kvendyrum sem kunna
ad verda notud til undaneldis. begar notkun dyralyfsins myndi & hinn béginn hafa i fér med sér umtalsverd vahrif fyrir
notendur skal framkveema hefobundnar rannséknir & eiturhrifum.

3. 5. Erfdaeiturhrif

Profanir & hugsanlegum erfdaeiturhrifum skal framkveema til ad leida i 1jos breytingar sem efni getur valdid a erfoaefni i
frumum. Oll efni, sem & ad nota i dyralyf i fyrsta sinn, skal fyrst meta med tilliti til eiginleika er tengjast erfdaeiturhrifum.

Yfirleitt skal framkveaema hefobundnar profanir a erfdaeiturhrifum med virka efninu eda efnunum, i glasi og i lifi, { samraemi
vid gildandi leidbeiningar. I sumum tilvikum kann einnig ad vera naudsynlegt ad profa eitt eda fleiri umbrotsefni sem koma
fyrir sem lyfjaleifar i matvaelum.
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3. 6. Krabbameinsvaldandi ahrif

begar akvedid er hvort porf sé & gera préfanir & krabbameinsvaldandi ahrifum skal taka tillit til nidurstadna profana a
erfdaeiturhrifum, vensla efnabyggingar og virkni og nidurstadna préfana & alteekum eiturhrifum sem kunna ad skipta mali ad
pvi er vardar exlismein i langtimarannséknum.

Taka skal hvers kyns tegundabundnar eiturhrifaleidir til athugunar og einnig allan mun & umbrotum milli préfunartegundar,
marktegundar og manna.

begar naudsynlegt er ad framkvama profun & krabbameinsvaldandi ahrifum er yfirleitt krafist tveggja ara rannséknar med
rottum og 18 manada rannsdknar med musum. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum méa framkvaema med einni
nagdyrategund, helst rottum, ef visindaleg rok eru fyrir pvi.

3. 7. Undantekningar

begar dyralyf er &tlad til stadbundinnar notkunar skal rannsaka altekt frasog i marktegundinni. Ef synt er fram & ad altekt
frasog sé oOverulegt ma sleppa préfunum & eiturhrifum vid endurtekna skammta, préfunum & eiturhrifum & a&xlun og
préfunum & krabbameinsvaldandi ahrifum nema i eftirfarandi tilvikum:

—  begar buast ma vid pvi, vid pau fyrirhugudu notkunarskilyrdi sem meelt er fyrir um, ad dyralyfid berist ofan i dyrid, eda

— Dbegar buast ma vid pvi, vido pau fyrirhugudu notkunarskilyrdi sem melt er fyrir um, ad notandi lyfsins verdi fyrir
vahrifum af dyralyfinu eftir 6drum leidum en i gegnum hug, eda

— ef virka efnid eda umbrotsefnin kunna ad berast i matveeli sem unnin eru Ur dyrinu sem hefur verid meshodndlad med
lyfinu.

4. Aorar krofur

4. 1. Sérstakar rannséknir

begar um er ad reda tiltekna efnahdpa eda ef medal ahrifanna, sem koma fram i dyrarannséknum med endurteknum
skdmmtum, eru breytingar sem gefa til kynna t. d. dn@miseiturhrif, taugaeiturhrif eda innkirtlatruflanir, skal gera frekari
préfanir, t. d. neemingarrannsoknir eda profanir & tofoum taugaeiturhrifum. Med hlidsjon af eiginleikum lyfsins kann ad vera
naudsynlegt ad framkveema frekari rannsoknir til ad leggja mat & pa virkni sem liggur til grundvallar eiturhrifunum eda
ertingarmattarins. Slikar rannsoknir skal yfirleitt framkvaema & endanlegu lyfjabléndunni.

Vid skipulagningu pessara rannsokna og mat & nidurstddum Ur peim skal taka mid af visindapekkingu og gildandi
leidbeiningum & peim tima pegar umsoknin er 16gd inn.

4. 2. Orverufraedilegir eiginleikar lyfjaleifa

4. 2. 1. Hugsanleg ahrif & parmafl6ru manna

Hugsanleg orverufredileg ahaetta fyrir parmafléru manna vegna leifa 6rverueydandi efnasambanda skal rannsokud i
samrami vid gildandi leidbeiningar.

4. 2. 2. Hugsanleg ahrif & 6rverur sem eru notadar i idnadarvinnslu matvala

i akvednum tilvikum kann a8 vera naudsynlegt ad gera profanir til ad akvarda hvort érverufradilega virkar lyfjaleifar geti
haft truflandi ahrif i teeknilegum ferlum i idnadarvinnslu matvala.

4. 3. Athuganir & ménnum

Leggja skal fram upplysingar um hvort lyfjafreedilega virk efni i dyralyfinu eru notud sem lyf vid laeekningar & félki; ef svo er
skal gera samantekt & 6llum verkunum (p. m. t. aukaverkunum), sem hafa komid i 1jés hja ménnum, og orsakir peirra, svo
fremi ad pau hafi pydingu vid mat & o6ryggi dyralyfsins, med hlidsjon af birtum rannsdknanidurstodum ef vio a; ef
innihaldsefnin i dyralyfjunum eru ekki notud eda hett er ad nota pau sem lyf vid leekningar & folki skal gefa upp asteedurnar
fyrir pvi.



Nr. 5/182

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

4. 4. Myndun pols

Gogn um hugsanlega myndun polinna bakteria, sem geta haft ahrif & heilbrigdi manna, eru naudsynleg ad pvi er dyralyf
vardar. | pessu sambandi er einkar mikilveegt ad lita til pess hvernig slikt pol myndast. Pegar naudsyn krefur skal leggja fram
tillégu ad radstdéfunum til ad takmarka myndun pols vid tillagda notkun dyralyfsins.

Medhdondla skal pol, sem skiptir mali vid kliniska notkun lyfsins, i samreemi vid 4. hluta. begar vid & skal millivisa i gdgnin
sem lyst er i 4. hluta.

5. Oryggi notenda

i pessum peetti skal fjallad um pau ahrif, sem komu fram { undanfarandi pattum, og tengja pau vid gerd og umfang vahrifa
lyfsins & menn med pad i huga ad semja videigandi vidvaranir fyrir notendur og gera adrar radstafanir vardandi
ahaettustjérnun.

6. Mat & umhverfisahattu

6. 1. Mat & umhverfisahattu af voldum dyralyfja sem ekki innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum

Framkveema skal mat & umhverfisahettu til ad leggja mat & hugsanleg, skadleg ahrif, sem notkun dyralyfsins getur haft &
umhverfid, og til ad greina pa &hattu sem slik ahrif hafa i for med sér. Vid slikt mat skal einnig greina allar
varudarradstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar til ad draga ur slikri aheettu.

Ad 06llu jofnu skal matid fara fram i tveimur afdngum. ZEtid skal framkveema fyrri 4fanga matsins. Lata skal i té nanari
upplysingar um matid i samreemi vid gildandi leidbeiningar. bar & medal skulu vera upplysingar um hugsanleg vahrif lyfsins
& umhverfid og umfang ahettu i tengslum vid slik vahrif, einkum ad pvi er vardar eftirfarandi atridi:

— marktegund og tillagt notkunarmynstur,

— aoferd vio lyfjagjof, einkum i hve miklum meeli er liklegt ad lyfid komist beint Gt i vistkerfi,

— hvort verid geti ad dyrin, sem fa lyfjameoferd, skilji lyfid, virk efni pess eda umbrotsefni, sem mali skipta, Gt |
umhverfid, og préavirkni i slikum drgangsefnum,

—  forgun 6notadra dyralyfja eda annarra Grgangsefna.

i 68rum afanga skal framkvama frekari sértaekar rannsoknir & afdrifum og ahrifum lyfsins 4 akvedin vistkerfi, i samrami vid
gildandi leidbeiningar. Taka skal tillit til umfangs vahrifa lyfsins & umhverfid sem og fyrirliggjandi upplysinga um
edlisfreedilega, efnafredilega, lyfjafredilega og/eda eiturefnafraedilega eiginleika viokomandi efnis eda efna, pb. m. t.
umbrotsefni ef um er ad reeda tilgreinda ahattu, sem aflad hefur verio med 6drum préfunum og rannséknum sem krafist er
samkvaemt pessari tilskipun.

6. 2. Mat & umhverfisahattu af voldum dyralyfja sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum

begar um er ad reda dyralyf sem inniheldur eda samanstendur af erfdabreyttum lifverum skulu umsékninni einnig fylgja
skjol sem krafist er skv. 2. gr. og C-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

1. KAFLI: FRAMSETNING UPPLYSINGA OG SKJALA

i mélsskjélum um éryggisprofanir skal vera:

—  skré yfir allar rannsoknir sem fjallad er um i malsskjélunum,
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— ¥firlysing til stadfestingar & pvi ad med fylgi 61l gogn, hagsted jafnt sem dhagsted, sem umsakjanda er kunnugt um
begar hann leggur skjolin fram,

—  rokstudningur fyrir pvi ad einhverjar tegundir rannsokna eru ekki haféar med,
—  Gtskyring & pvi ef annars konar rannsokn er h6fd med,

— umfjéllun um pau ahrif sem hvers konar rannsoknir, sem eru eldri en rannséknir sem framkveemdar hafa verid i samraeemi
vid godar starfsvenjur vid rannsoknir samkvamt tilskipun 2004/10/EB, geta haft & dhaettumatid i heild sinni.

i hverri rannsoknarskyrslu skal vera:

afrit af rannséknaraztluninni (adferdarlysingunni),

— ¥firlysing um ad g6dum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, eftir atvikum,
— lysing & adferdum, tekjum og efnum sem notus eru,

— lysing & profunarkerfinu og rokstudningur fyrir vali & pvi,

— lysing & peim nidurstddum sem fengust sem skal vera neagilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstdournar &
gagnryninn hatt, 6had talkun héfundar,

—  tolfreedileg greining & nidurstédunum, eftir pvi sem vid &,

— umfjéllun um nidurstddurnar med athugasemdum um magn sem hefur merkjanleg ahrif og magn sem hefur engin
merkjanleg ahrif, og um dvenjulegar nidurstodur, ef einhverjar eru,

— ftarleg lysing og umfjéllun um nidurstddur rannsékna & dryggi virka efnisins og veegi pessara nidurstadna pegar meta
skal heettuna sem folki kann ad stafa af lyfjaleifum.

B. Lyfjaleifaprofanir

I. KAFLI: FRAMKV/AEMD PROFANA

1. Inngangur

i pessum vidauka gilda skilgreiningarnar i reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 ().

Tilgangur pess ad rannsaka brotthvarf lyfjaleifa ar etum vefjum eda eggjum, mj6lk og hunangi Gr dyrum, sem hafa fengio
lyfjameoferd, er ad akvarda vido hvada adstedur og i hvada magni lyfjaleifar kunna ad sitja eftir i matveelum ar pessum
dyrum. Par ad auki skulu rannsoknirnar gera kleift ad akvarda bidtima til afurdanytingar.

begar um er ad raeda dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu gogn ar rannsdknum & lyfjaleifum leida i
ljos:

1. i hve miklum meali og hversu lengi leifar dyralyfja eda umbrotsefni peirra sitja eftir i @tum vef dyra, sem fengid hafa
lyfjamedferd, eda i mjolk, eggjum og/eda hunangi Ur pessum dyrum,

2. ad hagt sé ad dkvarda raunhafan bidtima til afurdanytingar, sem unnt er ad virda vid venjulegar adstedur i landbinadi,
til ad fyrirbyggja heilsuspillandi ahrif & neytendur afurda af dyrum, sem fengid hafa lyfjamedferd, eda erfidleika vid
idnadarvinnslu matvela,

3. ad gilding greiningaradferdarinnar eda -adferdanna, sem beitt er i rannsékninni & brotthvarfi lyfjaleifa, naegi til ad haegt
sé ad treysta pvi ad gdgnin um lyfjaleifar, sem 16gd eru fram, séu videigandi grundvéllur ad akvoroun & bidtima til
afurdanytingar.

() Stjtio. EB L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.
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2. Umbrot og lyfjaleifahvorf

2. 1. Lyfjahvarfafreedi (frasog, dreifing, umbrot, dtskilnadur)

Leggja skal fram samantekt & lyfjahvarfafreedilegum gdgnum med millivisun i lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir &
marktegundum sem lagdar eru fram i 4. hluta . Ekki er naudsynlegt ad leggja fram rannsoknarskyrsluna i heild sinni.

Markmidid med rannsoknum & lyfjahvarfafreedi, med tilliti til dyralyfjaleifa, er ad meta frasog, dreifingu, umbrot og
Gtskilnad lyfsins i marktegundinni.

Dyri af marktegundinni skal gefinn staersti radlagdi skammtur af fullbdna lyfinu, eda af samsetningu sem hefur sambzrilega
eiginleika og fullbuna lyfid ad pvi er vardar lifadgengi.

Lysa skal magni frasogs dyralyfsins til fullnustu med hlidsjon af adferd vio lyfjagjof. Ef synt er fram & ad altakt frasog lyfja
til stadbundinnar notkunar er dverulegt er ekki krafist frekari rannsokna & lyfjaleifum.

Lysa skal dreifingu dyralyfsins i marktegundinni, athuga hvort pad getur bundist bl6dvokvaprotini eda komist i mjolk eda
egg og hvort fitusaekin sambdnd safnast fyrir.

Lysa skal utskilnadarleidum lyfsins Gr markdyrinu. Greina skal helstu umbrotsefnin og lysa eiginleikum beirra.

2. 2. Brotthvarf lyfjaleifa

Markmidid med pessum rannséknum, sem felast i pvi ad meala hversu hratt lyfjaleifarnar hverfa ar markdyrinu eftir sidustu
gjof lyfsins, er ad gera kleift ad akvarda bidtima til afurdanytingar.

begar tilraunadyrido hefur fengid sidasta skammtinn af lyfinu skal dkvarda magn lyfjaleifa i dyrinu negilega oft med
greiningaradferdoum sem hafa fengid gildingu og lysa skal tekniadgerdum og éreidanleika og nemi adferdanna sem eru
notadar.

3. Adferd til greiningar a lyfjaleifum

Lysa skal itarlega peirri greiningaradferd eda -adferdum, sem eru notadar i rannsokninni eda rannsoknunum & brotthvarfi
lyfjaleifa, og gildingu pessarar eda pessara adferda.

Lysa skal eftirfarandi eiginleikum:

sérheefni,

— nakvaemni,

—  samkvamni,

— greiningarmdrkum,

— magngreiningarmérkum,

— notagildi og notkunarsvioi vid venjuleg skilyrdi & rannséknarstofu,

- nami fyrir truflunum,

— stdougleika lyfjaleifanna sem sitja eftir.
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Meta skal hversu hentug greiningaradferdin er med tilliti til visinda- og teeknipekkingar & peim tima pegar umséknin er 16gd
fram.

Greiningaradferdin skal 16gd fram med alpjédlega vidurkenndu snidi.

1. KAFLI: FRAMSETNING UPPLYSINGA OG SKJALA

1. Audkenning lyfsins

Tilgreina skal audkenni dyralyfsins eda -lyfjanna sem notud eru i préfuninni, p. m. t. eftirfarandi:

—  samsetning,

— edlis- og efnafreedilegar (styrkleiki og hreinleiki) nidurstédur Gr préfunum & viokomandi framleidslulotu eda -lotum,

— audkenni framleidslulotunnar,

— tengsl vid fullbuna lyfig,

— edlisvirkni og hreinleiki geislamerktra efna,

—  stadsetning merktra frumeinda i sameindinni.

i mélsskjélum fyrir lyfjaleifaprofanir skal vera:

skra yfir allar rannsoknir sem fjallad er um i malsskjoélunum,

— ¥firlysing til stadfestingar & pvi ad med fylgi 6l gogn, hagsted jafnt sem dhagsted, sem umsakjanda er kunnugt um
begar hann leggur skjolin fram,

—  rokstudningur fyrir pvi ad einhverjar tegundir rannsokna eru ekki hafdar med,

—  Utskyring & pvi ef annars konar rannsokn er h6fd med,

— umfjollun um pau ahrif sem hvers konar rannsoknir, sem eru eldri en rannséknir framkveemdar hafa verid i samraemi vio
go6dar starfsvenjur vid rannsoknir, geta haft & dhaettumatid i heild sinni.

— tillaga um bidtima til afurdanytingar.

i hverri rannsoknarskyrslu skal vera:

afrit af rannsdknaraztluninni (adferdarlysingunni),

— ¥firlysing um ad g6dum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, eftir atvikum,

— lysing & adferdum, tekjum og efnum sem notus eru,

— lysing & peim nidurstddum sem fengust sem skal vera neagilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstédurnar &
gagnryninn hatt, 6had talkun héfundar,

—  tolfreedileg greining & nidurstédunum, eftir pvi sem vid &,

— umfjollun um nidurstédurnar,

—  hlutleeg umfjéllun um nidurstédurnar sem fengust og tilldgur vardandi naudsynlegan bidtima til afurdanytingar svo hagt
sé ad tryggja ad engar lyfjaleifar, sem geetu verid haettulegar neytendum, séu i matvaelum ar dyrum sem hafa fengid
lyfjamedoferd.
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4. HLUTI: FORKLINISK OG KLINiSK RANNSOKN

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umséknum um markadsleyfi samkveemt fyrsta undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr. , skulu
1690 fram i samrami vid eftirfarandi kréfur:

I. KAFLI: FORKLINISKAR KROFUR

Krafist er forkliniskra rannsokna til ad akvarda lyfjafraedilega virkni lyfsins og pol gagnvart lyfinu.

A. Liflyfjafraedi

A. 1. Lyfhrifafradi

Lysa skal lyfhrifum virka efnisins eda efnanna i dyralyfinu.

i fyrsta lagi skal lysa & fullnagjandi hatt gangi peirra hvarfa og lyfjafraedilegum &hrifum sem eru grundvéllur fyrir radlagori
notkun pess. Nidurstédum ber ad lysa t6lulega (t. d. med linuritum yfir samband skammta og verkunar, samband tima og
verkunar o. s. frv. ) og bera paer saman vid upplysingar um efni med pekkta virkni, par sem pvi verdur vid komid. begar pvi
er haldid fram ad virkt efni hafi meiri verkun en annad virkt efni verdur ad sanna pennan mun og syna ad hann sé
tolfredilega marktaekur.

i 6oru lagi skal lata i té lyfjafredilegt heildarmat & virka efninu, dsamt sérstokum tilvisunum i hugsanleg annars stigs
lyfjafreedileg ahrif. Almennt séd skal rannsaka ahrifin & starfsemi helstu liffera.

Rannsaka skal 6ll ahrif annara eiginleika lyfjanna (t. d. ikomuleidar eda samsetningar) & lyfjafraedilega virkni virka efnisins.

Rannsoknin verdur ad vera pvi ndkvamari eftir pvi sem magn radlagds skammts nalgast magn skammts sem liklegt er ad
valdi aukaverkunum.

Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad heaegt sé ad endurtaka per, nema per séu stadaladferdir, og skal rannsakandi syna
fram & gildi peirra. Greina skal skyrt og skilmerkilega fra nidurstédum tilrauna og, ad pvi er vardar &kvednar tegundir
préfana, tolfraedilegri marktaekni peirra.

Einnig skal rannsaka allar melanlegar breytingar & vidbrégdum vid endurtekna notkun & efninu nema haegt sé ao feera gild
rok fyrir pvi ad slikt sé ekki naudsynlegt.

Grundvéllur fyrir fostum samsetningum lyfja getur verid af lyfjafreedilegum toga eda radist af kliniskum visbendingum. |
fyrra tilvikinu skulu lyfhrifafreedilegar og/eda lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir syna fram & paer milliverkanir sem geta gefio
bléndunni sjalfri gildi vid kliniska notkun. [ seinna tilvikinu, pegar leitad er visindalegrar stadfestingar & kostum
lyfjabléndunnar med medferdartilraunum, skal rannsoknin leida i 1jés hvort kalla megi fram fyrirhugud ahrif bléndunnar i
dyrum og kanna skal ad lagmarki mikilveegi allra aukaverkana. Ef efnablanda inniheldur nytt virkt efni skal pad rannsakad
itarlega.

A. 2. Myndun pols

begar vid & getur verid naudsynlegt ad leggja fram gogn fyrir dyralyf um mdgulega myndun polinna lifvera sem hafa kliniskt
mikilvegi. | pessu sambandi er einkar mikilvagt ad lita til pess hvernig slikt pol myndast. Umsakjandi skal leggja fram
tillégu ao radstdéfunum til ad takmarka myndun pols vid fyrirhugada notkun dyralyfsins.

begar vio & skal millivisa i gognin sem Iyst er i 3. hluta.

A. 3. Lyfjahvarfafraedi

Lyfjahvarfafraedileg grunngdgn um nytt virkt efni eru naudsynleg i tengslum vid mat & klinisku 6ryggi og verkun dyralyfsins.
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Markmidum med lyfjahvarfafreedilegum rannséknum & marktegundinni ma skipta i prju meginsvio:

i. lysandi lyfjahvarfafredi sem leidir til ad dkvarda grunnbreytur,

ii. notkun pessara breytna til ad rannsaka sambandid milli skdmmtunar, styrks i bl6di og vef yfir tima og lyfjafreedilegra
ahrifa eda medferdarahrifa eda eiturhrifa,

iii. samanburdi, pegar vid 4, & hvarfafreedi mismunandi marktegunda og rannsékn hugsanlegs munar milli tegunda sem
hefur ahrif & 6ryggi marktegundar og verkun dyralyfsins.

Oftast er naudsynlegt ad gera lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir & markdyrategundinni til viobdtar vid lyfhrifafraedilegar
rannsoknir til ad studla ad skilvirkum skammtadzatlunum (ikomuleid og ikomustadur, skammtasteerd, timabil milli skammta,
fjoldi inngjafa o. s. frv. ). Frekari lyfjahvarfafreedilegar rannséknir kunna ad vera naudsynlegar til ad akvarda skdmmtun i
samrami vid akvednar pydisbreytur.

begar lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir hafa verid lagdar fram skv. 3. hluta er heegt ad millivisa i paer rannsoknir.

begar um er ad raeda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samraemi vid akveedi pessarar tilskipunar er
ekki krafist rannsokna & lyfjahvorfum fastra lyfjablandna ef haegt er ad syna fram & ag eiginleikar virkra efna breytist ekki, ad
pvi er lyfjahvorf vardar, séu pau gefin i fastri lyfjablondu.

Rannsaka skal lifadgengi & videigandi hatt til ad akvarda lifjafngildi:

—  begar ny samsetning dyralyfs er borin saman vid pa sem fyrir er,

—  begar naudsynlegt er vid samanburd & nyrri adferd vio lyfjagjof eda nyrri ikomuleid vid pa sem fyrir er.

B. Pol hja marktegundinni

Rannsaka skal stadbundid og altekt pol gegn dyralyfinu i marktegundinni. Markmidid med pessum rannsoknum er ad lysa
eiginleikum 6pols og akvarda videigandi 6ryggismork pegar notud er radlogo ikomuleid eda ikomuleidir. bessu er hagt ad na
fram med pvi ad auka lekningaskammtinn og/eda lengja medferdartimann. [ skyrslunni um rannsoknirnar skulu koma fram
itarlegar upplysingar um 6ll lyfjafraedileg ahrif sem buist er vid og allar aukaverkanir.

11. KAFLI: KLINISKAR KROFUR

1. Almennar meginreglur

Markmidid med kliniskum rannséknum er ad syna fram & eda feera sénnur & verkun dyralyfsins eftir lyfjagjof samkveemt
tillagdri skammtadaetlun og eftir tillagori ikomuleid og ad tilgreina dbendingar og frabendingar lyfsins eftir dyrategund, aldri,
kyni og kynferdi, leidbeiningar um notkun pess og einnig allar aukaverkanir sem pad kann ad hafa i for meg sér.

Nidurstddur tilrauna skulu stadfestar med gégnum sem fengin eru vid venjulegar vettvangsadstadur.

Vid kliniskar rannsoknir skal nota samanburdarhépa dyra (kliniskar samanburdarrannséknir) nema rok séu feerd fyrir 6oru.
Nidurstddur vardandi verkun skulu bornar saman vid nidurstéour fyrir marktegundir sem hafa fengid medferd med dyralyfi
med markadsleyfi i Bandalaginu fyrir sému &bendingar og sému marktegund eda fengid medferd med lyfleysu eda enga
medferd. Skyra skal fra 6llum nidurstédum sem fengist hafa, jafnt jakveedum sem neikvaedum.

Beita skal vioteknum, tolfreedilegum meginreglum vid gerd adferdarlysingar og vid greiningu og mat & kliniskum
rannsoknum nema rok séu faero fyrir 6oru.
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begar um er ad raeda dyralyf sem eingdngu er etlad ad auka afurdir sem dyrid gefur af sér skal sérstaklega taka tillit til:

1. magns afurda dyrsins,

2. gxoa dyraafurdanna (eiginleika er varda skynmat, naringu, hreinlati og teeknilega petti),

3. naringargetu og voxt marktegundarinnar,

4. almenns heilbrigdisastands marktegundarinnar.

2. Framkveemd kliniskra rannsékna

Vid allar kliniskar rannsoknir & dyrum skal fylgja itarlegri adgferdarlysingu.

Kliniskar vettvangsrannsoknir skulu gerdar i samraemi vid vidteknar meginreglur er gilda um gddar, kliniskar starfsvenjur
nema rok séu feerd fyrir 6dru.

Adur en vettvangsrannsékn af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem & ad nota i rannsékninni, veita upplyst sampykki
sitt og skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i
rannsokninni hefur agd pvi er vardar forgun dyra, sem hafa fengid lyfjamedferd, eda neyslu afurda peirra. Medal gagna um
rannsoknina skal vera afrit af pessari tilkynningu, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsrannsoknin er ekki blind rannsokn skulu ékveedi 55. , 56. og 57. gr. gilda & hlidsteedan hatt um merkingar
samsetninga sem nota & i vettvangsrannsoknum i dyraleekningum. Ordin ,,Einungis til vettvangsrannsékna & dyrum® skulu
avallt koma fram i merkingum med &berandi og 6afméaanlegu letri.

111. KAFLI: UPPLYSINGAR OG SKJOL

Malsskjolin er varda verkun skulu innihalda 6ll forklinisk og klinisk gégn og/eda nidurstédur rannsdkna, jafnt hagstedum
sem 6hagsteedum fyrir dyralyfio, til ad gera kleift ad leggja hlutleegt heildarmat & samband &hattu og avinnings af lyfinu.

1. Niourstéour forkliniskra rannsékna

begar kostur gefst skal avallt veita upplysingar um nidurstodur ur:

a) profunum til sénnunar & lyfjafraedilegri virkni;

b) préfunum til sénnunar & verkunarhetti peirra lyfhrifa sem liggja til grundvallar lekningaverkuninni,

c) profunum til sbnnunar & helstu lyfjahvarfafreedilegum einkennum,

d) préfunum sem syna fram & éryggi markdyrsins,

e) profunum sem gerdar eru til ad rannsaka pol.

Faist 6veentar nidurstddur i pessum préfunum skal veita itarlegar upplysingar um peer.

bar ad auki skal leggja fram eftirfarandi upplysingar um allar forkliniskar rannséknir:

a) samantekt,

b) itarlega adferdarlysingu tilraunar asamt lysingu & adferdum, bunadi og efnum sem eru notud, upplysingum um
dyrategund, aldur, pyngd, kynferdi, fjdlda, kyn eda stofn dyra, audkenni dyranna, skammta, ikomuleid og skipulagningu
lyfjagjafar;
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c) tolfredilega greiningu & nidurstédunum ef vid &,
d) hlutlega umfjéllun um nidurstddurnar sem fengust og alyktanir sem eru dregnar af peim um verkun og oryggi

dyralyfsins.

Ef einhverjum pessara gagna er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal pad rokstutt.

2. Nidurstoour kliniskra rannsékna

Hver rannsakandi um sig skal afhenda allar upplysingar & sérstokum skyrslublédum fyrir hvert dyr um sig pegar um
einstaklingsmedferd er ad reeda en & sameiginlegum skyrslublédum pegar um hdpmedferd er ad reeda.

Upplysingarnar skulu vera sem hér segir:

a)

b)

c)

d)

€)

f)

)

h)

)

K)

m)

n)

nafn, heimilisfang, starf og menntun og hafi rannsakandans sem stjornar rannsékninni,

hvar og hvenzr medferd & sér stad; nafn og heimilisfang eiganda dyranna;

einstok atridi adferdarlysingar klinisku rannsoknarinnar asamt Iysingum & peim adferdum sem voru notadar, p. m. t.
aoferd vid slembirddun og blindufyrirkomulag rannséknarinnar, einstdk atridi eins og ikomuleid, lyfjagjafarastiun,
skammtur, tilgreining tilraunadyra, dyrategund, kyn eda stofnar, aldur, pyngd, kynferdi og likamséstand,

aoferd vio umsjon og fédrun dyra og upplysingar um samsetningu fédurs og um eiginleika og magn féduraukefna,

sjukdémssaga (eins itarleg og unnt er), pb. m. t. hvort vart hafi ordio sjukdéma medan & medferd stdd og hvernig peir hafi
lyst sér,

sjukdémsgreining og adferdir vid framkveemd hennar,

klinisk einkenni, samkvaemt hefdbundnum vidmidunum ef unnt er,

nakvaem tilgreining & samsetningu dyralyfsins sem notad er i klinisku rannsékninni og edlis- og efnafreedilegar
préfunarnidurstédur fyrir viskomandi framleidslulotu eda -lotur,

steerdir dyralyfjaskammta, adferd vid lyfjagjof, ikomuleid og hversu oft lyfid er gefid og varGdarradstafanir vio lyfjagjof,
ef einhverjar eru (hversu langan tima stungugjof varir o. s. frv.),

medferdartimi og hversu lengi er fylgst med dyri ad medferd lokinni,

allar upplysingar vardandi 6nnur dyralyf sem hafa verid gefin & rannsdknartimanum, annadhvort 4dur eda & sama tima og
préfunarlyfid og, i seinna tilvikinu, upplysingar um milliverkanir sem vart verdur vid,

allar nidurstddur ar klinisku rannséknunum med itarlegum Iysingum & nidurstédunum & grundvelli vidmidana fyrir
verkun og endapunkta sem tilgreindir eru i adferdarlysingunni fyrir klinisku rannsoknina, ad medtéldum nidurstéoum
tolfraedilegra greininga ef vid &,

allar upplysingar um dventa atburdi, hvort sem peir voru skadlegir eda ekki, og radstafanir sem gerdar voru vegna
beirra, og samband orsaka og afleidinga skal rannsakad ef unnt er,

ahrif & afkost dyrs, ef vio &,
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0) ahrif & gedi matveela sem fengin eru Gr dyrum sem hafa fengid lyfjamedferd, einkum pegar um er ad reeda dyralyf sem
tlud eru til ad auka afkastagetu,

p) éalyktun um vardandi 6ryggi og verkun i hverju tilviki fyrir sig eda samantekt & tioni og 6drum videigandi breytum pegar
um er ad reda sérteka fjoldamedferd.

Ef einu eda fleiri af atrioum a) til p) er sleppt skal greina fra asteedum fyrir pvi.

Markadsleyfishafi skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad frumskjolin, sem gdgnin sem 16gd eru fram
byggjast &, séu geymd i fimm ar hid minnsta eftir ad leyfio fyrir dyralyfinu rennur at.

Fyrir hverja kliniska rannsdkn skal gera samantekt um pau klinisku atridi, sem fram komu, i yfirliti yfir rannsoknirnar og
nidurstddur ar peim par sem m. a. kemur fram:

a) fjoldi samanburdardyra og tilraunadyra i einstaklings- eda hopmedferd, sundurlidad eftir tegund, kyni eda stofni, aldri og
kynferdi,

b) fjoldi dyra sem voru tekin ur rannséknunum adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi,

¢) pegar um samanburdardyr er ad raeda, hvort pau:

fengu enga medferd, eda

fengu lyfleysu, eda

— fengu annad dyralyf med markadsleyfi i Bandalaginu fyrir sému dbendingu og sému marktegund, eda

fengu sama virka efnid sem verid var ad rannsaka, i annarri samsetningu eda eftir annarri ikomuleid,

d) tioni aukaverkana sem komu i 1j6s,

e) athugasemdir um ahrif & afkastagetu dyra, ef vio &,

f) upplysingar um tilraunadyr sem kunna ad vera i dhattuhdépum vegna aldurs, vegna pess hvernig pau eru alin, f6rud eda
notud eda dyr sem taka parf sérstakt tillit til vegna likams- eda sjukdémséastands;

g) tolfredileg greining & nidurstddunum.

Ad lokum skal rannsakandi setja fram almennar alyktanir um verkun og 6ryggi dyralyfsins vid tillégd notkunarskilyrdi, og
einkum upplysingar um &bendingar og frabendingar, skammtasteerdir og medaltima lyfjamedferdar og, pegar vid &, allar
milliverkanir vid énnur dyralyf eda foduraukefni sem og sérstakar varudarradstafanir, sem gera parf vio medferd, og klinisk
einkenni ofskémmtunar, pegar peirra verdur vart.

begar um er ad reda lyf sem eru fastar lyfjablondur skal rannsakandinn einnig draga alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins i
samanburdi vid pad pegar virku efnin i blondunni eru gefin hvert fyrir sig.
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1. BALKUR

SKILYRPI SEM GILDA UM ONZAMISLYF FYRIR DYR

Med fyrirvara um krofur, sem melt er fyrir um i 16ggjof Bandalagsins vardandi eftirlit med tilteknum smitandi
dyrasjukdémum og Gtrymingu beirra, gilda eftirfarandi kréfur um dnamisfreedileg dyralyf nema pegar lyfin eru &tlud fyrir
akvednar dyrategundir eda fyrir sértaekar dbendingar eins og skilgreint er i 111. balki og videigandi vidmidunarreglum.

1. HLUTI: SAMANTEKT UR MALSSKJOLUM

A. STIORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti pess 6naemislyfs fyrir dyr sem sétt er um leyfi fyrir, svo og heiti virka efnisins eda efnanna &dsamt
lifvirkni, styrkleika eda titra, lyfjaformi, ikomuleid og, ef vio &, adferd vio lyfjagjof, og lysa skal endanlegri pakkningu
lyfsins, p. m. t. umbudir, merkingar og fylgisedill. bPynningarefni ma setja i umbuddir med boluefnaglésunum eda |
sérumbuair.

I', malsskjolunum skulu vera upplysingar um pynningarefni sem naudsynleg eru vid gerd endanlega boluefnisins.
Onamisfraedilegt dyralyf telst eitt lyf jafnvel pott porf sé & fleiri en einu pynningarefni til ad hagt sé ad tilreida mismunandi
bléndur fullbdna lyfsins sem kunna ad vera gefnar eftir 6likum ikomuleidum eda med 6likum adferdum.

Tilgreina skal nafn og heimilisfang umsekjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidanda og stadi par sem mismunandi stig
framleidslunnar og eftirlits fara fram (p. m. t. framleidandi fullbdna lyfsins og framleidandi eda framleidendur virka efnisins
eda efnanna) og ef vid &, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umsakjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem 16gd eru fram umsokninni til studnings og geta pess hvada syni
fylgja med, ef um slikt er ad reeda.

Stjérnsysluupplysingunum skal fylgja afrit af skjali um ad framleidandi hafi leyfi til ad framleida 6neemislyf fyrir dyr, eins og
skilgreint er i 44. gr. bar ad auki skal leggja fram skra yfir lifverur sem unnid er med & framleidslustad.

Umsakjandi skal leggja fram lista yfir 16nd, par sem leyfi hefur verid veitt, og lista yfir 16nd par sem umsokn hefur verid
1690 fram eda henni hafnad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEBILL

Umsakjandinn skal leggja fram tillogu ad samantekt & eiginleikum lyfsins i samrami vid 14. gr.

Leggja skal fram tilldgu ad texta fyrir merkingu innri og ytri umbGda i samreemi vid V. béalk pessarar tilskipunar, dsamt
fylgisedli pegar hans er krafist skv. 61. gr. bar ad auki skal umseakjandi leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar
af endanlegri pakkningu eda pakkningum dyralyfsins & a. m. k. einu opinberu tungumali Evrépusambandsins og eftirlikingin
ma vera i svarthvitu og i rafreenu formi hafi adur fengist sampykki fyrir pvi fra l6gbeera yfirvaldinu.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

Hver itarleg og gagnrynin samantekt, sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. 12. gr. , skal gerd i lj6si peirrar
visindapekkingar sem er fyrir hendi & peim tima sem umsoknin er 16gd fram. Samantekt skal innihalda mat & hinum ymsu
préfunum og rannséknum, sem malsskjolin vegna markadsleyfisins fjalla um, og i henni skal gera grein fyrir 6llum atridum
er varda mat & geedum, 6ryggi og verkun énaemisfraeedilega dyralyfsins. bar skal einnig tilgreina itarlega nidurstéour préfana
og rannsokna, sem lagdar hafa verid fram, og ndkveemar bokfradilegar tilvisanir.

i visheeti vid itarlegar og gagnrynar samantektir skal gefa stutt yfirlit yfir 611 mikilvaeg gégn, jafnan i toflum eda linuritum
begar unnt er. Itarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu innihalda ndkveemar millivisanir i upplysingar sem er ad finna i
adalskjolunum.
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itarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu undirritadar og dagsettar og upplysingar um menntun héfundar, starfspjalfun og
reynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundar vid umseakjandann.

2. HLUTI: EFNAFREPILEGAR, LYFJAGERPARFREDPILEGAR OG LIFFREPILEGAR/ORVERUFREDILEGAR
UPPLYSINGAR (GAEPI)

Oll profunarferli skulu samramast naudsynlegum vidmidunum fyrir greiningu og eftirlit med gadum upphafsefna og
fullbana lyfsins og skulu hafa fengid gildingu. Leggja skal fram nidurstddurnar Gr gildingarrannséknum. Lysa skal dllum
sérstokum taekjum og banadi, sem kann ad vera notadur, & nzgilega itarlegan hatt og ef til vill lata teikningu fylgja. Med
forskrift profunarefna skal fylgja lysing & framleidsluadferd ef purfa pykir.

begar um er ad reda profunaradferdir sem fjallad er um i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg
tilvitnun i viokomandi lyfjaskrd komid i stad pessarar lysingar.

Nota skal efnafradileg og liffredileg viomidunarefni, sem eru tilgreind i Evropsku lyfjaskranni, ef pau eru fyrir hendi. Ef
notud eru dnnur vidmidunarefni og -stadlar skal tilgreina pau og lysa & itarlegan hatt.

A. EIGINDLEGAR OG MEGINDLEGAR UPPLYSINGAR UM INNIHALDSEFNI

1. Eigindlegar upplysingar

»Eigindlegar upplysingar” um 6ll innihaldsefni i 6nemislyfi fyrir dyr merkir hér ad nefna eda lysa:

— virka efninu eda efnunum,

— innihaldsefnum glaediefnanna,

— innihaldsefni eda -efnum hjalparefnanna, hvert sem magn peirra og edli er, p. m. t. rotvarnarefni, stodgarar, fleytiefni,
litunarefni, bragd- og ilmefni, markefni o. s. frv.

— innihaldsefnum lyfjaformsins sem gefa & dyrum.

bessum upplysingum skulu fylgja allar videigandi upplysingar um ilat og, eftir pvi sem vid &, hvernig peim er lokad, dsamt
upplysingum um binad sem énamislyfid fyrir dyr er notad eda gefid med og er afhentur med lyfinu. Ef banadurinn er ekki
afhentur med énaemislyfinu fyrir dyr skal lata i té videigandi upplysingar um hann pegar pad er naudsynlegt til ad haegt sé ad
leggja mat & lyfio.

2. ,,Viotekin iooro*

,,Vidtekin idoro“ sem nota skal til ad Iysa innihaldsefnum 6naemislyfja fyrir dyr, hafa p4 merkingu sem hér segir pratt fyrir
beitingu annarra dkveeda c-lidar 3. mgr. 12. gr. :

—  Dbegar um er ad reda efni sem eru nefnd i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 6drum kosti, i lyfjaskra eins adildarrikjanna:
adalheitid i yfirskrift viokomandi gaedalysingar efnis, sem verdur pa skyldubundin fyrir 61l slik efni, dsamt tilvisun i
viokomandi lyfjaskra,

—  begar um 6nnur efni er ad reda: alpjodlegt samheiti, sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin hefur sampykkt, e. t. v. dsamt
60ru samheiti eda, séu slik heiti ekki til, nakveemt visindaheiti; og lysa skal efnum, sem bera hvorki alpj6dlegt samheiti
né nakveemt visindaheiti, med pvi ad geta pess hvernig og ar hverju pau eru gerd auk annarra atrida sem mali skipta eftir
pvisem vid &,

—  Dbegar um litarefni er ad reda: E-nimer sem litarefnum voru gefin i tilskipun 78/25/EBE.
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3. Megindlegar upplysingar

begar gefnar eru ,,megindlegar upplysingar um virk efni i 6nemislyfjum fyrir dyr er naudsynlegt ad tilgreina jafnan pegar
unnt er fjolda lifvera, magn tilgreinds prétins, massa, fjolda alpjodaeininga (ae) eda fjolda lifvirknieininga, annad hvort i
skammta- eda rimmalseiningu og, ad pvi er vardar glediefni og innihaldsefni hjalparefna, massa eda rimmal hvers efnis,
med tilhlydilegu tilliti til atridanna sem kvedid er & um i B-petti hér & eftir.

Ef alpjodleg eining hefur verid skilgreind fyrir lifvirkni skal hdn notud.

Lifvirknieiningar, sem ekki hafa verid birtar upplysingar um, skulu gefnar upp & pann hatt ad upplysingar um virkni efnanna
séu Otviradar, t. d. med pvi ad tilgreina 6nemishrifin sem eru grundvollur fyrir &kvéroun skammitsins.

4. Préun lyfsins

Skyra skal val & samsetningu, innihaldsefnum og ilatum og rokstydja skyringarnar med visindalegum gégnum um préun
lyfsins. Greina skal fra yfirmagni og rokstydja pad.

B. LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

i Iysingu & framleidsluadfers, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr. , skal gefa fullnagjandi yfirlit
yfir paer adgerdir sem notadar hafa verid.

i pvi markmidi skal par a. m. k. tilgreina:

—  hin ymsu framleidslustig (b. m. t. framleidsla métefnavakans og hreinsunarferli) pannig ad haegt sé ad leggja mat &
samanburdarnakvemni framleidsluferlisins og ahaettuna med tilliti til neikveedra ahrifa & fullbuin lyf, eins og t. d.
drverumengun, og syna skal fram & gildingu mikilveegra afanga i framleidsluferlinu og gildingu framleidsluferlisins i
heild sinni med pvi ad leggja fram nidurstddur ur premur lotum i r6d sem hafa verid framleiddar med adferdinni sem er
lyst,

—  begar um samfellda framleidslu er ad raeda: ndkveemar upplysingar um var(darradstafanir sem eru gerdar til ad tryggja
einsleitni og samrami hverrar framleidslulotu hins fullbdna lyfs,

—  skré yfir 61l efni og prepin par sem pau eru notud, ad medtéldum peim sem ekki er haegt ad endurheimta vid framleidslu,

— upplysingar um bléndun dsamt megindlegum upplysingum um &1l efni sem eru notud,

— &hvada stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna eftirlitsprofana i framleidsluferlinu.

C. FRAMLEIDSLA UPPHAFSEFNA OG EFTIRLIT MED PEIM

i pessari malsgrein merkir ,upphafsefni“ 6ll innihaldsefni sem eru notud vid framleidslu onamislyfja fyrir dyr.
Reektunarmidlar, sem samanstanda af ymsum innihaldsefnum sem notud eru i framleidslu virka efnisins, skulu teljast eitt
upphafsefni. Engu ad sidur skal greina fra eigindlegri og megindlegri samsetningu slikra raektunarmidla, ad svo miklu leyti
sem yfirvold telja ad slikar upplysingar skipti mali ad pvi er vardar gadi fullbuna lyfsins og hvers konar dhattu sem kann ad
vera fyrir hendi. Ef efni ar dyrarikinu eru notud til ad framleida pessa reektunarmidla skal tilgreina dyrategundina og vefinn
sem notadur er.

Malsskjolin skulu innihalda gaedalysingar, upplysingar um préfanir, sem gerdar skulu til geedaeftirlits med 6llum lotum
upphafsefna, og nidurstddur fyrir lotu allra innihaldsefna, sem notud eru, og pau skulu 16gd fram i samraemi vio eftirfarandi
akveedi.
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1. Upphafsefni sem eru skréd i lyfjaskram

Gaoalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 61l upphafsefni sem eru skrad i henni.

begar um 6nnur efni er ad reeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd & yfirradasvadi pess, samrymist
lyfjaskra pess.

Innihaldsefni, sem standast krofur i Evrépsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis, teljast fullnaegja akvaedi i-lidar 3. mgr.
12. gr. begar svo ber vid getur itarleg tilvisun i viokomandi lyfjaskra komid i stad lysingar & greiningaradferdum.

Litarefni skulu i 6llum tilvikum fullnzegja kréfum i tilskipun 78/25/EBE.

i umsékn um markadsleyfi skal tilgreina venjubundnar préfanir sem eru gerdar & 6llum framleidslulotum upphafsefna. Ef
notadar eru adrar profanir en tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram & ad upphafsefnin standist gaedakrofur i peirri
lyfjaskra.

Sé ésteda til ad xtla ad gaedalysing eda onnur akvaedi i gedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis
naegi ekki til ad tryggja geedi efnis geta I6gber yfirvold krafio umsakjandann um markadsleyfi um gaedalysingar sem eiga
betur vid. Logbeer yfirvold skulu tilkynna peim yfirvéldum, sem bera abyrgd a vidskomandi lyfjaskra, um meinta vankanta.

Ef upphafsefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis ma sampykkja ad samraemis sé geett vid
gadalysingu efnisins i lyfjaskré pridja lands og skal umseakjandi pa leggja fram afrit af geedalysingu efnisins og, par sem
bess er porf, gildingu profunaradferdanna, sem tilgreindar eru i gaedalysingu efnisins, &samt pydingu eftir pvi sem vid a.

begar upphafsefni ar dyrarikinu eru notud skulu pau vera i samraemi vid videigandi gaedalysingar efna, p. m. t. almennar
gadalysingar efna og almennir kaflar Evropsku lyfjaskrarinnar. Profanirnar og eftirlitio, sem framkvamt er, skulu henta fyrir
upphafsefnin.

Umsakjandi skal leggja fram gogn sem syna ad upphafsefnin og framleidsla dyralyfjanna séu i samremi vid krofur i
leidbeiningum um lagmaorkun peirrar aheettu ad smitvaldur heilahrérnunar i dyrum berist med manna- og dyralyfjum og
einnig i samreemi vid krofur i samsvarandi geedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma hafisvottord, sem
adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar gefur it med tilvisun i videigandi geedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, til ad
syna fram & ad fario sé ad akvaedsum.

2. Upphafsefni sem eru ekki skraa i lyfjaskram

2. 1. Upphafsefni af liffreedilegum uppruna

Lysingin skal vera i formi gadalysingar efnis.

begar pess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast & frumulotukerfi og vidurkenndu frumséaningarefni. Via framleidslu &
oneemislyfi fyrir dyr sem samanstendur af sermi skal tilgreina uppruna, almennt heilsufar og 6nemisastand dyra sem gefa af
sér afurdir til manneldis, og nota skal skilgreind s6fn upprunaefna.

Lysa skal og skjalfesta uppruna, p. & m. landfreedilegan uppruna, og ferli upphafsefnanna. begar upphafsefnin eru buin til
med erfdatekni skal beata vid upplysingarnar t. d. Iysingu & upprunafrumum eda -stofnum, uppbyggingu tjaningarferju (heiti,
uppruni, starfsemi eftirmyndunareiningar, 6rvad styrisveedi og adrir stjornpeettir), styringu & basaréoum fyrir DNA eda RNA
sem er skotid inn i ferjuna, basarédum fyrir plasmidferju i frumum, plasmidi sem er notad fyrir flutning, vidbattum eda
brottnumdum genum, liffreedilegum eiginleikum lokasmidinnar og genanna sem tjad eru, eintakafjolda og erfoastoéougleika.
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A séningarefnum, p. m. t. frumusaningarefni og hrasermi til framleidslu métsermis, skal gera sanngreiningarpréfun og profun
til ad kanna hvort pau innihalda adskotaefni.

Leggja skal fram upplysingar um &1l efni af liffreedilegum uppruna sem eru notud & einhverjum stigum framleidslunnar, p. m.
t. upplysingar um:

—  uppruna efnisins,

— medhdndlun, hreinsun og adgerdir til ad gera efnin dvirk og gégn um gildingu pessara ferla og ferliseftirlit,

— mengunarpréfanir sem eru gerdar & 6llum framleidslulotum efnisins.

Finnist adskotaefni eda ef grunur er um ad pau séu fyrir hendi skal henda viokomandi efni eda nota pad i algjorum
undantekningartilvikum og pa einungis pegar tryggt er ad aframhaldandi vinnsla lyfsins eydi adskotaefnunum og/eda geri
pau 6virk, og syna verdur fram & ad adskotaefnunum hafi verid eytt eda pau gerd ovirk.

begar notud eru frumusaningarefni skal syna fram & ad frumueinkennin hafi haldist 6breytt fram ad lokaprepi endursaningar i
framleidslunni.

begar boéluefni er lifandi og veiklad skal syna fram & stédugleika veiklunareiginleika saningarefnisins.

Leggja skal fram gogn sem syna ad saningarefnin, frumusaningarefnin, sermilotur og dnnur efni Ur dyrategundum, sem
tengjast Gtbreidslu smitandi heilahrérnunarsjukdéma, séu i samremi vid leidbeiningar um lagmoérkun peirrar ahettu ad
smitvaldur heilahrérnunar i dyrum berist med manna- og dyralyfjum, og einnig i samreemi vid samsvarandi gaedalysingu
efnis i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma hafisvottord, sem adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar gefur ut med tilvisun i
videigandi gaedalysingu i Evropsku lyfjaskréanni, til ad syna fram & ad farid sé ad akvaeedum.

begar pess er krafist skal leggja fram syni af liffreedilegu upphafsefni eda préfunarefnum, sem eru notud vid préfanirnar, til
a0 logber yfirvold geti 1atio gera eftirlitsprofanir.

2. 2. Olifren upphafsefni

Lysingin skal sett fram sem gaedalysing efnis undir pessum fyrirségnum:.

— heiti upphafsefnisins, sem uppfyllir krofur skv. 2. 1id A-pattar, ad vidbaettum voru- eda visindaheitum,

— lysing a upphafsefninu, sem er sett fram & samberilegan hétt og pegar efnum er lyst i Evropsku lyfjaskranni,

—  hlutverk upphafsefnisins,

— adferdir til sanngreiningar,

—  sérstakar vartdarradstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu upphafsefnis, auk geymslupols ef purfa pykir.

D. SAMANBURDARPROFANIR | FRAMLEIDSLUFERLINU

1. Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um eftirlitspréfanir & milliefnum til ag tryggja samraemi i framleidsluferlinu og
fullbdna lyfinu.

2. begar um er ad reda Ovirkjud eda afeitrud bdluefni skal profa virkjun eda afeitrun i hverri framleidslulotu eins flj6tt og
audid er ad loknu ovirkjunar- eda afeitrunarferlinu og ad lokinni hlutleysingu, ef um hana er ad reeda, og adur en farid er
upp & nasta framleidsluprep.
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E. EFTIRLITSPROFANIR A FULLBUNU LYFI

i 6llum profunum skal lysa adferdum vid greiningu & fullbdnu lyfi & nagilega itarlegan hatt til ad hagt sé ad leggja mat &
g&0i.

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um eftirlitsprofanir & fullbdna lyfinu. begar til eru videigandi gaedalysingar efna en
notadar eru adrar profunaradferdir og mork en getid er um i geedalysingum efna i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 66rum kosti,
i lyfjaskra adildarrikis, skal leggja fram sénnun fyrir pvi ad fullbuio lyfio stedist geedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir viokomandi
lyfjaform veeri pad préfad i samrami vid pessar gaedalysingar efna. I umsokn um markadsleyfi skal telja upp allar profanir
sem eru gerdar a deemigerdum synum Ur hverri framleidslulotu fullbdins lyfs. Geta skal tioni préfana sem eru ekki gerdar &
hverri framleidslulotu. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Nota skal efnafradileg og liffredileg viomidunarefni, sem eru tilgreind i Evropsku lyfjaskranni, ef pau eru fyrir hendi. Ef
notud eru dnnur vidmidunarefni og -stadlar skal tilgreina pau og lysa & itarlegan hatt.

1. Almennir eiginleikar fullbdins lyfs

begar vid & skulu pessar profanir taka til &kvorounar & medalpyngd og héamarksfravikum, til tekni-, edlis- eda
orverufraedilegra profana, skynmatseiginleika og edlisfreedilegra eiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotastuduls o. s.
frv. Umsakjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra gaedalysingum, med videigandi 6ryggismoérkum, fyrir hvern pessara
eiginleika.

2. Sanngreining & virka efninu eda efnunum

begar porf krefur skal gera sérstaka sanngreiningarpréfun.

3. Titri eda styrkleiki lotu

Magngreina skal virka efnid i hverri framleidslulotu til ad syna fram & ad styrkleiki hennar eda titri nagi til ad tryggja 6ryggi
hennar og verkun.

4. Sanngreining og magngreining glaediefna

Sannpréfa skal magn og edli glediefnisins og innihaldsefna pess i fullbinu lyfinu ad svo miklu leyti sem til eru
préfunaradferdir til pess.

5. Sanngreining og magngreining innihaldsefna hjalparefnis

Ad svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a. m. k. gera sanngreiningarpréfanir & hjalparefni eda hjalparefnum.

Skylt skal vera ad gera profun & efri og nedri mérkum rotvarnarefna. Skylt skal vera ad gera profun & efri mérkum annarra
innihaldsefna hjalparefna sem likleg eru til ad hafa aukaverkun i fér med sér.

6. Oryggisprofanir

AJ fratdldum nidurstédum ur préfunum, sem lagdar eru fram i samraemi vid 3. hlutann i pessum balki (6ryggisprofanir), skal
leggja fram upplysingar um 6ryggispréfanir & framleidslulotunum. bessar profanir skulu helst vera rannsoknir & ofskdémmtun
sem eru gerdar & a. m. k. einni af nemustu markdyrategundunum og a. m. k. eftir peirri ikomuleid sem hefur mesta ahettu i
for med sér. Venjubundnar éryggisprofanir & lotum ma fella nidur af asteedum er varda velferd dyra pegar naegilega margar
framleidslulotur hafa verid framleiddar i r60 og synt hefur verid fram & ad peaer uppfylli préfunarkréfurnar.

7. Seefingar- og hreinleikapréfun

Til ad syna ad lyfid sé hvorki mengad af adskotaefnum né ddrum efnum skal gera videigandi profanir, sem midast vio
eiginleika viokomandi 6naemislyfs fyrir dyr og framleidsluadferdina og framleidsluskilyrdin. Ef feerri préfanir eru venjulega
framkvaemdar & hverri framleidslulotu en kvedid er & um i Evrdpsku lyfjaskranni skulu nidurstéour peirra préfana, sem eru
framkvamdar, geta synt med afgerandi hatti hvort framleidslulotan uppfyllir kréfurnar i geedalysingu efnisins. Lata skal i té
sonnun fyrir pvi ad dnaemisfreedilega dyralyfido myndi standast krofurnar ef allar préfanir samkveemt gaedalysingu efnisins
yrou gerdar & pvi.
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8. Afgangsraki

i hverri framleidslulotu frostpurrkadra lyfja skal kanna hvort allur raki er horfinn.

9. Ovirkjun

begar um er ad raeda Ovirkjud boluefni skal gera profun & lyfinu i endanlega iltinu til ad sannreyna 6virkjun nema slik
préfun hafi farid fram einhvern tima & sidari stigum framleidsluferlisins.

F. SAMRAMI MILLI FRAMLEIDSLULOTNA

Til ad tryggja samrami i gedum lyfsins fra einni lotu til annarrar og til ad syna fram & samraemi vid geedalysingar skal leggja
fram teemandi adferdarlysingu fyrir prjar samfelldar lotur par sem fram koma nidurstddur Gr 6llum préfunum sem gerdar
voru vid framleidsluna og & fullbdnu lyfinu.

G. STOPUGLEIKAPROFANIR

Upplysingar og skjol, sem fylgja umsokn um markadsleyfi skv. f- og i-lidum 3. mgr. 12. gr. pessarar tilskipunar, skulu vera i
samraemi vid eftirfarandi krofur:

Lysa skal rannséknum sem hafa verid gerdar til ad renna stodum undir geymslupolstimann sem umsakjandi leggur til. bessar
préfanir skulu avallt gerdar i rauntima; paer skulu gerdar & naegilegum fjélda lotna, sem framleiddar hafa verid i samraemi vid
pad framleidsluferli sem Iyst er, og peer skulu gerdar & lyfjum sem geymd eru i endanlegu ilati eda ilatum og hluti peirra skal
vera liffreedilegar og edlisefnafraedilegar stédugleikaprofanir.

i nisurstddunum skulu felast nidurstédur greininga sem renna stodum undir tillagt geymslupol vis allar tillagdar
geymsluadsteedur.

begar lyf eru gefin i foori skal, ef porf krefur, einnig veita upplysingar um geymslupol lyfsins & mismunandi
bléndunarstigum pegar pad er blandad i samreemi vid fyrirmeli.

Ef porf er & lokatilbuningi lyfs 4dur en pad er gefid eda ef pad er gefid i drykkjarvatni er krafist upplysinga um tillagt
geymslupol lyfsins eftir lokatilbining. Leggja skal fram gogn til studnings tilldgdu geymslupoli lyfsins eftir lokatilbining.

Stodugleikagdgn um samsett lyf ma nota sem bradabirgdagogn fyrir afleidd lyf sem innihalda eitt eda fleiri af sému
innihaldsefnum og pau.

Feera skal rok fyrir tillogou geymslupoli lyfsins eftir ad pad hefur verid tekid i notkun.

Syna skal ad rotvarnaradferdir beri arangur.

Negilegt kann ad vera ad lata i té upplysingar um virkni rotvarnarefna i 6drum, svipudum énaemislyfjum fyrir dyr fr4 sama
framleidanda.

H. ADRAR UPPLYSINGAR

i mélsskjélunum mega vera upplysingar sem ekki komu fram i fyrri pattum og varda gadi 6nemislyfsins fyrir dyr.

3. HLUTI: ORYGGISPROFANIR

A. INNGANGUR OG ALMENNAR KROFUR

Oryggisprofanir skulu syna hugsanlega ahattu vegna viskomandi 6naemislyfs fyrir dyr pegar pad er notad a fyrirhugadan hétt
vid medferd dyra og meta skal ahattuna med hlidsjon af hugsanlegum avinningi af lyfinu.

begar 6nemislyf fyrir dyr eru unnin ar lifverum, einkum lifverum sem geta dreifst med bolusettum dyrum, skal meta
hugsanlega ahattu fyrir 6bdlusett dyr af somu tegund eda 6drum tegundum sem geetu ordid fyrir vahrifum.
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Oryggisrannsoknir skulu gerdar & marktegundinni. Skammturinn, sem & ad nota, skal vera pad magns lyfsins sem radlagt er
ad nota og lotan, sem er notud vid Oryggisprofanirnar, skal tekin ur framleidslulotu eda -lotum sem framleiddar eru
samkvaemt framleidsluferlinu sem lyst er i 2. hluta umséknarinnar.

Ef um er ad reda onemislyf fyrir dyr og lyfid inniheldur lifveru skal skammturinn, sem nota skal i préfunum &
rannsoknarstofum eins og lyst er i lidum B. 1 og B. 2, vera pad magn lyfsins sem inniheldur hdmarkstitrann. Ef naudsyn
krefur ma stilla styrk métefnavakans til ad fa tilskilinn skammt. bPegar um er ad reda dvirkjud boluefni skal skammturinn,
sem & ad nota, vera pad radlagda magn til notkunar sem inniheldur hamarksmagn métefnavaka nema rék séu feerd fyrir 60ru.

Oryggisgdgnin skal nota til ad leggja mat & hugsanlega ahattu & vahrifum dyralyfsins & menn, t. d. pegar dyrinu er gefid
Iyfio.

B. PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU

1. Oryggi vid gjof 4 einum skammti

Onamislyfid fyrir dyr skal gefid dyrum af 6llum tegundum og flokkum sem pad er @tlad, p. m. t. yngstu dyrunum sem maelt
er med ad fai lyfig, i raolégdum skammti og eftir 6llum radlégdum leidum. Fylgst skal med dyrunum og leitad ad dllum
ummerkjum um altek og stadbundin vidbrogd. begar vid & skal gera itarlegar storsejar og sméseajar rannsoknir &
inndalingarstad vid krufningu. Adrar hlutleegar viomidanir, svo sem endaparmshiti og melingar & afkastagetu, skulu skradar.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud par til ekki ma bdast vid meiri vidbrégdum en i éllum tilvikum skal fylgst med
dyrunum og pau skodud i minnst fjértan daga eftir lyfjagjof.

bessi rannsokn getur verid hluti af skyldubundinni rannsékn & endurtekinni skammtagjof skv. 3. lid en henni ma einnig
sleppa ef nidurstddur Gr rannsokn & ofskdmmtun, sem skylt er ad gera skv. 2. lid, hafa ekki leitt i 1j6s merki um altek eda
stadbundin vidbrogo.

2. Oryggi vid gjof & of storum skammiti i eitt skipti

Einungis parf ad prdfa lifandi dnemislyf fyrir dyr med tilliti til ofskémmtunar.

Of stor skammtur af dnaemislyfi fyrir dyr skal gefinn dyrum Gr neemustu flokkum marktegundarinnar eftir 6llum raglégoum
ikomuleidum nema hagt sé ad réttleta val & peirri neemustu af nokkrum svipudum ikomuleidum. begar um er ad reda
onemislyf sem gefin eru med innsprautun skal vid val & skammtasterd og ikomuleid eda -leidum taka mid af pvi
hadmarksrammali sem haegt er ad gefa inn & einum inndalingarstad. Fylgst skal med dyrunum eftir inngjof og leitad ad 6llum
ummerkjum um alteek og stadbundin vidbrégd i minnst fjortan daga. Adrar vidmidanir, svo sem endaparmshiti og malingar &
afkastagetu, skulu skréadar.

begar vid & skulu pessar rannsoknir fela i sér storsaejar og smasejar rannsoknir & inndaelingarstad vio krufningu ef slikt hefur
ekki fario fram i 1. lid.

3. Oryggi vid endurtekna gjof 4 einum skammti

begar um er ad reeda onemislyf fyrir dyr, sem gefa a oftar en einu sinni sem 1id i dstlun um grunnbdlusetningu, skal skylt ad
rannsaka endurtekna inngjof & einum skammti til ad leida i 1j6s hugsanlegar aukaverkanir af slikri lyfjagjof. bessar profanir
skal gera & nemustu flokkum marktegundarinnar (t. d. tilteknu kyni eda aldursflokkum) og nota allar radlagdar ikomuleidir.

Fylgst skal med dyrunum og leitad ad 6llum ummerkjum um altek og stadbundin vidbrégd i minnst fjortan daga. Adrar
hlutleegar viomidanir, s. s. endaparmshiti og malingar & afkastagetu, skulu skradar.
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4. Rannsdkn & exlunargetu

ihuga parf hvort rannsaka skuli exlunarhafni ef gégn gefa til kynna ad upphafsefnia, sem lyfid er leitt Gr, kunni ad vera
ahattupattur. Rannsaka skal exlunarhafni karldyra og pungadra kvendyra og kvendyra, sem eru ekki pungud, med
radlégoum skammti og eftir neemustu ikomuleidinni. Ad auki skal rannsaka skadleg ahrif & afkveemi og verkanir sem geta
valdid vanskopun og fosturlati.

bessar rannsoknir geta verid hluti af peim dryggisrannséknum peim, sem lyster i 1., 2. og 3. lid, eda vettvangsrannsoknum
sem kvedid er & um i C-paetti.

5. Rannsokn & énaemisvirkni

Geti dn@mislyf fyrir dyr haft neikveaed ahrif & 6neemissvorun hja bdlusettu dyri eda afkvaemi pess er skylt ad gera videigandi
préfanir til ad meta Gna@misvirkni.

6. Sérstakar krofur er varda lifandi béluefni

6. 1. Utbreidsla boluefnisstofns

Rannsaka skal hvort bélusetningarstofnar berist fra bolusettum markdyrum til markdyra sem hafa ekki verid bélusett og nota
vid pad pa raologou ikomuleid sem er liklegust til ad slikt gerist. Ad auki parf ef til vill ad rannsaka Gtbreidslu til annarra
dyrategunda en marktegunda sem gaetu verid mjog naemar fyrir lifandi bélusetningarstofnum.

6. 2. Dreifing i bélusettu dyri

Rannsaka skal hvort lifveran finnist i saur, pvagi, mjélk, eggjum eda seyti Ur munni, nefi eda 6drum seytum, eins og vid &.
Ad auki kann ad vera naudsynlegt ad rannsaka Utbreidslu bélusetningarstofnsins i likamanum, einkum & peim st6dum par
sem adstedur til fjdlgunar lifverunnar eru bestar. begar um er ad reda lifandi boluefni gegn sjukdémum sem berast milli
manna og dyra i skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins 2003/99/EB til notkunar i dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis skal vid pessar rannsoknir einkum taka tillit til pravirkni lifverunnar vid inndalingarstadinn.

6. 3. Veikluod boéluefni sem verda aftur meinvirk

Endurnyjud meinvirkni skal rannsékud med frumsaningarstofninum. Ef frumséaningarstofninn er ekki faanlegur i nagilegu
magni skal rannsaka pad saningarefni sem notad er til framleidslunnar sem hefur farid i gegnum feestar endursaningar. Ef
notadar eru fleiri endursaningar skulu feaerd rok fyrir pvi. Vid fyrstu bolusetningu skal nota pa ikomuleid par sem liklegast er
ad boluefnid verdi aftur meinvirkt. Radbundin endurséaning skal framkvaemd hja fimm hépum dyra nema ésteda sé til ad
endursa oftar eda ef lifveran hverfur fyrr 0r tilraunadyrunum. begar lifveran getur ekki fjolgad sér & vidunandi hétt skal
endursa eins oft og unnt er i markdyrategundinni.

6. 4. Liffredilegir eiginleikar boluefnisstofns

Naudsynlegt kann ad vera ad gera adrar profanir til ad akvarda eins ndkveemlega og unnt er pa liffreedilegu eiginleika sem
bla i bolusetningarstofninum (t. d. hvort pau eru taugasakin).

6. 5. Endurrédun eda endursamrddun i stofna

Reeda ber likur & endurrédun eda endursamrédun bélusetningarstofns vid stofna, sem fyrir eru & svaedinu, eda adra stofna.

7. Oryggi notenda

i pessum peetti skal fjallad um pau ahrif, sem komu fram { undanfarandi pattum, og tengja pau vid gerd og umfang vahrifa
lyfsins & menn med pad i huga ad semja videigandi vidvaranir fyrir notendur og gera adrar radstafanir vardandi
ahaettustjérnun.

() Stjtia. ESB L 325, 12. 12. 2003, bls. 31.
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8. Rannsoknir & lyfjaleifum

begar um er ad reeda onaemislyf fyrir dyr er venjulega ekki porf & ad rannsaka lyfjaleifar. b6 skal athuga hvort lyfjaleifar
kunna ad verda eftir i matvaelum pegar gladiefni og/eda rotvarnarefni eru notud vid framleidslu 6nemislyfja fyrir dyr. Ef
porf krefur skal kanna verkun pessara lyfjaleifa.

Leggja skal til bidtima til afurdanytingar og ra@da hvort hann sé nagilegur med hlidsjon af peim rannséknum & lyfjaleifum
sem kunna ad hafa verid geroar.

9. Milliverkanir

Ef yfirlysing um samrymanleika vid 6nnur 6nemislyf fyrir dyr liggur fyrir i samantekt & eiginleikum lyfsins skal rannsaka
0Oryggi vio slika samtimis eda samhlida notkun. Lysa skal 6llum 6drum pekktum milliverkunum vid dyralyf.

C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Vid nidurstédur ur rannséknum & rannsdknarstofu skal baeta gdgnum ar vettvangsrannséknum med pvi ad nota lotur i
samremi vid framleidsluferlid eins og pvi er lyst i markadsleyfisumsokninni nema ferd séu rok fyrir 6dru. Heegt er ad
rannsaka badi 6ryggi og verkun i sdmu vettvangsrannséknunum.

D. MAT A UMHVERFISAHATTU

Markmidid med mati & umhverfisadhattu er ad meta pau skadlegu ahrif, sem notkun lyfsins getur haft & umhverfid, og
tilgreina hvada varudarradstafanir purfi ad gera til ad draga Ur pessari ahzttu.

Ad 06llu jofnu skal matio fara fram i tveimur aféngum. /Etid skal framkveema fyrri 4fanga matsins. Lata skal i té nanari
upplysingar um matid i samreemi vid gildandi leidbeiningar. bar & medal skulu vera upplysingar um hugsanleg vahrif lyfsins
& umhverfid og umfang ahattu i tengslum vid slik vahrif, einkum ad pvi er vardar eftirfarandi atridi:

— marktegund og tillagt notkunarmynstur,

— aoferd vid lyfjagjof, einkum i hve miklum meeli er liklegt ad lyfio komist beint Ut i vistkerfid,

— hvort verid geti ad dyrin, sem fa lyfjameoferd, skilji lyfid eda virk efni pess Gt i umhverfid, og pravirkni i slikum
Urgangsefnum,

- foérgun 6notadra lyfja eda lyfjatrgangs.

begar um er ad raeda lifandi béluefnisstofna sem geta borist milli manna og dyra skal leggja mat & dhattuna fyrir menn.

Gefi nidurstdour ur fyrsta afanga til kynna ad lyfio geti haft vahrif & umhverfid skal umseakjandi hefja nasta dfanga og meta
hugsanlega ahettu sem vistkerfinu geeti stafad af dyralyfinu. Ef porf krefur skal athuga nanar ahrif lyfsins (& jaroveg, vatn,
loft, vatnakerfi og lifverur utan markhops).
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E. TILSKILID MAT A DYRALYFJUM SEM INNIHALDA EPA SAMANSTANDA AF ERFPABREYTTUM
LIFVERUM

begar um er ad reeda dyralyf sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum skulu umsékninni einnig fylgja skjol
sem krafist er skv. 2. gr. og C-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

4. HLUTI: PROFANIR A VERKUN

1. KAFLI

1. Almennar meginreglur

Markmidid med peim rannséknum, sem lyst er i pessum hluta, er ad syna eda stadfesta verkun énaemislyfsins fyrir dyr. Allar
fullyrdingar umsakjanda er varda eiginleika, verkanir og notkun lyfsins skulu studdar til fullnustu med nidurstédum ar
sérstokum ranns6knum sem eru tilgreindar i umsékninni um markadsleyfi.

2. Framkveemd rannsékna

Allar rannsoknir med tilliti til verkunar skulu gerdar i samreemi vid yfirvegada og itarlega adferdarlysingu sem liggja skal
fyrir i skriflegu formi &dur en rannsoknin hefst. Fylgjast skal med velferd tilraunadyranna og taka fullt tillit til hennar vio
vinnslu adferdarlysingar rannséknar og alla framkveemd rannséknarinnar.

Krafist er fyrir fram akvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkveemd, gagnasofnun,
skjalfestingu og sannpréfun rannsokna er varda verkun.

Vettvangsrannsoknir skulu gerdar i samrami vid vidteknar meginreglur er gilda um gddar, kliniskar starfsvenjur nema rék
séu faero fyrir 6oru.

Adur en vettvangsrannsékn af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem & ad nota i rannsokninni, veita upplyst sampykki
sitt og skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i
rannsokninni hefur agd pvi er vardar forgun dyra, sem hafa fengid lyfjameoferd, eda neyslu afurda peirra. Medal gagna um
rannsoknina skal vera afrit af pessari tilkynningu, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsrannsoknin er ekki blind rannsokn skulu ékvaedi 55. , 56. og 57. gr. gilda & hlidsteedan hatt um merkingar
samsetninga sem nota & i vettvangsrannsoknum i dyralekningum. Ordin ,,Einungis til vettvangsrannsékna & dyrum® skulu
avallt koma fram i merkingum med &berandi og 6afméaanlegu letri.

1. KAFLI

A. Almennar krofur

1. Val d métefnavokum eda boélusetningarstofnum skal rokstutt med gégnum um smitsjukdéma dyra.

2. Rannsoknir & verkun, sem eru framkvaemdar & rannsoknarstofu, skulu vera samanburdarrannsdknir par sem til
samanburdar eru notud dyr sem ekki hafa fengid medferd, nema slikt sé ekki réttleetanlegt med tilliti til velferdar dyra og
haegt sé ad syna fram & verkun med 6drum heetti.

Ad 6llu j6fnu skulu pessar vettvangsrannsoknir studdar med rannsoknum sem framkveemdar eru vid vettvangsadstaedur
par sem notud eru samanburdardyr sem ekki hafa fengid medoferd.

Ollum ranns6knum skal Iyst & négu itarlegan hatt til ad haegt sé ad endurtaka peer i samanburdarrannsoknum sem gerdar
eru ad beioni légberu yfirvaldanna. Rannsakandinn skal syna fram & gildi allrar peirrar teekni sem beitt er.

Skyrt skal fra 6llum nidurstédum sem fast, jafnt hagstedum sem dhagsteedum.
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Syna skal fram & verkun énamislyfsins fyrir dyr fyrir hvern flokk marktegundar sem meelt er med ad fai bélusetningu,
fyrir hverja radlagda ikomuleid og samkvemt fyrirhugadri bélusetningarazetlun. Meta skal, ef vid &, & vidunandi hatt
ahrif motefna, sem eru afleidd & dvirkan hétt eda fengin fr& moour, & verkun boluefnis. Syna skal fram & hvenzr
varnarahrif béluefnis taka ad hrifa og hversu lengi pau vara og stydja pad med gégnum Ur rannsoknum nema faerd séu
rok fyrir 6oru.

Syna skal fram & verkun hvers innihaldsefnis i fleirgildum og samsettum 6namislyfjum fyrir dyr. Ef malt er med pvi ad
lyfid sé gefid inn i samsetningu vid annad dyralyf eda & sama tima og pad skal syna fram & ad pau séu samrymanleg.

begar lyf er hluti af bolusetningarazetlun sem umsakjandi melir med skal syna fram & ad lyfio setji af stad eda auki
verkun eda studli ad arangri aaetlunarinnar i heild.

Skammturinn, sem & ad nota, skal vera pad magn lyfsins sem radlagt er ad nota og lotan, sem notud er vid profanir &
verkun, skal tekin ur framleidslulotu eda -lotum sem framleiddar eru samkveemt framleidsluferlinu sem lyst er i 2. hluta
umsoknarinnar.

Ef yfirlysing um samrymanleika vid dnnur 6nemislyf liggur fyrir i samantekt & eiginleikum lyfsins skal rannsaka verkun
vid slika samtimis eda samhlida notkun. Lysa skal éllum 6drum pekktum milliverkunum vid énnur dyralyf. Leyfa ma
samhlida eda samtimis notkun ef videigandi rannsoknir liggja fyrir pvi til studnings.

begar um er ad raeda 6naemislyf fyrir dyr sem eru notud til sjkdémsgreininga og gefin dyrum skal umsakjandi tilgreina
hvernig talka beri vidbrdgd vio lyfinu.

begar um er ad raeda boluefni, sem @tlad er ad greina & milli bolusettra og syktra dyra (merkiboluefni), par sem
upplysingar um verkun eru byggdar & greiningarpréfunum sem gerdar eru i glasi, skal lata i té neagileg gdgn um
greiningarpréfanirnar til ad haegt sé ad leggja fullnaegjandi mat & upplysingarnar er lGta ad merkingareiginleikunum.

B. Rannséknir & rannséknarstofum

Ad 060ru jofnu ber ad syna fram & verkun med areiti vid vel styrdar adsteedur & rannséknarstofu eftir ad markdyrinu hefur
verid gefio 6naemislyfid fyrir dyr vid radlogd notkunarskilyrdi. Adstaedur vid areitid skulu vera eins likar nattGrulegum
sykingaradsteedum og framarlega er unnt. Lata skal i té upplysingar um éreitisstofninn og gildi hans.

begar um er ad reda lifandi boluefni skal nota lotur med lagmarkstitranum eda -styrkleikanum nema faerd séu rok fyrir
60ru. begar um er ad raeda onnur lyf skal nota lotur med minnsta virka innihaldinu nema hegt sé ad faera rok fyrir 66ru.

Ef unnt er skal tilgreina og skjalfesta 6neemishvorfin (frumubundnir eda vessabundnir, stadbundnir eda almennir flokkar
6naemisglobulins) sem hefjast eftir ad markdyrinu hefur verid gefid viokomandi 6nemislyf fyrir dyr eftir radlagori
ikomuleid.

C. Vettvangsrannsoknir

Vid nidurstédur Ur rannsdknum & rannsoknarstofu skal beeta gdgnum Ur vettvangsrannsoknum par sem notadar eru
framleidslulotur sem eru deemigerdar fyrir framleidsluferlio sem lyst er i markadsleyfisumsdkninni, nema faerd séu rok
fyrir 80ru. Heaegt er ad rannsaka badi 6ryggi og verkun i sému vettvangsrannsokninni.

Sé ekki hagt ad syna fram & verkun med rannséknum & rannsoknarstofu ma fallast & ad vettvangsrannsoknir nzgi.
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5. HLUTI: UPPLYSINGAR OG SKJOL

A. INNGANGUR

i mélsskjélum, er luta ad 6ryggi og verkun, skal vera inngangur par sem vidfangsefnid er skilgreint og tilgreindar eru préfanir
sem hafa verid gerdar i samraemi vid 3. og 4. hluta, 4&samt samantekt med tilvisunum i birt skrif. [ samantektinni skal fjallad &
hlutlegan hatt um allar nidurstédur sem fengust og i framhaldi af pvi skal alykta um 6ryggi og verkun 6naemislyfsins fyrir
dyr. Ef einhverjum préfunum eda rannséknum er sleppt skal pess getid og fjallad um pag.

B. RANNSOKNIR A RANNSOKNARSTOFUM

Leggja skal fram eftirfarandi upplysingar um allar rannsoknir:

10.

11.

12.

samantekt,

heiti peirrar stofnunar sem framkvaemdi rannsoknirnar,

itarlega aoferdarlysingu tilraunar med lysingu & peim adferdum, teekjum og efnum sem notud voru, upplysingum um
tegund eda kyn dyra, um flokka dyra, uppruna peirra, audkenni og fj6lda, adbinad og fédrun (m. a. skal gera grein
fyrir pvi hvort dyrin voru laus vid tiltekna sjukdémsvalda og/eda tiltekin métefni og edli og magni aukefna sem
kunna ao vera i fodrinu), skammtastaerd, ikomuleid, skammtadaetlun og dagsetningar fyrir lyfjagjof, auk lysingar &
beim tolfreediadferoum sem notadar voru og rokstudnings fyrir peim,

begar um samanburdardyr er ad raeda: hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjamedferd,

begar um er ad reda dyr sem fengu medferd og pegar vid &, hvort pau fengu préfunarlyfio eda annad lyf med
markadsleyfi i Bandalaginu,

allar almennar og einstaklingsbundnar athuganir og nidurstddur (med medalgildum og stadalfravikum), hagstaedar
jafnt sem 6hagsteedar. Lysa skal gdgnum nzgilega itarlega til ad haegt sé ad meta nidurstddurnar & gagnryninn hatt
0g 6had talkun hofundar. Ounnin gégn skal setja fram i téfluformi. Eftirmyndir af skram, srmyndum o. s. frv. geta
fylgt nidurstddunum til upplysingar og Utskyringar,

edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

fjoldi dyra sem voru tekin ar rannséknunum &dur en peim lauk og astaedur fyrir pvi,

tolfraedileg greining & nidurstddum, pegar pess er krafist i profunaraztluninni, og dreifni gagna,

adrir sjukdémar sem komu upp medan & lyfjamedferd stdd og hversu lengi peir vorudu,

allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem naudsynlegt var ad gefa medan &
rannsékninni st6o,

hlutleg umfjéllun um nidurstddurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins.
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C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Upplysingar um vettvangsrannsoknir verda ad vera ndgu nakveemar til ad haegt sé ad meta per hlutlaegt. Til peirra teljast:

1. samantekt,

2. nafn, heimilisfang, starf og menntun og hafi yfirrannsakanda.

3. stadur og dagsetning lyfjagjafar, audkennisk6di sem haegt er ad tengja vid nafn og heimilisfang eiganda dyrsins eda
dyranna,

4. itarleg adferdarlysing rannsoknar asamt Iysingu & peim adferdum, teekjum og efnum sem voru notud, upplysingar um
ikomuleio, lyfjagjafardetlun, skammtasteerd, um flokka dyra, hversu lengi er fylgst med peim, sermisvorun og adrar
rannsoknir & dyrum eftir lyfjagjof,

5. pegar um samanburdardyr er ad reeda: hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjamedfers,

6. audkenni dyranna, sem fengu lyfjamedferd, og samanburdardyranna (fyrir hopinn eda hvert einstakt dyr, eftir pvi sem
vid &), t. d. ad pvi er vardar tegund, kyn eda stofn, aldur, pyngd, kynferdi og likamsastand,

7. stutt Iysing & adferd vid raektun og f6drun par sem greint er fra edli og magni aukefna sem kunna ad vera i f6drinu,

8. allar upplysingar um athuganir, afkastagetu og nidurstddur (med medalgildum og stadalfravikum); pegar gerdar eru
préfanir og melingar & einstaklingum skal veita upplysingar um hvern einstakling,

9. allar athuganir og nidurstddur Gr rannséknunum, hagstedar jafnt sem Ghagstedar, og temandi upplysingar um paer
athuganir og nidurstddur Gr hlutlegum préfum & verkunum sem parf til ad meta lyfid; tilgreina skal peaer adferdir sem
notadar voru og Utskyra pydingu allra fravika i nidurstédum, ef einhver voru,

10. é&hrif & afkdst dyranna,

11. fjoldi dyra sem voru tekin ur rannséknunum adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi,

12. edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

13. adrir sjukdémar sem komu upp medan & lyfjamedferd st6d og hversu lengi peir vorudu,

14. allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem gefin voru annadhvort & undan eda & sama
tima og préfunarlyfio eda & athugunartimanum; upplysingar um milliverkanir sem i lj6s komu,

15. hlutleeg umfjéllun um nidurstédurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins.
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6. HLUTI: TILVISANIR I BIRTAR HEIMILDIR

Gera skal itarlega skra yfir allar bokfradilegar tilvisanir sem fram koma i samantektinni sem um getur i 1. hluta.

111. BALKUR

KROFUR VARPANDI SERSTAKAR MARKADSLEYFISUMSOKNIR

1. Samheitadyralyf

Umsoknir, sem gerdar eru & grundvelli 13. gr. (samheitadyralyf), skulu innihalda gognin sem um getur i 1. og 2. hluta i I.
balki pessa vidauka, asamt mati & umhverfisdhattu, og gogn sem syna fram & ad lyfid sé med sému eigindlegu og
megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfjaform og samanburdarlyfid og gégn sem syna fram & lifjafngildi lyfsins og
samanburdarlyfsins. begar dyralyfio sem er frumlyf er liffredilegt lyf skal uppfylla skjallegu kréfurnar i 2. hluta um
liffreedileg dyralyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verid leyfd.

begar um er ad reda samheitadyralyf skulu itarlegar og gagnrynar samantektir um 6ryggi og verkun einkum beinast ad
eftirfarandi pattum:

—  rokum fyrir pvi a0 lyfio sé i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid leyft,

— samantekt yfir ohreinindi i framleidslulotum virka efnisins eda efnanna, svo og i fullbdna lyfinu (og, ef vio &, yfir
nidurbrot lyfja vid geymslu), sem tilgreint er ad verdi i lyfinu sem & ad markadssetja, &samt mati & pessum 6hreinindum,

— mati & lifjafngildisrannsoknum eda rékstudningi fyrir pvi ad slikar rannsoknir voru ekki gerdar, med tilvisun i gildandi
leidbeiningar,

—  frekari gdgnum frd umsakjanda, ef vid &, til ad syna fram & jafngildi 6ryggis- og verkunareiginleika mismunandi salta,
estera eda afleidna virks efnis sem veitt hefur verid leyfi fyrir, og i pessum gégnum skulu koma fram sannanir fyrir pvi
ad engin breyting hafi ordid & lyfjahvarfafreedilegum eda lyfhrifafredilegum eiginleikum virka hlutans og/eda &
eiturhrifum, sem geetu haft ahrif & dryggis-/verkunareiginleika.

Fjalla skal um allar fullyrdingar i samantektinni & eiginleikum lyfs, sem eru ekki pekktar eda verda ekki leiddar af
eiginleikum lyfsins og/eda lyfjaflokki pess, i dklinisku eda klinisku yfirlitunum eda samantektunum og stydja paer rokum
med tilvisun i birt skrif og/eda frekari rannsoknir.

begar um er ad reda samheitadyralyf, sem atlud eru til inngjafar i voova eda undir eda i gegnum huag, skal lata i té
eftirfarandi vidbotargogn:

— gbgn sem syna fram & sams konar eda annars konar brotthvarf lyfjaleifa fra ikomustad, sem hagt er ad stydja med
videigandi rannséknum & brotthvarfi lyfjaleifa,

— gbgn sem syna fram & pol i markdyrinu vid inngjafarstadinn, sem hagt er ad stydja med videigandi rannséknum & poli i
markdyrum.

2. Liffreedileg dyralyf sem svipar til lyfja sem hafa pegar verio leyfo

begar liffredilegt dyralyf, sem svipar til liffredilegs dyralyfs sem er frumlyf, uppfyllir ekki skilyrdin samkvemt
skilgreiningunni & samheitalyfi skulu upplysingar, sem leggja & fram skv. 4. mgr. 13. gr. , ekki takmarkast vid 1. og 2. hluta
(lyfjagersarfradileg, efnafraedileg og liffredileg gégn) auk vidbotargagna um lifjafngildi og lifadgengi. I slikum tilvikum
skal leggja fram vidbotargdgn, einkum er vardar 6ryggi og verkun lyfsins.
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— Tegund og umfang vidbdtargagnanna (p. e. gdgn Ur eiturefnafraedilegum rannséknum og 6drum éryggisrannséknum og
videigandi kliniskum rannséknum) skal rddast af hverju tilviki fyrir sig i samr@mi vid vidkomandi, visindalegar
vidmidunarreglur.

— Vegna fjolbreytileika liffredilegra dyralyfja skal 16gbaera yfirvaldid akvarda hvada rannsoknir, af peim sem melt er fyrir
um i 3. og 4. hluta, eru naudsynlegar og taka par tillit til sérstakra eiginleika hvers liffreedilegs dyralyfs fyrir sig.

Lyfjastofnunin skal sampykkja vidmidunarreglur med meginreglunum sem skal beita, ad teknu tilliti til eiginleika
liffreedilega dyralyfsins sem um er ad reeda. Ef liffredilega dyralyfio sem er frumlyfio er med fleiri en eina dbendingu skal
rokstydja verkun og 6ryggi liffreedilega dyralyfsins, sem fullyrt er ad svipi til pess, eda, ef naudsyn krefur, syna sérstaklega
fram & 6ryggi pess og verkun fyrir hverja abendingu sem fullyrt er um.

3. Notkun til dyralekninga sem 16ng reynsla er af

Eftirfarandi sérreglur skulu gilda um dyralyf med virku efni eda efnum sem ,,léng reynsla er af* til dyraleekninga®, eins og
um getur i 13. gr. a, med vidurkenndri verkun og vidunandi éryggi.

Umsakjandinn skal leggja fram 1. og 2. hluta eins og fram kemur i 1. balki pessa vidauka.

i 3. 0g 4. hluta skal leggja fram itarlega heimildaskré yfir visindaskrif sem tekur til allar hlida éryggis og verkunar.

Eftirfarandi sérreglur gilda pegar syna skal fram & ad um sé ad raeda notkun til dyraleekninga sem 16ng reynsla er af:

3. 1. Taka skal tillit til eftirfarandi patta pegar stadfesta parf ad 16ng reynsla sé af notkun innihaldsefna i dyralyfjum til
dyralekninga:

a) i hve langan tima efnid hefur verid notad,

b) megindlegra patta vid notkun efnisins,

c) visindalegs dhuga & notkun virka efnisins (sem endurspeglast i birtum visindaskrifum),

d) samkvaemni i visindalegu mati.

Hugsast getur ad mislangan tima purfi til ad stadfesta ad 16ng reynsla sé af notkun hinna ymsu efna. Hvad sem 6dru lidur
skal s& timi, sem parf til ag stadfesta ad 16ng reynsla sé af notkun innihaldsefnis dyralyfs, ekki vera skemmri en tiu ar fra
pvi ad efnid var fyrst notad sem dyralyf & kerfisbundinn og skjalfestan hatt i Bandalaginu.

3.2. Gognin, sem umsakjandi leggur fram, skulu na til allra patta matsins & 6ryggi og/eda verkun lyfsins ad pvi er vardar
tillagda abendingu hja markdyrategundinni med tillagdri ikomuleid og skémmtun. Par skal setja fram eda visa til
Gttektar & skrifum, sem varda malid, og taka ber tillit til rannsokna baedi fyrir og eftir markadssetningu og til birtra
visindaskrifa vardandi pa reynslu sem fengist hefur med faraldsfredirannsoknum, einkum rannséknum & svidi
samanburdarfaraldsfraedi. Leggja skal fram allar skjalfestar upplysingar, hvort sem par eru hagstedar eda 6hagsteedar.
Med tilliti til &kveedanna um langa reynslu af notkun til dyralaekninga er sérstaklega brynt ad skyra ad bokfraedilegar
tilvisanir i annars konar gégn (rannsoknir ad lokinni markadssetningu, faraldsfreedirannsoknir o. s. frv. ), og ekki
adeins gogn tengd préfunum og rannséknum, geta talist fullgild sénnun um &6ryggi og verkun lyfs ef umsakjandi skyrir
og rokstydur notkun pessara upplysinga & fullneegjandi hatt.
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3. 3. Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skortir og feera verdur rék fyrir pvi ad tekist hafi ad syna
fram & vidunandi 6ryggi og/eda verkun po6tt sumar rannséknir vanti.

3.4. I itarlegu og gagnrynu samantektunum & 8ryggi og verkun verdur ad koma fram skyring & mikilveegi allra gagna sem
hafa verid 1690 fram og varda annad lyf en pad sem etlunin er ad markadssetja. Kveda skal upp drskurd um pad hvort
rannsakada lyfid geti talist svipad pvi lyfi sem sétt er um markadsleyfi fyrir pratt fyrir pann mun sem er & peim.

3.5. Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja, sem innihalda sému innihaldsefni, er sérstaklega pydingarmikil og
umsakjendur skulu leggja sérstaka aherslu & pann patt.

4. Samsett dyralyf

begar um er ad reeda umsoknir sem byggjast & 13. gr. b skal leggja fram malsskjol med 1., 2., 3. og 4. hluta par sem fjallad
er um samsetta dyralyfio. Ekki er naudsynlegt ad leggja fram rannsoknir & éryggi og verkun hvers virks efnis fyrir sig. Engu
a0 siour skal vera mogulegt ad lata i té upplysingar um hvert efni fyrir sig i umsokn um fasta samsetningu. Lita ma svo & ad
framlagning gagna um hvert virkt efni um sig, asamt tilskildum rannséknum & 6ryggi notenda og brotthvarfi lyfjaleifa og
tilskildum kliniskum ranns6knum & lyfjum med fastri samsetningu, nagi sem rok fyrir pvi ad sleppa gégnum um samsetta
lyfid, med skirskotun til velferdar dyra og 6naudsynlegra préfana & dyrum, nema grunur leiki & um milliverkun sem leidir til
aukinna eiturhrifa. Ef vid & skal leggja fram upplysingar um framleidslustadi og um 6ryggismat & adskotaefnum.

5. Umsoknir med upplystu sampykki

Umsoknir, sem byggjast & 13. gr. ¢, skulu innihalda gdgnin sem lyst er i 1. hluta 1. balks pessa vidauka, ad pvi tilskildu ad
handhafi markadsleyfisins fyrir upprunalega dyralyfinu hafi heimilad umsakjanda ad visa til efnis 2. , 3. og 4. hluta
malsskjalanna fyrir pad Iyf. I sliku tilviki parf ekki ad leggja fram itarlegar og gagnrynar samantektir ad pvi er vardar gadi,
0Oryggi og verkun.

6. Skjol med umsdknum pegar um er ad reeda undantekningartilvik

Markadsleyfi ma veita med fyrirvara um tilteknar sérteekar kvadir sem skylda umsekjanda til ad koma & tilteknum
verklagsreglum, einkum ad pvi er vardar 6ryggi og verkun dyralyfsins, ef umseakjandi getur synt fram & ad hann sé 6feer um
ao lata i té itarleg gogn um verkun og 6ryggi vid edlilegar notkunaradstaedur, i samraemi vid akvadi 3. mgr. 26. gr.

Vid akvoroun & grunnkroéfum fyrir allar umsoknir, sem getid er um i pessum petti, skal fylgja viomidunarreglum sem
Lyfjastofnunin setur.

7. Blandadar umsoknir um markadsleyfi

Blandadar umsoknir um markadsleyfi eru umsoknir par sem 3. og/eda 4. hluti malsskjalanna tekur til rannsokna
umsakjandans & dryggi og verkun, auk bokfraedilegra tilvisana. Allar adrir hlutar eru i samra@mi vid pad sem kemur fram i I.
hluta 1. béalks pessa vidauka. Logbaera yfirvaldio skal i hverju tilviki skera Gr um pad hvort unnt er ad sampykkja pad snid
sem umsakjandinn leggur til.

IV. BALKUR

KROFUR TENGDAR MARKABSLEYFISUMSOKNUM ER VARPA SERSTOK DYRALYF

i pessum hluta er melt fyrir um sértaekar kréfur fyrir tilgreind dyralyf i tengslum vid edli virku efnanna i peim.
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1. ONAEMISLYF FYRIR DYR

A. GRUNNSKJAL FYRIR MOTEFNAVAKA | BOLUEFNI

Hugtakid grunnskjal fyrir motefnavaka i boluefni skal tekid i notkun fyrir tiltekin 6nemislyf fyrir dyr pratt fyrir akveedi C-
pattar 2. hluta 11. balks um virk efni.

i pessum vidauka merkir grunnskjal fyrir métefnavaka i boluefni sjalfstaedan hluta mélsskjala med umsokn um markadsleyfi
fyrir boluefni og inniheldur allar videigandi upplysingar um gadi hvers virks efnis sem er hluti af pessu dyralyfi. bessi
sjalfstedi hluti getur verid sameiginlegur fyrir eitt eda fleiri eingild og/eda samsett boluefni fra einum umseakjanda eda
markadsleyfishafa.

Lyfjastofnunin skal sampykkja visindalegar viomidunarreglur um framlagningu og mat & grunnskjali fyrir métefnavaka i
boéluefni. Framlagning og mat & grunnskjali fyrir mdtefnavaka i bdluefni skal fylgja peim leidbeiningum sem
framkvamdastjornin birti i Tilkynningu til umsakjenda i 6. bindi B af Reglum um lyf i Evrépusambandinu.

B. MALSSKJOL FYRIR FIOLDA STOFNA

Hugtakid malsskjol fyrir marga stofna skal tekid i notkun fyrir tiltekin 6naemislyf fyrir dyr (vid gin- og klaufaveiki,
fuglainfliiensu og blatungu) préatt fyrir akvaedi C-pattar 2. hluta 1. balks um virk efni.

Malsskjol fyrir marga stofna merkir eitt safn malsskjala sem inniheldur videigandi upplysingar um sérstakt og itarlegt
visindalegt mat & mismunandi moguleikum & stofnum/stofnasamsetningum sem gerir kleift ad heimila b6luefni gegn veirum
med mismunandi métefnavokum.

Lyfjastofnunin skal sampykkja visindalegar leidbeiningar um framlagningu og mat & malsskjolum fyrir fjélda stofna. Vid
framlagningu og mat & malsskjolum fyrir fjlda stofna skal fylgja peim leidbeiningum sem framkveemdastjérnin birti i
Tilkynningu til umsakjenda i 6. bindi B af Reglum um lyf i Evrépusambandinu.

2. SMASKAMMTADYRALYF

i pessum lis eru sett fram sérakvaedi um beitingu 2. og 3. hluta I. bélks i tengslum vid smaskammtadyralyf samkvaemt
skilgreiningu i 8. mgr. 1. gr.

2. hluti

Akvadi 2. hluta gilda um skjél, sem eru 16gd fram i samreemi vid 18. gr. pegar smaskammtadyralyf, sem um getur i 1. mgr.
17. gr. , eru skrdd med einfaldadri skraningu, svo og um skjol vardandi leyfi fyrir 6drum smaskammtadyralyfjum sem um
getur i 1. mgr. 19. gr. , med eftirfarandi breytingum.

a) ldorg

Latneska heitid & smaskammtalyfjastofninum, sem Iyst er i malsskjolum med umsokn um markadsleyfid, skal vera i
samrami vid latneska heitid i Evropsku lyfjaskranni eda, ef pad liggur ekki fyrir par, i opinberri lyfjaskréa adildarrikis. Ef vid
& skal tilgreina hefobundid eda hefdbundin heiti sem eru notud i hverju adildarriki.

b) Eftirlit med upphafsefnum

Med upplysingum og gdgnum, sem fylgja umsokninni, um upphafsefnin, p. e. 6ll efni sem eru notud, p. m. t. hraefni og
milliefni fram ad lokapynningu, sem verda hluti af fullblna sméaskammtadyralyfinu, skulu fylgja vidbdtargégn um
smaskammtalyfjastofninn.
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Almennar gadakrofur gilda um 6ll upphafs- og hraefni, svo og um 6ll millistig framleidsluferlisins fram ad lokapynningu,
sem verda hluti af fullunna smaskammtalyfinu. begar eitrad innihaldsefni er til stadar skal hafa eftirlit med pvi eftir
lokapynninguna ef heegt er. Ef slikt er hins vegar ekki mogulegt vegna mikillar pynningar skal yfirleitt hafa eftirlit med
eitrada innihaldsefninu fyrr i ferlinu. Lysa skal nadkvaemlega hverju prepi i framleidsluferlinu fra upphafsefnunum og til
lokapynningarinnar sem & ad verda hluti af fullbna lyfinu.

Ef pynningar eiga sér stad skulu paer fara fram i samreemi vid framleidsluadferdir fyrir smaskammtalyf sem meelt er fyrir um
i viokomandi gadalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda, liggi han ekki fyrir par, i opinberri lyfjaskra adildarrikis.

¢) Eftirlitsprofanir & fullbanu lyfinu

Almennar gadakrofur skulu gilda um fullbdin sméaskammtadyralyf Umsekjandinn skal rokstydja allar undantekningar &
videigandi hatt

Oll innihaldsefni, sem hafa eiturefnafreedilega pydingu, skulu sanngreind og magngreind. Ef feera ma fyrir pvi rék ad
sanngreiningu og/eda magngreiningu innihaldsefna, sem hafa eiturefnafraedilega pydingu, verdi ekki vid komid, t. d. vegna
pess hve pynning peirra i fullbina lyfinu er mikil, skal syna fram & gedin med heildargildingu framleidslu- og
bynningarferlisins.

d) Stddugleikaprofanir

Syna verdur fram & stodugleika fullblna lyfsins. Ad 06llu jofnu er unnt ad heimfera gogn um stddugleika
smaskammtalyfjastofnanna yfir & pynningar peirra eda virknisaukningar. Ef hvorki er unnt ad koma vid sanngreiningu eda
magngreiningu & virka efninu vegna pess hve pynning pess er mikil ma hafa hlidsjon af gdgnum um stddugleika
lyfjaformsins.

3. hluti

Akvadi 3. hluta gilda um einfaldada skraningu sméaskammtadyralyfja sem um getur f 1. mgr. 17. gr. pessarar tilskipunar med
eftirfarandi gaedalysingu, sbr. p6 akveedi reglugerdar (EBE) nr. 2377/90 um efni i smaskammtalyfjastofnum sem eru atladir
fyrir dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ef einhverjar upplysingar vantar skal faera rok fyrir pvi ad peer liggja ekki fyrir, t. d. skal feera rok fyrir pvi ad synt hafi verid
fram & vidunandi 6ryggi p6tt nidurstddur sumra rannsékna liggi ekki fyrir.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 273/2010

2011/EES/5/40

fra 30. mars 2010

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 474/2006 um ad stofna skra Bandalagsins yfir flugrekendur sem
er bannao ad stunda flugrekstur innan Bandalagsins (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

me0 hlidsjonafsattmalanumumsstarfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 2111/2005 fra 14. desember 2005 um ad stofna skra
Bandalagsins yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda

flugrekstur innan Bandalagsins og um ad upplysa flugfarpega

um hvada flugrekendur annast flutning og um nidurfellingu
9. gr. tilskipunar 2004/36/EB (') , einkum 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)]

2)

3)

4

5)

Med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
474/2006 fra 22. mars 2006 var stofnud skra Bandalagsins
yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur
innan Bandalagsins sem um getur i II. kafla reglugerdar
(EB) nr. 2111/2005 (3).

[ samraemi vid 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 2111/2005
sendu nokkur adildarriki framkvaemdastjorninni videigandi
upplysingar i tengslum vid uppferslu 4 skra Bandalagsins.
bridju 16nd sendu einnig videigandi upplysingar. A
grundvelli pessa er rétt ad uppfzera skra Bandalagsins.
Framkvemdastjornin  upplysti alla hlutadeigandi
flugrekendur, annadhvort beint eda, pegar pvi varo ekki vid
komid, fyrir milligdngu yfirvalda sem hafa med hondum
16gbo0id eftirlit med peim, um mikilvaegar stadreyndir
og forsendur sem akvordun um bann vid flugrekstri
peirra innan Evropusambandsins myndi byggjast 4 eda
breytingar a skilyroum um flugrekstrarbann flugrekanda
sem er a skra Bandalagsins.

Framkvemdastjornin gaf hlutadeigandi flugrekendum
tekiferi til ad kynna sér gognin, sem adildarrikin
16gdu fram, leggja fram skriflegar athugasemdir og
koma munnlegum athugasemdum & framferi vid
framkvemdastjornina innan tiu virkra daga og vid
flugéryggisnefndina sem komid var a fot med reglugerd
radsins (EBE) nr. 3922/91 fra 16. desember 1991 um
samremingu a teknikrofum og stjérnsyslumedferd a
svidi flugmala (3).

Framkvamdastjornin og, i sérstokum tilvikum, nokkur
aoildarriki hofou samrad vio yfirvoldin sem hafa med
hondum 16gbodid eftirlit med viokomandi flugrekendum.

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 84, 31.3.2010, bls. 25. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2010 fra
1. oktober 2010 um breytingu a XIII vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 70,
16.12.2010, bls. 17.

Stjtio. ESB L 344, 27.12. 2005, bls. 15.

Stjtio. ESB L 84, 23.3. 20006, bls. 14.

Stjtid. ESB L 373, 31.12. 1991, bls. 4.

6)

7)

8)

9)

10)

Flugoryggisnefndin hefur hlytt & kynningar Flugéryggis-
stofnunar Evrépu (EASA) og framkvemdastjornarinnar
um teekniadstodarverkefni sem unnin eru i I6ndum sem
verda fyrir ahrifum af voldum akvada reglugerdar (EB)
nr. 2111/2005. Hun hefur verid upplyst um beidnir
um frekari tekniadstod og samvinnu til ad auka ferni
yfirvalda a svidi almenningsflugs, med tilliti til stjornsyslu
og tekni, 1 pvi skyni ad rada bot & pvi pegar ekki hefur
verid farid ad gildandi, alpjédlegum stodlum.

Flugodryggisnefndin hefur einnig verid upplyst um adgerdir til
framfylgdar sem Flugdryggisstofiun Evropu og adildarrikin
hafa gripid til i pvi skyni ad tryggja aframhaldandi loftheefi
og vidhald loftfara sem skrad eru i Evropusambandinu
og starfreekt eru af flugrekendum sem hafa fengid vottun
yfirvalda & svidi almenningsflugs i pridju 16ndum.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 474/2006 til
samramis vid pad.

Flugrekendur i Evrépusambandinu

Sum aodildarriki hafa gert tilteknar radstafanir til ad
framfylgja 16gum i kjolfar upplysinga sem fengust ur
skodun & hladi i tengslum vid Oryggisskodun erlendra
loftfara (SAFA) sem for fram a loftforum tiltekinna
flugrekenda i Evropusambandinu, sem og skodun og uttekt
a sérstokum svidum sem flugmalayfirvold 1 hverju riki fyrir
sig framkvemdu. Pau tilkynntu framkvaemdastjorninni
og flugéryggisnefndinni um pessar radstafanir: Logbeer
yfirvold & Spani hofu malsmedferd, 12. mars 2010,
til ad fella flugrekandaskirteini (AOC) flugrekandans
Baleares Link Express timabundid ur gildi og felldu
flugrekandaskirteini flugrekandans Euro Continental
timabundid Ur gildi 12. januar 2010. Logbeer yfirvold
i byskalandi felldu flugrekandaskirteini flugrekandans
Regional Air Express timabundio tr gildi frd og med 28.
januar 2010. Logbeer yfirvold 1 Breska konungsrikinu
upplystu ad flugrekandaskirteini flugrekandans Trans Euro
Air Limited hefoi verid fellt timabundid ur gildi 8.
desember 2009. Logbeer yfirvold i Slovakiu upplystu
skriflega ad flugrekandaskirteini flugrekandans Air
Slovakia hefdi verio fellt timabundid ur gildi 1. mars 2010.

Ad lokum upplystu logbaer yfirvold i Lettlandi
flugoryggisnefndina um ad i kjolfar pungra ahyggna
af rekstraroryggi og aframhaldandi lofthaefi loftfara af
tegundinni IL-76, sem flugrekandinn Aviation Company
Inversija starfreekir, hefou pau akvedid ad fella loftfario
brott ur flugrekandaskirteini flugrekandans Aviation
Company Inversija og ad flugrekandaskirteinid hefoi
verid fellt timabundid ur gildi 16. mars 2010.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Flugrekandinn Air Koryo

Samkveemt  reglugerd  (EB)  1543/2006  hefur
framkvaemdastjornin fengid itarlegar upplysingar sem
lysa peim adgerdum sem ldgbeer yfirvdld i Nordur-Kéreu
(Flugmalastjorn Nordur-Kéreu (GACA)), sem hafa med
héndum 16gbodio eftirlit med flugrekandanum Air
Koryo, hafa gripid til og sem flugrekandinn hefur gripid
til til ad r&da bot & peim annmorkum i 6ryggismalum
sem lyst er i reglugerd (EB) 474/2006.

i desember 2008 hafsi framkvemdastjornin samband vid
flugmalastjorn Nordur-Kéreu og krafdist aeetlunar um
adgerdir til arbéta fra flugrekandanum Air Koryo sem
syndi hvernig hann hefdi ragio bét & peim alvarlegu
annmérkum i 6ryggismalum sem komu i 1jés vid skodun
& hladi aour en flugrekandanum var bett i skréna i
vidauka A yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda
flugrekstur innan Evrépusambandsins. Auk pess krafdist
framkvemdastjornin videigandi upplysinga sem syndu
ad flugmalastjorn Nordur-Kdreu hefdi haft vidunandi
eftirlit med flugrekandanum Air Koryo i samraemi vid
akveaedi Alpjodaflugmalastofnunarinnar.

i jani 2009 svaradi flugmalastjorn Nordur-Koreu
formlega og lagdi fram safn skjala sem veittu temandi
svor vid upplysingunum sem 6skad var eftir. I kjolfario
fylgdi r6d ordsendinga milli framkvemdastjornarinnar
og flugmalastjornar Nordur-Koéreu sem gerdi Kkleift ad
skyra naverandi stodu flugoryggis i Nordur-Koreu.

Skjolin sem flugmalastjorn Nordur-Kéreu lagdi fram og
vidraeour milli framkvemdastjornarinnar og
flugmalastjornar Nordur-Koéreu hafa leitt i 1jés ad
flugrekandinn Air Koryo getur synt fram & ad haegt er ad
starfreekja loftfarid Tupolev Tu 204-300 i fullu samremi
vid alpjédlega oryggisstadla, p.m.t. &framhaldandi
loftheefi og flugrekstur, og ad flugmalastjérn Nordur-
Koreu getur haft eftirlit med flugrekandanum i samraemi
vid alpjodlega stadla.

Ad bvi er vardar allar adrar tegundir loftfara i flota
flugrekandans Air Koryo stadfesti flugmalastjorn
Nordur-Kéreu ad pau uppfylitu ekki ad fullu alpjodlega
stadla um loftfarsbinad, einkum endurbztt jardvarakerfi
(EGPWS), og ad pessar tegundir hefdu ekki heimild
flugmalastjornar Nordur-Koéreu til ad stunda flug i
evropsku loftrymi.

A 6llu timabilinu brast flugmalastjorn Nordur-Koreu
tafarlaust og i fullri samvinnu Vvid beidnum
framkveemdastjérnarinnar um upplysingar.
Flugrekandinn kom athugasemdum sinum & framfeeri vio
flugdryggisnefndina 18. mars 2010 og stadfesti jakveaeda
préun hja fyrirteekinu.

[ kjolfar framangreinds, & grundvelli sameiginlegu
vidmidananna, er pad metid svo ad flugrekandanum Air
Koryo skuli leyft ad starfraekja tvo loftfor af tegundinni
Tupolev Tu-204 med skrasetningarmerkin P-632 og P-
633 til Evrdpusambandsins an rekstrartakmarkana. bar
sem Onnur loftfor i flotanum uppfylla ekki videigandi

18)

19)

20)

21)

22)

23)

O

krofur Alpjodaflugmalastofnunarinnar skal starfreeksla
peirra til Evropusambandsins bonnud par til slikar krofur
hafa verid uppfylltar ad fullu. A grundvelli hinna
sameiginlegu vidmidana er pad pvi metid svo ad
flugrekandinn Air Koryo skuli skrddur i vidauka B.
Honum er einungis heimilt ad starfrekja flug til
Evrépusambandsins med loftforunum  tveimur af
tegundinni Tupolev Tu-204.

Flugrekendur fra Svasilandi

Logbeer yfirvold i Svasilandi 16gou 17. desember 2009
fram skrifleg sénnunargégn um ad pau hefou afturkallad
flugrekandaskirteini og flugrekstrarleyfi eftirfarandi
flugrekenda: Aero Africa (PTY) Ltd, Jet Africa (PTY)
Ltd, Royal Swazi National Airways, Scan Air Charter
Ltd og Swazi Express Airways. bessir flugrekendur
heettu starfsemi sinni 8. desember 2009.

i ljosi pess sem ad framan greinir, & grundvelli
sameiginlegu vidmidananna, er bad metid svo ad
fyrrefndir  flugrekendur, sem hafa  fengid
flugrekstrarleyfi i Svasilandi, skulu felldir brott ur
vidauka A.

Flugrekandinn Bellview Airlines

Feerdar hafa verid sénnur & verulega annmarka af halfu
flugrekandans Bellview Airlines, sem hefur fengid
vottun i Nigeriu, eins og synt var fram & i nidurstédum
ranns6knanna sem framkvaemdar voru af halfu I6gbaerra
yfirvalda i Frakklandi og Flugéryggisstofnunar Evrépu.

Logbeer  yfirvold i  Frakklandi  (Flugmaélastjorn
Frakklands (DGAC)) upplysti framkvemdastjérnina um
ad framangreindur flugrekandi hefoi i flota i sinum tvd
loftfor af tegundinni Boeing 737-200 sem eru skrad i
Frakklandi med skrasetningarmerkin F-GHXK og F-
GHXL en lofthafivottord pess fyrrefnda rann Gt i mai
2008 en pess sidarnefnda i agust 2008. bar af leidandi
eru pessi loftfor ekki lengur i lofthaefu astandi.

Flugdryggisstofnun Evrépu tilkynnti
framkvemdastjorninni  ad sampykkid skv. 145. hluta,
tilvisun EASA.145.0172, sem hun hafoi veitt pessu
fyrirteeki, hefoi verid fellt timabundid ar gildi 8. mai
2009 og kemi pad tafarlaust til framkveemda, vegna
annmarka i oryggismalum, sem ekki hefdi verid radin
bét &, sem dregur ar 6ryggi, midad vid kréfur, og stofnar
flugdryggi i heettu og til athugunar sé ad afturkalla petta
sampykKki.

Gogn eru fyrir hendi pess efnis ad flugrekandinn
Bellview Airlines, sem hefur fengid vottun i Nigeriu,
hafi tekio vido starfrekslu flugrekandans Bellview
Airlines, sem hefur fengid vottun i Sierra Leone,
flugrekanda, sem var skradur i vidauka A, 22. mars
2006 (1), og sem var felldur padan brott 14. névember
2008 () eftir a8 logbaer yfirveld i Sierra Ledne tilkynntu
framkvemdastjérninni  um  afturkéllun  flugrekanda-
skirteinisins.

Forsendur 75 til 86 i reglugerd radsins (EB) nr. 474/2006 fra 22. mars 2006

(Stjtio. ESB L 84, 23.3.2006, bls. 19-21).
Forsenda 21 i reglugerd radsins (EB) nr. 1131/2008 fra 14. névember 2008
(Stjtio. ESB L 306, 15.11.2008, bls. 49).
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24) Loftfar af tegundinni Boeing B737-200 med 30) Logber yfirvold i Egyptalandi hafa einnig skuldbundio
skrasetningarmerkid 5N-BFN forst i Lagos 22. oktober sig til ad halda afram ad veita upplysingar um pad hvort
2005, altjon vard & loftfarinu og 117 manns létu lifio. radin hafi verid bot, med vidunandi heatti, & ollum
Logbeer yfirvold i Nigeriu hafa ekki veitt upplysingar um atrioum sem adur hofou komid i 1jos vio skodun & hladi &
slysid og hafa ekki enn gefid Gt skyrslu um rannsékn loftforum flugrekandans Egypt Air &rin 2008, 2009 og
slyssins. 2010. I pvi skyni fjolludu pau um vidkomandi bréfaskipti
vid tiltekin adildarriki par sem loftfér flugrekandans
25) Med hliosjon af framangreindum annmérkum hof I’Egypt Airhdff*)u sett skodunum. V‘!ma” vio a3 rééa b,ét
framkvemdastjornin  samrdd vid légbeer yfirvold i a pessum at_r|§L_Jm stendur enn yfir og skal hdn had
Nigeriu, Iét i ljés pungar ahyggjur af rekstraréryggi og reglulegu eftirliti.
loftheefi flugrekandans Bellview Airlines og 6skadi
skyringa vardandi astandid sem og per adgerdir sem
yﬂryold g f!ggkrekandlnlrl heféyl_g,rlplé til, til a5 rada bot 31) | samremi vid reglugerd (EB) nr. 1144/2009 (%) for
a peim annmorkum sem komu i 1jos. heimsékn Flugéryggisstofnunar Evrépu fram 21. til 25.
febrdar 2010, med adstod adildarrikjanna. 1 pessari
26) Logbeer yfirvold i Nigeriu tilgreindu 19. febrdar 2010 ad heimsokn for einnig fram mat & eftirlitinu sem
flugrekandinn veeri handhafi flugrekandaskirteinis en Flugmalastjorn Egyptalands (ECAA) innti af hendi,
hefdi heett starfreekslu. bau gafu hins vegar ekki upp einkum pegar fylgt var eftir framkvaemd flugrekandans
stoou skirteina flugrekandans og astand loftfara hans. Egypt Air & &ztluninni um adgerdir til Urbéta og pvi
hvernig hann rédi bét & atrisunum sem i 1jés hofou
27)  Flugrekandinn Bellview Airlines 6skadi eftir aheyrn hja l;?mlé',ll r_n'atshEelmsokInlrém vor_uf feerdar sokr}nurkaldaé
flugdryggisnefndinni og var ordid vid peirri beidni 18. Jugma asjorn gypta ands Vveerl TEr um ré&xja skyldur
mars 2010 med adstod logbeerra yfirvalda i Nigeriu sinar s,amkvaemt 5‘06'.”? Alpjoaaflugmalastofnunarmn,ar
(Flugmalastjérnar Nigeriu (NCAA)). Flugrekandinn aé_ l.’v' er varoar eftlrl!t_meé f!ugre_kendum, sem hn
Bellview Airlines lagdi fram flugrekandaskirteini par veltlr’fIL{grekangjas_I_(wten_n, o9 tllgrel_nd_ voru svid, par
sem fram kom ad gildistimi pess veeri til 22. april 2010 skerr;_urplota vaerll porf],c _emku_m med t'”'kt' tl sgr}’!r,aemr_js
en gat pess um leid ad petta flugrekandaskirteini hefdi ?'tr' II§ u ..a? fyglj:all ¢ tlflatr_l(?umEsem Iorgu | jos vid
verio fellt timabundio Gr gildi eftir ao o1l loftforin, sem eftirlitsstorf sem Flugmalastjorn Egyptalands sinnir sem
tilgreind voru & pessu flugrekandaskirteini, voru tekin ur og bjalfun starfsflks sem ser um leyfisveitingar.
notkun. Flugmélastjorn Nigeriu tilgreindi ad i samreemi
vio gildandi reglur i Nigeriu hefdi gildistimi pessa
ke souis e oy %) | mashaimsiaion vr st fam 4 0 flogrkandin
tgekki lagt fram sénnun pess ad flu rekandaskirteilnié Egypt Air ynni a9 framkvaemd atlunar um adgeroir til
ﬁaf KK gf it tirabund; be i g frorkallas. o arbota. A heildina litid komu ekki i ljos nein alvarleg
efoi .Ve”,é ¢ ttlrr;a Iu_n |6dyrg| |'e6ke1atu:c a aé,,elns brot 4 stédlum  Alpjédaflugmalastofnunarinnar.
O oo N s ooy Freuendasiomn vk 13 il sem
skri?‘le ar Ju I'sig ar a) unlw st'érr{s’slu?ééstdfun um’ flugrekandinn hefur synt til ad ljuka peim adgerdum sem
timabugndna PpRly nigurfellin U J eéz afturkallun eru naudsynlegar til ad rada bot & 6ryggismalum sinum.
flugrekandaskirteinis flu reI%andans Bellview Airlines Sokum pess hversu umfangsmikil og vidtek atlun
b) ?Jm stadfestingu & pvi %6 i gangi veeri ferli vid vottun’ flugrekandans_ um_aégeréir til drbota er og nauf?syn bess
eda endurvottun fyrirteekisins hja  Flugmalastjorn a0 bzeta dr peim fJo'_Imﬁrgu ann_m('jrkum I oryggismalum,
Nigerfu, ¢) um formlega adgers Flugmélastjérar sem &dur hafa komio _|’ Ijé_s, a SJéIfbgeran/varanlegan hatt,
Nigeri ' 5 tilk framk dastiorinni krefst framkvemdastjornin pess hins vegar ad 6gber
Jgeriu um ag - tifkynna - framkvaemadastjorninni -um yfirvold i Egyptalandi haldi &fram ad senda
méursto(?urnkar U enﬁurvoitungruitgktmm efé_a manadarlegar skyrslur um stadfestingu & framkvaemd
\fﬁ)ttunarutte tinni adur en flugrekandaskirteini er gefio deetlunarinnar um adgerdir til urbéta, p.m.t. adgerdir til
) ad réda bét & atriounum, sem komu i ljos f
matsheimsékninni, og ad veita upplysingar um hvers
28) Logbeer yfirvold i Nigeriu 16gou fram umbednar konar eftirlit Flugmalastjornar Egyptalands med pessum
upplysingar 25. mars 2010. A grundvelli hinna flugrekanda & svidi &framhaldandi loftheefis, vidhalds og
sameiginlegu vidmidana er pad pvi metid svo ad ekki sé starfreekslu.
porf & frekari adgeroum.
Flugrekendur fra Egyptalandi 33) Adildarrikin munu halda afram ad sannprofa hvort
flugrekandinn Egypt Air fylgi videigandi 6ryggisstddlum
29) | samremi vid reglugerd (EB) nr. 1144/2009 (*) hafa & skilvirkan hatt med pvi ad hafa skodun loftfars pessa
I6gheer yfirvold i Egyptalandi lagt fram fjérar skyrslur flugrekanda & hladi i forgangi samkvamt reglugerd (EB)
fyrir ménudina névember og desember 2009 sem og nr. 351/2008.
januar og febriar 2010 til ad syna stéduna & framkveemd
dzetlunarinnar eins og han hefur verid stadfest af halfu
pessara yfirvalda. Auk bpessara skyrslna, par sem
aherslan var & skodanir & hladi & loftférum flugrekandans 34) Matsheimsoknin nadi einnig til nokkurra annarra
Egypt Air 18. névember, voru sendar Gttektarskyrslur um egypskra flugrekenda. Tilkynnt var um alvarleg

aframhaldandi lofthefi, flugrekstur og rekstur & jorou
niori.

() stjtis. ESB L 312, 27.11. 2009, bls. 16.

Oryggisvandamal hja tveimur flugrekendum, AlMasria
Universal Airlines og Midwest Airlines.

() stjtis. ESB L 312, 27.11. 2009, bls. 16.
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

O

Ad pvi er vardar flugrekandann AlMasria Airlines var
tilkynnt um verulega annmarka & svidi flugreksturs og
pjélfunar, einkum med tilliti til heefis og pekkingar
tiltekinna rekstrarstjéra. betta er enn mikilvaegara pegar
um er ad reeda steekkun flotans.

Med bréfi fra 3. mars 2010 var flugrekandinn AlMasria
Universal Airlines hvattur til ad koma & framferi
athugasemdum  sinum  vid  flugéryggisnefndina.
Flugrekandinn AlMasria kom athugasemdum sinum &
framfaeri vio flugoryggisnefndina 17. mars 2010 par sem
skyrt var fr4 adgerdum til ad lagfera annmarka sem
komu i ljos i matsheimsokninni. 1 ljosi fyrirhugadrar
stekkunar  fyrirteekisins & flota sinum  hefur
framkvemdastjornin krafist pess ad l6gber yfirvold i
Egyptalandi sendi méanadarlega skyrslu um stadfestingu
& framkveemd &aetlunar um adgerdir til Urbéta og ad pau

veiti  upplysingar um  hvers  konar eftirlit
Flugmalastjornar Egyptalands & svidi aframhaldandi
loftheefis, vidhalds og flugreksturs hja pessum

flugrekanda.

Adildarrikin - munu  sannpréfa hvort flugrekandinn
AlMasria uppfylli videigandi Oryggisstadla & skilvirkan
hatt med pvi ad hafa skodun loftfars pessa flugrekanda &
hlaoi i forgangi samkvaemt reglugerd (EB) nr. 351/2008.

AJ pvi er vardar flugrekandann Midwest Airlines hafa
l6gbaer yfirvéld & Italiu fert sénnur & annmarka i
oryggismalum ad pvi er vardar eftirlit med massa og
jafnveegi i flugi flugrekandans Midwest Airlines. betta
leiddi til pess ad logbeer yfirveld & ltaliu synjudu
flugrekandanum um leyfi til ad starfrekja tiltekid
flug (). Auk pess var i matsheimsékninni einnig tilkynnt
um verulega annmarka & svidi rekstrarstjornunar
flugreksturs og vidhalds, flugrekstrarstjérnunar og
dhafnarpjalfunar og rekstrarstjornunar &framhaldandi
loftheefis sem hefur ahrif & 6ryggi. Af pessu leidir ag, &
grundvelli sameiginlegu vidmidananna, er pad metid svo
ad pessi flugrekandi geti ekki tryggt starfrekslu og
vidhald sitt i samraemi Vid stadla
Alpjédaflugmalastofnunarinnar. Flugmalastjorn
Egyptalands tilkynnti i heimsokninni ad gripid hefdi
verid til adgerda til ad stodva timabundid flugrekstur
flugrekandans Midwest Airlines.

Med bréfi frd 3. mars 2010 var flugrekandinn Midwest
Airlines hvattur til ad koma & framfeeri athugasemdum
sinum vid flugéryggisnefndina. Hinn 15. mars 2010
16gou logbeer yfirvold i Egyptalandi fram gogn um ad
flugrekandaskirteini flugrekandans Midwest Airlines
hefdi verid afturkallad fra og med 28. febrdar 2010.

i ljosi peirra adgerda sem Flugmalastjorn Egyptalands
greip til er ekki porf & frekari adgerdum. bess er krafist
ad Flugmalastjorn Egyptalands veiti
framkvemdastjorninni  upplysingar um  ferlid  vid

Hinn 5. febrdar 2010 upplysti Flugmélastjérn italiu flugrekandann Midwest
Airlines um pessa annmarka i dryggismalum sem sidan leiddi til pess ad
heimild til ad framkveema petta flug var afturkdllud.

41)

42)

43)

44)

45)

endurvottunina og nidurstddur hennar adur en gefid er Ut
flugrekandaskirteini til handa félaginu.

Flugrekandinn Iran Air

Samkveemt reglugerd (EB) nr. 715/2008 héldu
adildarrikin afram ad leita eftir sannpréfun & pvi hvort
flugrekandinn Iran Air uppfylIti videigandi dryggisstadla
& skilvirkan hatt med reglulegum skodunum & hladi &
loftforum hans sem lentu & flugvéllum i
Evropusambandinu. Arid 2009 tilkynntu Austurriki,
Frakkland, Pyskaland, Svipjos, Italia og Breska
konungsrikid um slikar skodanir. Nidurstddur pessara
skodana syndu ad stadan, ad pvi er vardadi samremi vid
alpjodlega 6ryggisstadla, hefdi versnad verulega & arinu.

Framkveemdastjornin = 6skadi eftir upplysingum  fra
I16gbeeru yfirvéldunum og fyrirteekinu med pad i huga ad
sannprofa hvernig annmarkarnir, sem i 1jés h6fou komig,
héfou verio lagfeerdir. Flugrekandinn Iran Air lagdi fram
adgerdaaatlun i febrdar 2010 par sem hann vidurkenndi
ad misbrestir hefou verid i fyrri adgerdadetluninni, benti
& asteedurnar fyrir peim og setti fram sérteekar adgerdir til
ad beeta Ur peim annmdrkum sem i 1jés hofou komia.

Hins vegar gafu upplysingar logbeerra yfirvalda i Iran
(Flugmalastjorn irans (CAO-IRI)), sem bera abyrgd 4
I6gbodnu eftirliti med flugrekandanum Iran Air, til
kynna ad pau geetu ekki synt fram & ad gripid hefdi verid
til skilvirkra adgerda til ad beeta dr annmérkunum sem
komu i ljés vid skodun samkvemt &stluninni um
oOryggisskooanir erlendra loftfara (SAFA-&ztluninni).
Enn fremur gat Flugmalastjorn irans ekki synt fram 4 ad
gripid hefdi verid til videigandi adgerda til ad rada bot &
verulegri slysatidni loftfara sem skrad voru i Iran og
starfreekt af flugrekendum sem hofou fengid vottun hja
Flugmalastjorn Irans.

Enn fremur lagdi Flugmalastjorn frans fram skjol i
febrdar 2010 sem syndu skort & eftirliti med
flugrekandanum Iran Air & svidi vidhalds og flugskodana
og skort & skilvirku kerfi til ad rdda bot & alvarlegum
Oryggisatrioum. Auk bpess gafu gdgn um slys og
flugatvik, sem Flugmalastjorn irans lagdi fram, til kynna
verulegan fjolda af alvarlegum atburdum sem urdu i
tengslum vid loftfor flugrekandans Iran Air & naestlionum
11 méanudum, en helmingur peirra tengdist loftforum af
tegundinni Fokker 100. Skjélin feerdu hins vegar ekki
sénnur 4 ad Flugmalastjorn irans hefdi gripid il
einhverra framhaldsadgerda.

i mars 2010 lagdi Flugmalastjorn irans fram upplysingar
sem syndu ad skodanir & pvi hvort flugrekandinn Iran
Air uppfyllti kréfur um viohald hefou fario fram en
nidurstédurnar bentu til vandamala i tengslum vid eftirlit
med hreyflum og arangur af geedakerfi flugrekandans.
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46)

47)

48)

49)

A fundi flugéryggisnefndarinnar 17. mars 2010
vidurkenndi flugrekandinn ad stadan, ad pvi er vardadi
samrami vid stadla, hefdi versnad en stadfesti ad hann
hefdi tekid i notkun vighaldseftirlitsstdd og komid & fot
nefnd um endurskodun vidhalds til ad rada bot &
vandaméalum i tengslum vid lofthefi, hefdi beett
oryggispjalfun i 6llum deildum fyrirteekisins, hefdi aukid
starfsemi oryggis- og ga&datryggingardeildarinnar og
komid & foét oryggisnefndum i Ollum deildum
fyrirteekisins. Einnig hefdi verid radist i umfangsmikla
endurskodun & skipulagi fyrirtekisins til ad auka getu
pess til ad tryggja orugga starfreekslu. Nidurstédur ar
skodunum & hladi hja flugrekandanum Iran Air fra pvi i
febrdar 2010 syna ad flugrekandinn hefur bett sig
verulega.

AdJ teknu tilliti til nylegra, merkjanlega betri nidurstadna
ar SAFA-skodunum, vidurkenningar flugrekandans Iran
Air & naudsyn & urb6tum og peirra adgerda sem hann
hefur gripid til til ad rda bot & peim dryggisvandamalum
sem i ljés hafa komid telur framkveemdastjornin ad
vegna mikils fjélda flugatvika, sem tengjast Fokker 100-
loftforunum, skuli banna timabundid starfreekslu peirra
til Evrépusambandsins. Ad pvi er vardar adrar tegundir
loftfara i flota flugrekandans Iran Air (lagt fram af
Flugmalastjorn irans 10. mars 2010) — p.e. Boeing 747,
Airbus A300, A310 og A320, skal ekki leyft ad auka
starfreekslu umfram pad sem nu er (tioni og afangastadir)
fyrr en framkveemdastjornin &kvedur ad O&yggjandi
sannanir liggi fyrir ad radin hafi verid bot, med
skilvirkum hetti, & peim annmérkum { 6ryggisméalum
sem i jos hafa komid.

Af Dpessum &stedum, & grundvelli sameiginlegu
vidmidananna, er pad metid svo ad flugrekandinn skuli
skradur i vidauka B og skuli einungis leyft ad starfreekja
flug til Evrépusambandsins ad pvi tilskildu ad
starfreekslan takmarkist eingdngu vid ndverandi umfang
(tioni og afangastadi) med peim loftférum sem eru notud
til pess eins og sakir standa. Enn fremur skal ekki leyft
ad starfrekja flug til Evrépusambandsins med flota
Fokker 100-loftfaranna.

Framkveemdastjornin mun halda &fram ad fylgjast néio
med frammistdou flugrekandans Iran Air. Adildarrikin
munu sannprofa hvort videigandi &ryggisstodlum sé
fylgt & skilvirkan hatt med pvi ad setja pad i forgang ad
loftfér pessa flugrekanda fai aukna skodun & hladi
samkveemt reglugerd (EB) nr. 351/2008.
Framkveemdastjérnin hyggst, i samvinnu vid agildarrikin
og Flugoryggisstofnun Evropu, sannpréfa ad peer
rédstafanir sem Flugmalastjorn irans og flugrekandinn
Iran Air hafa tilkynnt um hafi verid framkvemdar &
fullneegjandi hatt med pvi ad fara i vettvangsheimsokn
aour en nesti fundur flugdryggisnefndarinnar verdur
haldinn.

50)

51)

52)

53)

54)

Flugrekendur fra Sudan

Yfirvéld, sem hafa med héndum 16gbodio eftirlit med
Stdan (Flugmalastjorn Sudans (SCAA)), hafa synt
vangetu til ad rdda bét & peim alvarlegu atrioum sem
komu i ljos vid attekt Alpjodaflugméalastofnunarinnar
innan Uttektaraeetlunarinnar i tengslum vid alpjodlegt
eftirlit med oryggismalum i Sadan sem for fram i
névember 2006. Flugmalastjorn Sudans tilkynnti
framkvemdastjorninni i mars 2008 ad & svidi
starfreekslu, lofthafis og atgdfu skirteina til handa
starfsfolki hefdi verid réoin bot & o6llum alvarlegum
atridum eda pau leidd til lykta. | desember 2009 tilkynnti
Flugmalastjorn Sudans framkvemdastjorninni um ad
raoin hefoi verid bot & 70% atridanna, sem komu i 1jos
vid Uttektardaetlun i tengslum vid alpjodlegt eftirlit med

oryggismalum, i samraemi Vid tilmeeli
Alpjédaflugmalastofnunarinnar.
Upplysingar sem Flugmalastjornin veitti

framkveemdastjérninni i desember 2009 og i mars 2010
bentu hins vegar til pess ad ekki hefdi verid radin bot &
fjolda atrida eda ad adgerdir til ad leida til lykta atridin
hefdu ekki borid &rangur. betta & einkum vid um pjalfada
og heefa skodunarmenn fyrir flugrekstur og tryggingu
fyrir  pvi ad flugrekendur hafi  vidurkennda
pjalfunarhandbdk.

Stuttu  &dur en loftfarid Boeing 707 med
skrasetningarmerkid ST-AKW forst kom i 1jos vid Uttekt
Flugmalastjornar Sudans & flugrekandanum Azza Air
Transport i oktober 2009 ad flugrekandinn hefdi ekki
hrint i framkvemd umtalsverdum oryggisadgerdum &
svioi pjalfunar, sem voru storveegileg atridi sem skorti & i
attekt  Alpjédaflugmalastofnunarinnar.  Flugmalastjorn
Stdans  stadfesti ad han  hefdi  endurnyjad
flugrekandaskirteinio érlega sidan pad var fyrst gefio Gt
1996.

Hinn 10. desember 2009 upplysti Flugmalastjérn Stdans
framkvaemdastjornina einnig um ad flugrekandaskirteini
flugrekandans Air West Company Ltd. hefoi verid lagt
inn, i juli 2008, og pvi veeri flugrekandinn Air West Ltd.
ekki lengur skradur sem handhafi flugrekandaskirteinis i
Lyoveldinu Stdan. Par af leidandi er pad metid svo, ad
teknu tilliti til pess ad flugrekandinn er ekki lengur
handhafi flugrekandaskirteinis, sem hefur i for med sér
ad flugrekstrarleyfi hans telst ekki gilt & grundvelli
sameiginlegu vidmidananna, ad flugrekandinn Air West
Ltd. sé ekki lengur ,,flugrekandi®.

Sokum pess ad framkveemd & adgerdum til Urbota, sem
komu fram i Uttekt Gttektardeetlunarinnar i tengslum vid
alpjodlegt eftirlit, hefur ekki borid &rangur og ad
Flugmalastjorn Sudans hefur ekki getad tryggt ad
adgerdir til Grbota, sem hefur verid tilkynnt um, komi til
framkveemda med skilvirkum hetti, & grundvelli
sameiginlegu vidmidananna, er bad metid svo ad
Flugmalastjorn Sudans hafi ekki getad framkvemt og
framfylgt videigandi 6ryggisstddlum og par af leidandi
skuli allir flugrekendur, sem hafa fengid vottun i
Lyoveldinu Sadan, s&ta flugrekstrarbanni og vera
skradir i vidauka A.
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O

Flugrekendur fra Albaniu

Til viobotar vid endurskodun & stédu flugrekandans
Albanian Airlines MAK i névember 2009 og samkvaemt
dkvesum  reglugerdar nr.  1144/2009 (%),  fékk
Flugoryggisstofnun Evrépu umbod til ad lata fara fram
itarlegt eftirlit med stédlun i Albaniu og gerdi pad |
jandar 2010. Lokaskyrsla pessa eftirlits, sem gefin var Gt
7. mars 2010, leiddi i ljos verulega annmarka & 6llum
svioum sem tekin voru Gt: tilkynnt var um 13 atridi par
sem vikid var fra stodlum & svidi lofthafis, p.m.t. sex
atridi i tengslum vid 6ryggi, tilkynnt var um 13 atridi par
sem vikid var fra stoolum & svidi skirteinaméala og
likamlegs heefis, p.m.t. prju atridi i tengslum vid 6ryggi,
tilkynnt var um niu atridi par sem vikid var fra st6olum &
svioi flugreksturs en par & medal voru sex i tengslum vid
Oryggi. Auk pess kom brad hetta i 1jos i tengslum vid
flugrekandaskirteini  eins af tveimur handh&fum
flugrekandaskirteina og var radin bot & henni i
heimsokninni med tafarlausum adgerdum til drbéta af
halfu Flugmalastjérnar Albaniu.

Logbeer yfirvold i Albaniu (Flugmalastjorn Albaniu
(DGCA)) voru hvott til ad koma & framferi
athugasemdum vid flugdryggisnefndina og gerdu pad 18.
mars 2010.

Flugoryggisnefndin tok mid af pvi ad Flugmalastjorn
Albaniu  hafdi pegar lagt adgerdadeetlun  fyrir
Flugéryggisstofnun Evrépu. Flugmalastjérn Albaniu er
hvott til ad tryggja ad Flugoryggisstofnun Evropu telji
pessa adgerdaaetlun vidunandi og til ad gripa til
naudsynlegra adgerda til ad hrinda pessari adgerdadsetlun
i framkvemd med skilvirkum hetti og hafa pad i
forgangi ad beata Ur peim annmorkum  sem
Flugbryggisstofnun  Evrépu benti & sem valda
oOryggisvanda ef ekki er r4din bot & peim & réttan hatt.

i 1j6si pess ad naudsynlegt er ad rada b6t 4 annmérkum i
oryggismalum i Albaniu med skjotum heatti og par sem
misbrestur er & ad Flugmalastjorn Albaniu gripi til
heildreenna og skilvirkra radstafana er
framkvemdastjornin kndin til pess ad reekja skyldur
sinar skv. 21. gr. marghlida samkomulags milli
Evrdpubandalagsins og adildarrikja pess og Lydveldisins
Albaniu, Bosniu og Hersegdvinu, Lydveldisins Bulgariu,
Lyoveldisins Krdatiu, Maked6niu, fyrrum Iydveldisins
Jugoslaviu, Lyoveldisins Svartfjallalands,
Konungsrikisins  Noregs, Lydveldisins Serbiu og
borgaralegrar stjornsyslu Sameinudu pjédanna i Kdsovd
um ad koma & Samevropska flugsvaedinu (ECAA-
samningurinn) med fyrirvara um hvers konar radstafanir
samkveemt reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

Flugrekendur fra Angoéla
Flugrekandinn TAAG Angolan Airlines

Flugrekandanum TAAG Angolan Airlines er einungis
leyft ad starfreekja loftfor i PortGgal af tegundinni Boeing
777-200 med skrasetningarmerkin D2-TED, D2-TEE og
D2-TEF og med fjorum loftférum af tegundinni Boeing
737-700 med skrasetningarmerkin D2-TBF, D2-TBG,
D2-TBH og D2-TBJ med peim skilyrdum sem eru

Forsendur 10 til 16 i reglugerd radsins (EB) nr. 1144/2009 fra 26. névember

2009 (Stjtio. ESB L 312, 27.11.2009, bls. 17).

60)

61)

62)

63)

tilgreind i 88. forsendu i reglugerd (EB) nr.
1144/2009 (3. Framkvamdastjérnin 6skadi eftir pvi ad
lI6gber yfirvold i Angola (Flugmalastjorn Angéla
(INAVIC)) veittu upplysingar um eftirlit med
flugrekandanum TAAG Angolan Airlines, einkum med
tilliti til aukins eftirlits med flugi til Portlgal og
nidurstadna pess.

Flugmalastjorn Angdéla upplysti flugéryggisnefndina um

ad hun hefdi hert stodugt eftirlit med flugrekandanum
TAAG Angolan Airlines. Hun framkveemdi 34 skodanir
& flugrekandanum &rid 2009 samkveemt &stlun. Auk
pess hefur skodun & hladi farid fram kerfisbundio fyrir
hvert flug flugrekandans til Evrépu.

Flugrekandinn TAAG Angolan Airlines 6skadi eftir
dheyrn hja flugéryggisnefndinni til ad veita nyjustu
upplysingar um stéduna og gerdi pad 18. mars 2010.
Flugrekandinn tilkynnti ad hann hefdi aftur fengio adild
ad Alpjédasambandi flugfélaga i desember 2009 og veitti
framkveemdastjérninni itarlegar upplysingar sem syndu
fram & gddan arangur af starfreekslu pess til Lissabon og
6skadi, & grundvelli pess, ad fa leyfi til ad hefja aftur
starfraekslu til annarra hluta Evropusambandsins.

Ldgber yfirvdld i Portigal (Flugmalastjorn Portugal)
16gdu fram mat sitt & nidurstodum ar skodunum & hladi &
flugrekandanum TAAG Angolan Airlines, sem bpau
héfou framkvaemt sidan flug til Lissabon héfst ad nyju.
Flugmalastjorn PortGgal tilkynnti ad um 200 slikar
skodanir hefou fario fram sidan flug flugrekandans
TAAG hofst ad nyju 1. &glst 2009. Flugmalastjorn
Portigal stadfesti ad skodanirnar hefdu ekki valdid
dhyggjum af oryggismalum og ad Flugmalastjorn
Portigal sé ad fullu satt vid starfreekslu flugrekandans
TAAG Angolan Airlines til og frd Lissabon og sé i
adstoou til ad mala med ad hun verdi vikkud ut til alls
Evrépusambandsins.

Flugrekandinn tilkynnti einnig ad hann veeri ao fjarfesta
uppfeerslu & banadi i Boeing 737-200 flota sinum til ad
koma fyrir endurbattu jardvarakerfi, neydarsendi sem
sendir 4 406 Mhz tioni (ELT406), getu til ad fljuga med
minnkadan lagmarkshaedaradskilnad (RVSM),
stjornklefahurdum, stafreenum ferdrita og stafreenni
vedurratsja, i samremi vid alpjodlega oryggisstadla, en
ad pessu ferli, sem veeri yfirstandandi, veeri ekki lokid ad
pvi er vardadi allan flotann. Flugrekandinn tilkynnti
einnig ad hann hefdi i hyggju ad urelda i aféngum loftfor
af tegundinni B747-300, einkum vegna minni
areidanleika vio starfraekslu.

() stjtis. ESB L 312, 27.11. 2009, bls. 24.
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A grundvelli sameiginlegu vidmidananna og ad teknu
tilliti til tilmeelanna skv. 62. forsendu sem og jakveeds
arangurs skodana & hladi & loftforum pessa flugrekanda
er pad pvi metid svo ad flugrekandinn TAAG skuli
afram vera skradur i vidauka B vegna priggja loftfara af
tegundinni Boeing B777 med skrasetningarmerkin D2-
TED, D2-TEE og D2-TEF og vegna fjogurra loftfara af
tegundinni Boeing B737-700 med skréasetningarmerkin
D2-TBF, D2-TBG, D2-TBH og D2-TBJ og ad niverandi
takmorkunum 4 starfreekslu pessara loftfara til Lissabon
skuli aflétt. Hins vegar skal starfreksla pessa
flugrekanda til Evropusambandsins h&d videigandi
sannprofun & pvi hvort videigandi Oryggisstodlum sé
fylgt & skilvirkan hatt med pvi ad hafa skodun loftfars
pessa flugrekanda & hladi i forgangi samkvaemt reglugerd
nr. 351/2008.

Heildareftirlit meod 6ryggi flugrekenda fra Angéla

Flugmalastjorn Angola tilkynnti um frekari arangur vio
lausn & peim atridum sem enn voru til stadar eftir sidustu
heimsokn  adila fr& Evrépusambandinu  vegna
oryggismats sem fram for i juni 2009. Nénar tiltekio
uppferdi Flugmalastjorn Angdla flugdryggisreglur sinar
til ad endurspegla sidustu breytingar & st6dlum
Alpjédaflugmalastofnunarinnar, herti eftirlitsaeetlun sina
og réd tvo heefa skodunarmenn fyrir flugrekstur til
vidbotar.

Flugmalastjorn  Angéla tilkynnti um é&rangur af
endurvottun flugrekenda i Angdla, ferli sem buist er vid
ad verdi lokid eigi sidar en vid lok arsins 2010, en pad er
dagsetningin sem Flugmalastjorn Angdla hefur tilgreint
ad peir flugrekendur sem ekki hafa verid endurvottadir i
samremi vid flugoryggisreglur Angola skuli hatta
starfreekslu. PO hefur enginn flugrekandi enn fengid
endurvottun, ad undanskildum flugrekandanum TAAG
Angolan Airlines.

Flugmaélastjorn ~ Angdla  tilkynnti  um ad vid
endurvottunarferlio  hafi  eftirlit med tilteknum
flugrekendum leitt i ljés Oryggisvandaméal og brot &
oOryggisreglum sem i gildi eru, sem hafa leitt til pess ad
flugmalastjorn  Ang6la hefur gripid til videigandi
framfylgdaradgerda. bvi var flugrekandaskirteini
flugrekandans Air Gemini afturkallad i desember 2009
og flugrekandaskirteini flugrekendanna PHA og SAL
afturkollud i febrdar 2010. Flugrekandaskirteini
flugrekendanna Giraglobo, MAveawa og Airnave voru
felld timabundid ar gildi i febriar 2010. Flugmalastjorn
Angéla gat hins vegar ekki fert sénnur & afturkéllun
pessara skirteina.

Framkveemdastjornin hvetur Flugmalastjorn Angdla til
ad halda endurvottunarferlinu &fram af festu og taka
tilhlyoilegt tillit til mogulegra 6ryggisvandamala sem
tilgreind eru innan pessa ramma. A grundvelli
sameiginlegu vidmidananna er pad pvi metid svo ad
hinir flugrekendurnir, sem luta eftirliti Flugmalastjérnar
Angola, flugrekendurnir Aerojet, Air26, Air Gicango,
Air Jet, Air Nave, Alada, Angola Air Services, Diexim,

69)

70)

Gira Globo, Heliang, Helimalongo, Mavewa, Rui &
Conceicao, Servisair og Sonair sem og flugrekendurnir
Air Gemini, PHA, SAL, skuli &fram skragir i vidauka A.

Flugrekendur fra Russneska sambandsrikinu

Hinn 19. febrdar 2010 upplystu l6gbaer yfirvold i
Russneska sambandsrikinu um ad pau hefdu breytt
akvoroun sinni fra 25. april 2008, par sem pau Utilokudu
loftfor &  flugrekandaskirteinum 13  rdssneskra
flugrekenda fra flugi til Evrépusambandsins. bessi
loftfor voru ekki atbuin fyrir millilandaflug samkvemt
stéolum  Alpjédaflugmalastofnunarinnar  (ekki  buin
tilskildu landslagsgreiningarkerfi og/eda endurbettu
jarovarakerfi), loftheefivottord peirra var fallio Ur gildi
og/eda hafdi ekki verid endurnyjad.

Samkveemt nyju akvorduninni eru eftirfarandi loftfor
atilokud fréa flugi til Evrépusambandsins, innan pess og
fré pvi:

a) Flugrekandinn Aircompany Yakutia: Antonov AN-
140: RA-41250; AN-24RV: RA-46496, RA-46665,
RA-47304, RA-47352, RA-47353, RA-47360; AN-
26: RA-26660.

b) Flugrekandinn Atlant Soyuz: Tupolev TU-154M:
RA-85672 og RA-85682.

c) Flugrekandinn Gazpromavia: Tupolev TU-154M:
RA-85625 og RA- 85774, Yakovlev Yak-40: RA-
87511, RA-88186 og RA-88300; Yak-40K: RA-
21505 og RA-98109, Yak- 42D: RA-42437; allar
(22) pyrlur Kamov Ka-26 (6pekkt
skrasetningarmerki); allar (49) pyrlur Mi-8 (6pekkt
skrasetningarmerki), allar (11) pyrlur Mi-171
(6pekkt skréasetningarmerki), allar (8) pyrlur Mi-2
(6pekkt skrasetningarmerki), allar (1) pyrlur EC-
120B: RA-04116.

d) Flugrekandinn Kavminvodyavia: Tupolev TU-154B:
RA-85307, RA-85494 og RA-85457..

e) Flugrekandinn Krasnoyarsky Airlines: Loftfar af
tegundinni TU-154M RA-85682 sem A&dur var &
flugrekandaskirteini  flugrekandans  Krasnoyarsky
Airlines, sem var afturkallad arid 2009, er nl
starfreekt af 6orum flugrekanda, sem hefur fengio
vottun i Russneska sambandsrikinu.

f) Flugrekandinn Kuban Airlines: Yakovlev Yak-42:
RA-42331, RA-42336, RA-42350, RA-42538 og
RA-42541.

g) Flugrekandinn Orenburg Airlines: Tupolev TU-

154B: RA-85602;  oll  TU-134  (6pekkt
skrasetningarmerki); 61l Antonov An-24 (6pekkt
skrasetningarmerki); oll An-2 (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur Mi-2 (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur Mi-8 (6pekkt

skrasetningarmerki).

h) Flugrekandinn Siberia Airlines: Tupolev TU-154M:
RA-85613, RA-85619, RA-85622 og RA-85690.
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i) Flugrekandinn Tatarstan Airlines: Yakovlev Yak-
42D: RA-42374, RA-42433; 6ll Tupolev TU-134A,
p.m.t. RA- 65065 RA-65102, RA-65691, RA-
65970 og RA- 65973; 6ll Antonov AN-24RV, p.m.t.:
RA-46625 og RA-47818, loftfor af tegundinni
AN24RV med skrésetningarmerkin RA-46625 og
RA-47818 eru starfrekt af 6drum rdssneskum
flugrekanda.

j) Flugrekandinn Ural Airlines: Tupolev TU-154B:
RA-85508 (loftforin RA-85319, RA-85337, RA-
85357, RA-85375, RA-85374 og RA-85432 eru eins
og stendur ekki starfreekt af fjarhagsasteedum).

k) Flugrekandinn UTAIr: Tupolev TU-154M: RA-
85733, RA-85755, RA-85806, RA-85820, &Il (25)
TU-134: RA-65024, RA-65033, RA-65127, RA-

65148, RA-65560, RA-65572, RA-65575, RA-
65607, RA-65608, RA-65609, RA-65611, RA-
65613, RA-65616, RA-65620, RA-65622, RA-
65728, RA-65755, RA-65777, RA-65780, RA-
65793, RA-65901, RA-65902 o0g RA-65977;

loftforin RA-65143 og RA-65916 eru starfrekt af
60rum rassneskum flugrekanda, 6l (1) TU-134B:
RA-65726; 61l (10) Yakovlev Yak-40: RA-87348 (er
eins og stendur ekki starfreekt af fjarhagsastedum),
RA-87907, RA-87941, RA-87997, RA-88209, RA-
88227 og RA-88280; allar pyrlur Mil-26: (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur Mil-10: (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur Mil-8 (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur AS-355 (6pekkt
skrasetningarmerki); allar pyrlur BO-105 (6pekkt
skrasetningarmerki); loftfor af tegundunum AN-
24B: RA-46388, loftférin RA-46267 og RA-47289
og loftfor af tequndunum AN-24RV RA-46509, RA-
46519 og RA-47800 eru starfrekt af o6drum
russneskum flugrekanda.

I) Flugrekandinn Rossija (STC Russia): Tupolev TU-
134: RA-65979, loftférin RA-65904, RA-65905,
RA-65911, RA-65921 og RA-65555 eru starfreekt af
60rum russneskum flugrekanda; TU-214: RA-64504
0g RA-64505 eru starfreekt af 6drum russneskum
flugrekanda; llyushin 1L-18: RA-75454 og RA-
75464 eru starfrekt af 6drum  rdssneskum
flugrekanda; Yakovlev Yak-40: RA-87203, RA-
87968, RA-87971 og RA-88200 eru starfreekt af
60rum rassneskum flugrekanda.

Flugrekandinn Yemenia Yemen Airways

Samkveemt reglugerd (EB) nr. 1144/2009 féru
Flugoryggisstofnun ~ Evropu  og  adildarrikin
vettvangsheimsokn til Jemen i desember 2009 til ad
sannprofa stéou oryggismala hja flugrekandanum
Yemenia i pvi skyni ad meta hvort hann uppfyllti i reynd
alpjodlega oryggisstadla og til ad meta getu yfirvalds &
svioi almenningsflugs og vedurfredi (CAMA) til ad
tryggja eftirlit med 6ryggi alls almenningsflugs i Jemen.

72)

73)

74)

75)

i matsheimsokninni var synt fram a ad yfirvaldid & svidi
almenningsflugs og vedurfraedi hefur getu til ad hafa
skilvirkt eftirlit med flugrekandanum Yemenia Yemen
Airways og tryggir par med ad flugrekendur, sem pad
hefur veitt flugrekandaskirteini, geti haldid uppi 6ruggri
starfreekslu i samraemi Vid stadla
Alpjédaflugmalastofnunarinnar og ad eftirlit og umsjon
flugrekandans Yemenia Yemen Airways med starfreekslu
sinni sé vidunandi til ad tryggt sé ad hann geti starfreekt
flug i samremi vid krofurnar sem gilda um
flugrekandaskirteini hans.

i ljosi nidurstadna matsheimsoknarinnar er ekki porf &
frekari adgerdum. Framkvemdastjornin  mun halda
afram ad fylgjast n&id med frammistodu flugrekandans
og hvetur yfirvéld i Jemen til ad halda &fram starfi sinu
innan ramma rannsoknarinnar & slysinu sem loftfar
flugrekandans Yemenia Yemen Airways lenti i 30. juni
2009, p.e. flug 626. Adildarrikin munu sannpréfa hvort
videigandi oryggisstodlum sé fylgt & skilvirkan hatt med
pvi ad setja pad i forgang ad loftfér pessa flugrekanda
séu skodud & hladi samkvaemt reglugerd (EB) nr.
351/2008.

Flugrekendur fra Filippseyjum

Feerdar hafa verid sonnur & vangetu yfirvalda, sem bera
abyrgd & eftirliti med flugrekendum sem hafa fengio
vottun & Filippseyjum, til ad rdda bét & annmoérkum i
oryggismalum og ekki eru fullnegjandi sannanir um ad
flugrekendur, sem hafa fengid vottun & Filippseyjum,
uppfylli  videigandi  Oryggisstadla og  radlagdar
starfsvenjur  Alpjodaflugmalastofnunarinnar, eins og
fram kemur i nidurstddum uttektar & Filippseyjum, sem
Alpjédaflugmalastofnunin framkvemdi i oktéber 2009
innan ramma UGttektardeetlunarinnar i tengslum vid
alpjodlegt  eftirlit med Oryggismalum sem og
aframhaldandi lekkun ldgberra yfirvalda i Bandarikjum
Nordur-Ameriku & 6ryggisflokkun Filippseyja.

i kjolfar uttektaraztlunar i tengslum vid alpjodlegt eftirlit
med Oryggismalum & Filippseyjum, sem foér fram i
oktdber 2009, tilkynnti Alpjodaflugmalastofnunin 6llum
rikjum, sem eru adilar ad Chicago-samningnum, um
alvarlegar &hyggjur sinar af éryggisméalum sem hefdu
ahrif & oryggiseftirlit med flugrekendum og loftférum,
sem veru skrad & Filippseyjum (%), en i samrzmi vié pad
veeru 47 flugrekendur & Filippseyjum, b.m.t. alpjddlegir
flugrekendur sem stunda flugrekstur med
flugrekandaskirteinum sem gefin voru ut i samreemi vid
nidurfelld  stjornsyslufyrirmeeli. Ldgbeer yfirvold &
Filippseyjum hafa ekki pr6ad neins konar framkvaemdar-
eda adldgunardatlun um vottun & peim flugrekendum
sem eftir eru i samreemi vid reglur um almenningsflug
sem koma i stad pessara stjornsyslufyrirmeela. Auk pess
hafa l6gbeer yfirvold & Filippseyjum ekki framkvemt
eftirlitsskodanir & flugrekendum i meira en ar. Astlanir
um adgerdir til drbota, sem pessi yfirvold 16gou fyrir
Alpjédaflugmalastofnunina, voru ekki taldar vidunandi
til a0 leysa pessi alvarlegu dryggisvandamal sem enn eru
6leyst.

() Nidurstada Alpjédaflugmalastofnunarinnar OPS/01
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76) Flugmalastjorn Bandarikjanna (FAA), deild innan flugrekandaskirteinis hans, sem gefid var at 31. mars
bandariska samgdnguraduneytisins, heldur 2008 samkveemt nidurfelldu stjornsyslufyrirmeelunum,
oryggisflokkun landsins &fram i dryggisflokki tvo innan rann Ut 30. mars 2009, med undanpégu flugrekandans fra
ramma &ztlunar sinnar um alpjédlegt flugéryggismat peirri skyldu ad fera flugrekandaskirteini sitt til
(International Aviation Safety Assessment, IASA) og samramis vid slikt flugrekandaskirteini, sem gefid var Gt
gefur par med til kynna ad Filippseyjar uppfylli ekki 16. desember 2009 i hdmark 90 daga og rennur Ut 16.
alpjodlega Oryggisstadla sem Alpjodaflugmalastofnunin mars 2010. Flugmalastjorn Filippseyja gat ekki stadfest
setur. ad pessi flugrekandi hefoi heett starfrekslu 18. mars
2010.
77) bau alvarlegu dryggisvandamal sem
Alpjédaflugmalastofnunin hefur birt leida i 1j6s ad ekki . - I . . Lo
télgt 26 Ijgka vid &ztlunina um aégeré?r til Jl]rbét?;\ sem 81) Flugmélastjorr] F_|I|_ppseyja t|||§yn’nt| a eftlrfaran_d| niu
logber  yfirvsld 4  Filippseyjum  logou  fyrir flugrekgpdgsklrtelnl vearu runnin ut_eéa hefé_u ekkl_ve_rlé
framkveemdastjornina 13. oktéber 2008 (%), en henni 4tti endumnyjus: Be_acon, Qorporate A|r_,_Fror?t|er Avigtion
ad vera lokio fyrir 13. mars 2009, og ad l6gber yfirvold Cor_p._, Mor_a Alr Service Inc.,. PaC|_f|c Airways Corp.,
& Filippseyjum hafi ekki getad hrint fyrrnefndri Paglfl_c Alliance Corp., Topfh'ge _Alrways Ing., World
adgerdaaaetlun i framkveemd & réttum tima. Aviation Corp_. o9 Yok,ota Aviation Corp. 'f"F‘S vegar
feerdu pau ekki sonnur & ad flugrekandaskirteini pessara
flugrekanda hefou verid afturkollud og ad starfsemi
pessara flugrekanda hefdi par med verid hett.
78)  Framkveemdastjornin hefur haldid afram samradi vio
I6gbeer yfirvold & Filippseyjum, ad teknu tilliti til
dhyggna af peim alvarlegu 6ryggisvandamalum sem
Alpjédaflugmalastofnunin kunngeroi, par sem hun I€t i 82) Flugmalastjorn Filippseyja tilgreindi ad han hefdi hafio
ljos pungar ahyggjur af oryggi starfreekslu allra peirra endurvottunarferli snemma & &rinu 2009 og ad 21
flugrekenda sem hafa fengid rekstrarleyfi i rikinu og flugrekandi hefdi pegar fengid endurvottun i samraemi
Oskaoi skyringa a peim adgerdum sem logber yfirvold vid reglur um almenningsflug sem téku gildi 2008.
bessa rikis hafa gripid til i pvi skyni ad rada bot a beim bessir  flugrekendur eru:  Air Philippines Corp.,
annmarkum i 6ryggismalum sem i ljos hofou komid. Aviatour’s Fly’n Inc., Cebu Pacific Air, Chemtrad
Aviation Corp., Far East Aviation Services, F.F. Cruz &
Company Inc., Huma Corp., Interisland Airlines Inc.,
Island Awviation, Lion Air Inc., Mindanao Rainbow
79) Loégber yfirvld & Filippseyjum (Flugmalastjorn Agricultural Development _S_erv_ices,_l\/_lisibis Aviation
Filippseyja (CAAP)) I6gdu fram gogn fra jandar til mars anq Deve_lo_pment COI‘p.,_P.hlllpplne A_|rI|ne_s,_South East
2010 en veittu ekki allar upplysingarnar, sem dskad var Asian Airlines Inc., Spirit of Manila Airlines Corp.,
eftir, og einkum ekki upplysingar um ad ragdin hefoi TransGlobal Airways Corp., WCC Aviation Company,
verio bot & annmorkum i 6ryggismalum & vidunandi hétt. Zenith Air Inc., Zest Airways Inc., Flugmalastjorn
Filippseyja gat hins vegar ekki synt fram & areidanleika
pess endurvottunarferlis. Flugmalastjorn Filippseyja gat
ekki lagt fram fullnegjandi flugrekandaskirteini allra
pessara flugrekanda par sem a peim
80) Flugmalastjorn  Filippseyja ~ fékk  aheyrn  hja flugrekandaskirteinum sem 16go voru fram var ekki hagt
flugéryggisnefndinni 18. mars 2010 og stadfesti ad 20 ad greina nimer og skrasetningarmerki eftirfarandi
flugrekendur  héldu  afram  starfreekslu ~ med flugrekenda sem hofdu fengio  endurvottun:  Zest
flugrekandaskirteinum, sem gefin voru Gt samkvemt Airways Inc., Lion Air, Inc., Aviatour’s Fly’sn Inc.,
niourfelldu stjornsyslutilmeelunum, par til peir fengju Misibis Aviation and Development Corp. Auk pess gat
endurvottun, i sidasta lagi 1. desember 2010. bessir flugmalastjorn Filippseyja ekki lagt fram neina (ttekt
flugrekendur eru: Aerowurks Aerial Spraying Services, sem for fram fyrir vottun eda lagt fram sénnun pess efnis
Airtrack  Agricultural Corp., Asia Aircraft Overseas, ad fullnagjandi rannséknir 4 starfreekslu og vishaldi
Philippines Inc., Aviation Technology Innovators Inc., pessara flugrekenda hefdu faris fram adur en peir fengu
Bendice Transport Management Inc., Canadian endurvottun til ad syna fram & skilvirka notkun
Helicopter Philippines Inc., CM Aero, Cyclone Airways, sampykktra handbéka og ad starfraeksla og viohald
INAEC Aviation Corp., Macro Asia Air Taxi SerViceS, bessara ﬂugrekenda veri 1 samraemi Vvio glldand|
Omni Aviation, Corp., Philippine Agricultural Aviation oryggisstadla. Enn fremur gat flugmalastjérn Filippseyja
Corp., Royal Air Charter Services Inc., Royal Star ekki synt fram & a8 flugrekendurnir sem heféu verid
Aviation Inc., Southstar Aviation Company, Subic endurvottadir pyrftu ad seeta eftirliti eftir vottun par sem
International Air Charter Inc., Subic Seaplane Inc. Auk eftirlitsaztlunum sem beir |096u fram ad b\“' er vardar
pess stadfestu yfirvoldin ad verulegur fjoldi pessara lofthafi og leyfisveitingar fyrir arid 2010 var ekki ad
ﬂugrekenda hefdi haldid afram starfreekslu med Utrunnid finna neinar dagsetningar um fyrirhugaéa starfsemi.
flugrekandaskirteini, samkvemt  &akvaedunum  um
timabundna undanpéagu, sem veitir peim undanpagu til
ad vera med slikt flugrekandaskirteini. Nanar tiltekio
heldur flugrekandinn Pacific East Asia Cargo Airlines
Inc. afram farmflutningum milli landa med stérum 83) Flugrekandinn Philippines Airlines ¢skaoi eftir aheyrn

O

loftforum af tegundinni Boeing B727 en gildistimi

Forsenda 16 i reglugerd radsins (EB) nr. 1131/2008 fra 14. névember 2008

(Stjtio. ESB L 306, 15.11.2008, bls. 49).

hja flugéryggisnefndinni og var ordid vid peirri beioni
18. mars 2010. Flugrekandinn kynnti starfsemi sina og
endurvottunarferlid sem hann gekkst undir &rid 2009 par
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84)

85)

86)

til nytt flugrekandaskirteini var gefid Gt 9. oktéber 2009
par sem tilgreint var ad hann uppfyllti reglur um
almenningsflug sem téku gildi 2008. Flugrekandinn
kynnti sannpréfanirnar, sem voru framkveemdar adur en
endurvottunin for fram og stadfesti ad i peim veeri 1690
sérstok ahersla & endurskodun og sampykki nyrra
handbdka og verklagsreglna. Flugrekandinn tilgreindi
einnig ad hann hefdi ekki sett allsherjar vettvangstttekt
af héalfu Flugmalastjornar  Filippseyja &dur en
endurvottun for fram og ad pvi er vardadi starfreeksluna
hefdi han ekki verid tekin at af halfu Flugmalastjornar
Filippseyja en til stedi ad gera slika uttekt.
Flugrekandinn Philippines Airlines tilgreindi ad hann
starfraekti ekki flug til Evrépusambandsins og tilgreindi
ad til viobotar vid lekkun  Flugmalastjornar
Bandarikjanna & oryggisflokkun Filippseyja setti
starfreeksla hans til Bandarikjanna takmérkunum og ad
flugrekandanum veri ekki heimilt ad fljuga & 6drum
flugleidum eda skipta um loftfar & peim flugleidum par
sem hann starfreekti flug eins og stendur.

Flugrekandinn Cebu Pacific Airlines 6skadi eftir dheyrn
hja flugéryggisnefndinni og var ordid vid peirri beioni
18. mars 2010. Flugrekandinn kynnti starfsemi sina og
endurvottunarferlid sem hann gekkst undir arid 2009 par
til nytt flugrekandaskirteini var gefid ut 25. ndvember
2009 par sem tilgreint var ad hann uppfyllti reglur um
almenningsflug sem téku gildi 2008. Flugrekandinn
kynnti peer sannpréfanir sem gerdar voru asur en
endurvottun for fram og stadfesti sérstaklega ad a
skirteininu sem hann hefoi fengid veeri ad finna nytt
sampykki fyrir pvi ad flytja heettulegan farm en pad
atridi hefoi ekki verid med i uttekt Flugmalastjornar
Filippseyja. Flugrekandinn tok hins vegar fram ad hann
kysi sjalfur ad notfera sér ekki petta sampykki.
Flugrekandinn Cebu Pacific tilgreindi ad til vidbotar vid
leekkun Flugmalastjérnar Bandarikjanna 4
oryggisflokkun Filippseyja pa veeri honum ekki leyft ad
starfrekja flug til Bandarikjanna. Flugrekandinn
tilgreindi enn fremur ad hann hefdi ekki i hyggju ad
starfraekja flug til Evrépusambandsins.

Framkveemdastjornin vidurkennir vidleitni sem tveir
flugrekendur hafa nylega synt til ad tryggja Orugga
starfreekslu og vidurkennir einnig ad peir hafi gert innri
radstafanir til ad auka Oryggi. Framkveemdastjornin er
reidubdin ad fara i heimsokn til pessara flugrekenda med
patttoku adildarrikja og Flugoryggisstofnunar Evropu til
ad sannprdfa ad peir uppfylli alpjodlega dryggisstadla.

Framkveemdastjornin vidurkennir einnig vidleitni sem
I6gbeer yfirvold hafa synt nylega vid endurbaetur &
almenningsflugkerfinu & Filippseyjum og skrefin, sem
tekin hafa verid, til ad rdda bot & peim annmdrkum i
Oryggismalum sem Flugmalastjérn Bandarikjanna og
Alpjédaflugmalastofnunin greindu fra. bad er pvi metid
svo, medan bedid er eftir skilvirkri framkvemd a
fullneegjandi adgerdum til ad rdda bot & peim alvarlegu
oryggisvandamalum, sem  Alpjédaflugmalastofnunin

87)

88)

89)

vakti mals & og & grundvelli sameiginlegu
vidmidananna, ad l6gbeer yfirvold & Filippseyjum séu, &
pessu stigi, ekki feer um ad framkvema og framfylgja
videigandi Oryggisstddlum hja 6llum flugrekendum sem
eru undir 16gbundnu eftirliti peirra. Par af leidandi skulu
allir ~ flugrekendur, sem hafa fengid vottun &
Filippseyjum, seta flugrekstrarbanni og vera skradir i
vidauka A.

Hins vegar telur framkveemdastjornin ad nylegar
breytingar & stjorn Flugmalastjérnar Filippseyja sem og
tafarlausar og markvissar adgerdir pessarar nyju stjornar,
p.m.t. rddning 23 hefra skodunarmanna og notkun &
mikilveegri teeknilegri aostod, sem
Alpjédaflugmalastofnunin veitir, syni vilja rikisins til ad
beta med skjotum hetti Ur peim annmérkum i
Oryggismalum sem Flugmalastjorn Bandarikjanna og
Alpjédaflugmalastofnunin bentu & og ad greida fyrir pvi
ad fundin verdi lausn & pessum annmdérkum med
fullnegjandi hetti &an tafar. Framkvemdastjérnin er
reioublin ad stydja vidleitni I6gbeerra yfirvalda &
Filippseyjum med matsheimsokn, p.m.t.
oryggisframmistada flugrekandanna til ad rada boét &
peim alvarlegu annmérkum i 6ryggismalum sem bent var
a.

Almennar forsendur ad bpvi er vardar hina

flugrekendurna sem eru skrédgir i vidauka A og B

bratt fyrir bein tilmeli framkvaemdastjérnarinnar hafa
henni  ekki enn borist sannanir fr& hinum
flugrekendunum, sem eru i skrd Bandalagsins, sem var
uppfeerd 26. ndvember 2009, eda yfirvéldum, sem hafa
med hondum  16gbodid  eftirlit med  pessum
flugrekendum, pess efnis ad gripid hafi verid til itarlegra
og vidunandi adgerda til ad rada bot & annmérkum. A
grundvelli hinna sameiginlegu vidmidana er pad pvi
metid svo ad pessum flugrekendum skuli afram bannad
ad stunda flugrekstur (vidauki A) eda takmarkanir settar
& flugrekstur peirra (vidauki B), eftir pvi sem vid 4.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit flugéryggisnefndarinnar.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Reglugerd (EB) nr. 474/2006 er breytt sem hér segir:

1.

2.

I stad vidauka A komi textinn sem settur er fram i vidauka
A vid bessa reglugerd.

i stad vidauka B komi textinn sem settur er fram i vidauka
B vid pessa reglugerd.
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2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi daginn eftir ad han birtist i Stjornartidgindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 30. mars 2010.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Fyrir hond framkvaemdastjérans,
Siim KALLAS

varaforseti.
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VIDAUKI A

SKRA YFIR FLUGREKENDUR SEM ER BANNAD AP STUNDA HVERS KONAR FLUGREKSTUR INNAN
BANDALAGSINS (%)

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

ARIANA AFGHAN AIRLINES AOC 009 AFG Afganistan

SIEM REAP AIRWAYS AOC/013/00 SRH Konungsrikid Kambddia
INTERNATIONAL

SILVERBACK CARGO Oskrad VRB Lyoveldido Ruanda
FREIGHTERS

Allir flugrekendur sem hafa fengio Lyoveldido Angola
vottun yfirvalda sem hafa med

héndum 16gbodié eftirlit med Angola,

aod undanskildum flugrekandanum

TAAG Angola Airlines sem skraaur

er i vidauka B, p.m.t.

AEROJET 015 Oskrad Lyoveldido Angola
AIR26 004 DCD Lyoveldido Angola
AIR GEMINI 002 GLL Lyoveldido Angola
AIR GICANGO 009 Oskrad Lydveldid Angéla
AIR JET 003 MBC Lyoveldido Angola
AIR NAVE 017 Oskrad Lyoveldido Angola
ALADA 005 RAD Lyoveldido Angola
ANGOLA AIR SERVICES 006 Oskrad Lyoveldido Angola
DIEXIM 007 Oskrad Lyoveldido Angola
GIRA GLOBO 008 GGL Lyoveldido Angola
HELIANG 010 Oskrad Lyoveldido Angola
HELIMALONGO 011 Oskrad Lyoveldido Angola
MAVEWA 016 Oskrad Lyoveldido Angola
PHA 019 Oskrad Lydveldid Angéla
RUI & CONCEICAO 012 Oskrad Lyoveldido Angola
SAL 013 Oskrad Lydveldid Angdla
SERVISAIR 018 Oskrad Lydveldia Angéla
SONAIR 014 SOR Lyoveldido Angola

() Unnt veeri ad heimila ad allir flugrekendur, sem eru skradir i vidauka A, nyti flugréttindi, med pvi ad nota loftfar i pjénustuleigu fra

flugrekanda, sem er ekki bannad ad stunda flugrekstur, ad pvi tilskildu ad videigandi éryggiskréfur séu uppfylitar.
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda

flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

Allir flugrekendur sem hafa fengio
vottun yfirvalda sem hafa med
héndum 18gbodid eftirlit meé Benin,
p.m.t.

Lyoveldid Benin

AERO BENIN PEA No 014/MDCTTTATP- Oskrad Lydveldid Benin
PR/ANAC/DEA/SCS
AFRICA AIRWAYS Oskrad AFF Lydveldid Benin
ALAFIA JET PEA No A ekki vio Lydveldid Benin
014/ANAC/MDCTTTATP-
PR/DEA/SCS
BENIN GOLF AIR PEA No 012/MDCTTP- Oskrad Lydveldid Benin
PR/ANAC/DEA/SCS.
BENIN LITTORAL AIRWAYS PEA No 013/MDCTTTATP- LTL Lydveldid Benin
PR/ANAC/DEA/SCS.
COTAIR PEA No 015/MDCTTTATP- CcoB Lydveldid Benin
PR/ANAC/DEA/SCS.
ROYAL AIR PEA No 11/ANAC/MDCTTP- BNR Lydveldiod Benin
PR/DEA/SCS
TRANS AIR BENIN PEA No 016/MDCTTTATP- TNB Lydveldid Benin
PR/ANAC/DEA/SCS
Allir flugrekendur sem hafa fengio Vestur-Kong6
vottun yfirvalda sem hafa med
héndum 16gbodid eftirlit med Vestur-
Kongé, p.m.t.
AERO SERVICE RAC06-002 RSR Vestur-Kongo
EQUAFLIGHT SERVICES RAC 06-003 EKA Vestur-Kongo
SOCIETE NOUVELLE AIR CONGO RAC 06-004 Oskrad Vestur-Kongo
TRANS AIR CONGO RAC 06-001 Oskrad Vestur-Kongo
Allir flugrekendur sem hafa fengio — Austur-Kongé
vottun fra yfirvéldum sem hafa med (alpyodulyoveldio)
héndum 18gbodid eftirlit med Austur-
Kongo (alpydulydveldinu), p.m.t.
AFRICAN AIR SERVICES 409/CAB/MIN/TVC/051/09 Oskrad Austur-Kongé
COMMUTER (alpyoulydveldio)
AIR KASAI 409/CAB/MIN/ TVC/036/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
AIR KATANGA 409/CAB/MIN/TVC/031/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
AIR TROPIQUES 409/CAB/MIN/TVC/029/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
BLUE AIRLINES 409/CAB/MIN/TVC/028/08 BUL Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
BRAVO AIR CONGO 409/CAB/MIN/TC/0090/2006 BRV Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
BUSINESS AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/048/09 Oskrad Austur-Kongé

(alpyoulydveldio)
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er

4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

BUSY BEE CONGO 409/CAB/MIN/TVC/052/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
CETRACA AVIATION SERVICE 409/CAB/MIN/TVC/026/08 CER Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
CHC STELLAVIA 409/CAB/MIN/TC/0050/2006 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
COMPAGNIE AFRICAINE 409/CAB/MIN/TVC/035/08 Oskrad Austur-Kongé
D’AVIATION (CAA) (alpydulyoveldio)
DOREN AIR CONGO 409/CAB/MIN/TVC/0032/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
ENTREPRISE WORLD AIRWAYS 409/CAB/MIN/TVC/003/08 EWS Austur-Kongé
(EWA) (alpydulyoveldio)
FILAIR 409/CAB/MIN/TVC/037/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
GALAXY KAVATSI 409/CAB/MIN/TVC/027/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
GILEMBE AIR SOUTENANCE 409/CAB/MIN/TVC/053/09 Oskrad Austur-Kongé
(GISAIR) (alpyoulydveldio)
GOMA EXPRESS 409/CAB/MIN/TC/0051/2006 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
GOMAIR 409/CAB/MIN/TVC/045/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
HEWA BORA AIRWAYS (HBA) 409/CAB/MIN/TVC/038/08 ALX Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
INTERNATIONAL TRANS AIR 409/CAB/MIN/TVC/033/08 Oskrad Austur-Kongé
BUSINESS (ITAB) (alpyodulyoveldio)
KIN AVIA 409/CAB/MIN/TVC/042/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
LIGNES AERIENNES Undirskrift radherra (tilskipun nr. LCG Austur-Kongé
CONGOLAISES (LAC) 78/205) (alpyodulyoveldio)
MALU AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/04008 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
MANGO AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/034/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
SAFE AIR COMPANY 409/CAB/MIN/TVC/025/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyoulydveldio)
SERVICES AIR 409/CAB/MIN/TVC/030/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
SWALA AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/050/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
TMK AIR COMMUTER 409/CAB/MIN/TVC/044/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
TRACEP CONGO AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/046/09 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
TRANS AIR CARGO SERVICES 409/CAB/MIN/TVC/024/08 Oskrad Austur-Kongé
(alpyodulyoveldio)
WIMBI DIRA AIRWAYS 409/CAB/MIN/TVC/039/08 WDA Austur-Kongé
(alpydulyoveldio)
ZAABU INTERNATIONAL 409/CAB/MIN/TVC/049/09 Oskrad Austur-Kongé

(alpyoulydveldio)
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

Allir flugrekendur sem hafa fengio Djibati

vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodié eftirlit med Djibuti,

p.m.t.

DAALLO AIRLINES Oskrad DAO Djibuti

Allir flugrekendur sem hafa fengio Midbaugs-Ginea
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit meo

Midbaugs-Gineu, p.m.t.

CRONOS AIRLINES Oskrad Oskrad Midbaugs-Ginea
CEIBA INTERCONTINENTAL Oskrad CEL Midbaugs-Ginea
EGAMS Oskrad EGM Midbaugs-Ginea
EUROGUINEANA DE AVIACION Y 2006/001/MTTCT/DGAC/SOPS EUG Midbaugs-Ginea
TRANSPORTES

GENERAL WORK AVIACION 002/ANAC A ekki vio Midbaugs-Ginea
GETRA — GUINEA ECUATORIAL 739 GET Midbaugs-Ginea
DE TRANSPORTES AEREOS

GUINEA AIRWAYS 738 A ekki vio Midbaugs-Ginea
STAR EQUATORIAL AIRLINES Oskrad Oskrad Midbaugs-Ginea
UTAGE — UNION DE TRANSPORT 737 uUTG Midbaugs-Ginea
AEREO DE GUINEA ECUATORIAL

Allir flugrekendur sem hafa fengio Lyoveldid Indonesia
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit meo

Indénesiu, ad undanskildum

flugrekendunum Garuda Indonesia,

Airfast Indonesia, Mandala Airlines

og Ekspres Transportasi Antarbenua,

p.m.t.

AIR PACIFIC UTAMA 135-020 Oskrad Lydveldid Indénesia
ALFA TRANS DIRGANTATA 135-012 Oskrad Lydveldid Indénesia
ASCO NUSA AIR 135-022 Oskrad Lydveldid Indénesia
ASI PUDJIASTUTI 135-028 Oskrad Lydveldid Indénesia
AVIASTAR MANDIRI 135-029 Oskrad Lydveldid Indénesia
CARDIG AIR 121-013 Oskrad Lyoveldid Indonesia
DABI AIR NUSANTARA 135-030 Oskrad Lydveldid Indénesia
DERAYA AIR TAXI 135-013 DRY Lydveldid Indénesia
DERAZONA AIR SERVICE 135-010 DRZ Lydveldid Indénesia
DIRGANTARA AIR SERVICE 135-014 DIR Lydveldid Indénesia
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EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/225

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

EASTINDO 135-038 Oskrad Lyoveldid Indonesia
GATARI AIR SERVICE 135-018 GHS Lyoveldid Indonesia
INDONESIA AIR ASIA 121-009 AWQ Lyoveldid Indonesia
INDONESIA AIR TRANSPORT 135-034 IDA Lyoveldid Indonesia
INTAN ANGKASA AIR SERVICE 135-019 Oskrad Lyoveldid Indonesia
JOHNLIN AIR TRANSPORT 135-043 Oskrad Lyoveldid Indonesia
KAL STAR 121-037 KLS Lyoveldid Indonesia
KARTIKA AIRLINES 121-003 KAE Lyoveldid Indonesia
KURA-KURA AVIATION 135-016 KUR Lyoveldid Indonesia
LION MENTARI ARILINES 121-010 LNI Lyoveldid Indonesia
MANUNGGAL AIR SERVICE 121-020 Oskrad Lyoveldid Indonesia
MEGANTARA 121-025 MKE Lyoveldid Indonesia
MERPATI NUSANTARA AIRLINES 121-002 MNA Lyoveldid Indonesia
METRO BATAVIA 121-007 BTV Lyoveldid Indonesia
MIMIKA AIR 135-007 Oskrad Lyoveldid Indonesia
NATIONAL UTILITY HELICOPTER 135-011 Oskrad Lyoveldid Indonesia
NUSANTARA AIR CHARTER 121-022 Oskrad Lyoveldid Indonesia
NUSANTARA BUANA AIR 135-041 Oskrad Lyoveldid Indonesia
NYAMAN AIR 135-042 Oskrad Lyoveldid Indonesia
PELITA AIR SERVICE 121-008 PAS Lyoveldid Indonesia
PENERBANGAN ANGKASA 135-026 Oskrad Lyoveldid Indonesia
SEMESTA

PURA WISATA BARUNA 135-025 Oskrad Lyoveldid Indonesia
REPUBLIC EXPRESS AIRLINES 121-040 RPH Lyoveldid Indonesia
RIAU AIRLINES 121-016 RIU Lyoveldid Indonesia
SAMPOERNA AIR NUSANTARA 135-036 SAE Lyoveldid Indonesia
SAYAP GARUDA INDAH 135-004 Oskrad Lyoveldid Indonesia
SKY AVIATION 135-044 Oskrad Lyoveldid Indonesia
SMAC 135-015 SMC Lyoveldid Indonesia
SRIWIJAYA AIR 121-035 SJY Lyoveldid Indonesia
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

SURVEI UDARA PENAS 135-006 Oskrad Lyoveldid Indonesia
TRANSWISATA PRIMA AVIATION 135-021 Oskrad Lyoveldid Indonesia
TRAVEL EXPRESS AVIATION 121-038 XAR Lyoveldid Indonesia
SERVICE

TRAVIRA UTAMA 135-009 Oskrad Lyoveldid Indonesia
TRI MG INTRA ASIA AIRLINES 121-018 TMG Lyoveldid Indonesia
TRIGANA AIR SERVICE 121-006 TGN Lyoveldid Indonesia
UNINDO 135-040 Oskrad Lyoveldid Indonesia
WING ABADI AIRLINES 121-012 WON Lyoveldid Indonesia
Allir flugrekendur sem hafa fengio Lyoveldid Kazakstan
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit med

Kasakstan, ad undanskildum

flugrekandanum Air Astana sem

skradur er i vidauka B, p.m.t.

AERO AIR COMPANY Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
AEROPRAKT Kz Oskrad APK Lyoveldio Kasakstan
AIR ALMATY AK-0331-07 LMY Lyoveldio Kasakstan
AIR COMPANY KOKSHETAU AK-0357-08 KRT Lyoveldio Kasakstan
AIR DIVISION OF EKA Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
AIR FLAMINGO Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
AIR TRUST AIRCOMPANY Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
AK SUNKAR AIRCOMPANY Oskrad AKS Lyoveldio Kasakstan
ALMATY AVIATION Oskrad LMT Lyoveldio Kasakstan
ARKHABAY Oskrad KEK Lyoveldio Kasakstan
ASIA CONTINENTAL AIRLINES AK-0345-08 CID Lyoveldio Kasakstan
ASIA CONTINENTAL AVIALINES AK-0371-08 RRK Lyoveldio Kasakstan
ASIA WINGS AK-0390-09 AWA Lyoveldio Kasakstan
ASSOCIATION OF AMATEUR Oskrad Oskrad Lyoveldio Kasakstan
PILOTS OF KAZAKHSTAN

ATMA AIRLINES AK-0372-08 AMA Lyoveldio Kasakstan
ATYRAU AYE JOLY AK-0321-07 JOL Lyoveldio Kasakstan
AVIA-JAYNAR Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
BEYBARS AIRCOMPANY Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
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Nr. 5/227

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

BERKUT AIR/BEK AIR AK-0311-07 BKT/BEK Lyoveldid Kasakstan
BERKUT KZ Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
BURUNDAYAVIA AIRLINES AK-0374-08 BRY Lyoveldid Kasakstan
COMLUX AK-0352-08 KAZ Lyoveldid Kasakstan
DETA AIR AK-0344-08 DET Lyoveldid Kasakstan
EAST WING AK-0332-07 EWZ Lyoveldid Kasakstan
EASTERN EXPRESS AK-0358-08 LIS Lyoveldid Kasakstan
EURO-ASIA AIR AK-0384-09 EAK Lyoveldid Kasakstan
EURO-ASIA AIR INTERNATIONAL | Oskréad KZE Lyoveldid Kasakstan
FENIX Oskrad Oskrad Lydveldis Kasakstan
FLY JETKZ AK-0391-09 FIK Lyoveldid Kasakstan
IJT AVIATION AK-0335-08 DVB Lyoveldid Kasakstan
INVESTAVIA AK-0342-08 TLG Lyoveldid Kasakstan
IRTYSH AIR AK-0381-09 MZA Lyoveldid Kasakstan
JET AIRLINES AK-0349-09 soz Lyoveldid Kasakstan
JET ONE AK-0367-08 JKZ Lyoveldid Kasakstan
KAZAIR JET AK-0387-09 KEJ Lyoveldid Kasakstan
KAZAIRTRANS AIRLINE AK-0347-08 KUY Lyoveldid Kasakstan
KAZAIRWEST Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
KAZAVIA Oskrad KKA Lyoveldio Kasakstan
KAZAVIASPAS Oskrad KZS Lyoveldio Kasakstan
KOKSHETAU AK-0357-08 KRT Lyoveldid Kasakstan
MEGA AIRLINES AK-0356-08 MGK Lyoveldid Kasakstan
MIRAS AK-0315-07 MIF Lyoveldid Kasakstan
NAVIGATOR Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
ORLAN 2000 AIRCOMPANY Oskréad KOV Lyoveldid Kasakstan
PANKH CENTER KAZAKHSTAN Oskrad Oskrad Lyoveldio Kasakstan
PRIME AVIATION Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
SALEM AIRCOMPANY Oskréad KKS Lyoveldid Kasakstan
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EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

SAMAL AIR Oskrad SAV Lyoveldio Kasakstan
SAYAKHAT AIRLINES AK-0359-08 SAH Lyoveldio Kasakstan
SEMEYAVIA Oskrad SMK Lyoveldio Kasakstan
SCAT AK-0350-08 VSV Lyoveldio Kasakstan
SKYBUS AK-0364-08 BYK Lyoveldio Kasakstan
SKYJET AK-0307-09 SEK Lyoveldio Kasakstan
SKYSERVICE Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
TYAN SHAN Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
UST-KAMENOGORSK AK-0385-09 UCK Lyoveldio Kasakstan
ZHETYSU AIRCOMPANY Oskrad JTU Lyoveldio Kasakstan
ZHERSU AVIA Oskrad RzZU Lyoveldio Kasakstan
ZHEZKAZGANAIR Oskrad Oskrad Lydveldid Kasakstan
Allir flugrekendur sem hafa fengio Kirgisistan

vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit meo

Kirgisistan, p.m.t.

AIR MANAS 17 MBB Kirgisistan

ASIAN AIR Oskrad AAZ Kirgisistan

AVIA TRAFFIC COMPANY 23 AVJ Kirgisistan
AEROSTAN (EX BISTAIR-FEZ 08 BSC Kirgisistan
BISHKEK)

CLICK AIRWAYS 11 CGK Kirgisistan

DAMES 20 DAM Kirgisistan
EASTOK AVIA 15 EEA Kirgisistan
GOLDEN RULE AIRLINES 22 GRS Kirgisistan

ITEK AIR 04 IKA Kirgisistan
KYRGYZ TRANS AVIA 31 KTC Kirgisistan
KYRGYZSTAN 03 LYN Kirgisistan

MAX AVIA 33 MAI Kirgisistan

S GROUP AVIATION 6 SGL Kirgisistan

SKY GATE INTERNATIONAL 14 SGD Kirgisistan
AVIATION

SKY WAY AIR 21 SAB Kirgisistan
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Nr. 5/229

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

TENIR AIRLINES 26 TEB Kirgisistan
TRAST AERO 05 TSJ Kirgisistan
VALOR AIR 07 VAC Kirgisistan

Allir flugrekendur sem hafa fengio — Liberia

vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit med Liberiu.

Allir flugrekendur sem hafa fengio Lyoveldido Gabon
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit meo

Lydveldinu Gabon, ad undanskildum

flugrekendunum Gabon Airlines,

Afrijet og SN2AG, sem skréair eru i

vidauka B, p.m.t.

AIR SERVICES SA 0002/MTACCMDH/SGACC/DTA | AGB Lydveldid Gabon
AIR TOURIST (ALLEGIANCE) 0026/MTACCMDH/SGACC/DTA | NIL Lydveldid Gabon
NATIONALE ET REGIONALE 0020/MTACCMDH/SGACC/DTA | Oskrad Lydveldid Gabon
TRANSPORT (NATIONALE)

SCD AVIATION 0022/MTACCMDH/SGACC/DTA | Oskrad Lydveldid Gabon
SKY GABON 0043/MTACCMDH/SGACC/DTA | SKG Lydveldid Gabon
SOLENTA AVIATION GABON 0023/MTACCMDH/SGACC/DTA | Oskrad Lydveldid Gabon
Allir flugrekendur sem hafa fengio Filippseyjar
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit med

Filippseyjum, p.m.t.

AEROWURKS AERIAL SPRAYING 4AN2008003 Oskrad Filippseyjar
SERVICES

AIR PHILIPPINES CORPORATION 2009006 Oskrad Filippseyjar

AIR WOLF AVIATION INC. 200911 Oskrad Filippseyjar
AIRTRACK AGRICULTURAL 4AN2005003 Oskrad Filippseyjar
CORPORATION

ASIA AIRCRAFT OVERSEAS 4AN9800036 Oskrad Filippseyjar
PHILIPPINES INC.

AVIATION TECHNOLOGY 4AN2007005 Oskrad Filippseyjar
INNOVATORS, INC.

AVIATOUR’S FLY’N INC. 200910 Oskrad Filippseyjar
AYALA AVIATION CORP. 4AN9900003 Oskrad Filippseyjar
BEACON Oskrad Oskrad Filippseyjar
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EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

BENDICE TRANSPORT 4AN2008006 Oskrad Filippseyjar
MANAGEMENT INC.

CANADIAN HELICOPTERS 4AN9800025 Oskrad Filippseyjar
PHILIPPINES INC.

CEBU PACIFIC AIR 2009002 Oskrad Filippseyjar
CHEMTRAD AVIATION 2009018 Oskrad Filippseyjar
CORPORATION

CM AERO 4AN2000001 Oskrad Filippseyjar
CORPORATE AIR Oskrad Oskrad Filippseyjar
CYCLONE AIRWAYS 4AN9900008 Oskrad Filippseyjar
FAR EAST AVIATION SERVICES 2009013 Oskrad Filippseyjar
F.F. CRUZ AND COMPANY, INC. 2009017 Oskrad Filippseyjar
HUMA CORPORATION 2009014 Oskrad Filippseyjar
INAEC AVIATION CORP. 4AN2002004 Oskrad Filippseyjar
ISLAND AVIATION 2009009 Oskrad Filippseyjar
INTERISLAND AIRLINES, INC. 2010023 Oskrad Filippseyjar
ISLAND TRANSVOYAGER 2010022 Oskrad Filippseyjar
LION AIR, INCORPORATED 2009019 Oskrad Filippseyjar
MACRO ASIA AIR TAXI SERVICES | 4AN9800035 Oskrad Filippseyjar
MINDANAO RAINBOW 2009016 Oskrad Filippseyjar
AGRICULTURAL DEVELOPMENT

SERVICES

MISIBIS AVIATION & 2010020 Oskrad Filippseyjar
DEVELOPMENT CORP.

OMNI AVIATION CORP. 4AN2002002 Oskrad Filippseyjar
PACIFIC EAST ASIA CARGO 4AS9800006 Oskrad Filippseyjar
AIRLINES, INC.

PACIFIC AIRWAYS CORPORATION | Oskréad Oskrad Filippseyjar
PACIFIC ALLIANCE Oskrad Oskrad Filippseyjar
CORPORATION

PHILIPPINE AIRLINES 2009001 Oskrad Filippseyjar
PHILIPPINE AGRICULTURAL 4AN9800015 Oskrad Filippseyjar
AVIATION CORP.

ROYAL AIR CHARTER SERVICES 4AN2003003 Oskrad Filippseyjar
INC.

ROYAL STAR AVIATION, INC. 4AN9800029 Oskrad Filippseyjar
SOUTH EAST ASIA INC. 2009004 Oskrad Filippseyjar
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Nr. 5/231

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

SOUTHSTAR AVIATION 4AN9800037 Oskrad Filippseyjar
COMPANY, INC.

SPIRIT OF MANILA AIRLINES 2009008 Oskrad Filippseyjar
CORPORATION

SUBIC INTERNATIONAL AIR 4AN9900010 Oskrad Filippseyjar
CHARTER

SUBIC SEAPLANE, INC. 4AN2000002 Oskrad Filippseyjar
TOPFLITE AIRWAYS, INC. Oskrad Oskrad Filippseyjar
TRANSGLOBAL AIRWAYS 2009007 Oskrad Filippseyjar
CORPORATION

WORLD AVIATION, CORP. Oskrad Oskrad Filippseyjar

WCC AVIATION COMPANY 2009015 Oskrad Filippseyjar
YOKOTA AVIATION, INC. Oskrad Oskrad Filippseyjar

ZENITH AIR, INC. 2009012 Oskrad Filippseyjar

ZEST AIRWAYS INCORPORATED 2009003 Oskrad Filippseyjar

Allir flugrekendur sem hafa fengio — — Sab Téme og Prinsipe
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit med Sad

Tome og Prinsipe, p.m.t.

AFRICA CONNECTION 10/A0C/2008 Oskrad Sab Téme og Prinsipe
BRITISH GULF INTERNATIONAL 01/A0C/2007 BGI Sad Téme og Prinsipe
COMPANY LTD

EXECUTIVE JET SERVICES 03/A0C/2006 EJZ Sad Téme og Prinsipe
GLOBAL AVIATION OPERATION 04/A0C/2006 Oskrad Sad Téme og Prinsipe
GOLIAF AIR 05/A0C/2001 GLE Sab Téme og Prinsipe
ISLAND OIL EXPLORATION 01/A0C/2008 Oskrad Sad Téme og Prinsipe
STP AIRWAYS 03/A0C/2006 STP Sab Téme og Prinsipe
TRANSAFRIK INTERNATIONAL 02/A0C/2002 TFK Sad Téme og Prinsipe
LTD

TRANSCARG 01/A0C/2009 Oskrad Sab Téme og Prinsipe
TRANSLIZ AVIATION (TMS) 02/A0C/2007 TMS Sad Téme og Prinsipe
Allir flugrekendur sem hafa fengio — — Sierra Ledne

vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 18gbodid eftirlit meé Sierra

Lebne, p.m.t.

AIRRUM, LTD Oskrad RUM Sierra Ledne
DESTINY AIR SERVICES, LTD Oskrad DTY Sierra Ledne
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er
4 flugrekandaskirteini hans (og nafn
fyrirtaekis, ef annad)

Numer flugrekandaskirteinis (AOC) eda
flugrekstrarleyfis

ICAO-kadi flugrekanda

Riki flugrekanda

HEAVYLIFT CARGO Oskrad Oskrad Sierra Ledne
ORANGE AIR SIERRA LEONE LTD Oskrad ORJ Sierra Ledne
PARAMOUNT AIRLINES, LTD Oskrad PRR Sierra Ledne
SEVEN FOUR EIGHT AIR Oskrad SVT Sierra Ledne
SERVICES LTD

TEEBAH AIRWAY'S Oskrad Oskrad Sierra Ledne
Allir flugrekendur sem hafa fengio Lyoveldid Sudan
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 18gbodid eftirlit meé Stdan

SUDAN AIRWAYS Oskrad Lydveldid Sadan
SUN AIR COMPANY Oskrad Lydveldid Sadan
MARSLAND COMPANY Oskrad Lydveldid Sadan
ATTICO AIRLINES Oskrad Lydveldid Sadan
FOURTY EIGHT AVIATION Oskrad Lydveldid Sadan
SUDANESE STATES AVIATION Oskrad Lydveldid Sadan
COMPANY

ALMAJARA AVIATION Oskrad Lydveldid Sadan
BADER AIRLINES Oskrad Lydveldid Sadan
ALFA AIRLINES Oskrad Lydveldid Sadan
AZZA TRANSPORT COMPANY Oskrad Lydveldid Sadan
GREEN FLAG AVIATION Oskrad Lydveldid Sadan
ALMAJAL AVIATION SERVICE Oskrad Lydveldid Sadan
Allir flugrekendur sem hafa fengid — — Svasiland
vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodid eftirlit meo

Svasilandi, p.m.t.

SWAZILAND AIRLINK Oskrad SZL Svasiland

Allir flugrekendur sem hafa fengio Sambia

vottun fra yfirvéldum sem hafa med

héndum 16gbodié eftirlit med Sambiu,

p.m.t.

ZAMBEZI AIRLINES Z/AOC/001/2009 ZMA Sambia
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VIDAUKI B
SKRA YFIR FLUGREKENDUR SEM SATA REKSTRARTAKMORKUNUM INNAN BANDALAGSINS (1)
Nafn l6gadila NGmer ICAO-kadi Riki flugrekanda Tegund loftfars sem seetir Skrésetningarmerki Skraningarriki
flugrekanda, eins flugrekandaskirteinis flugrekanda takmorkunum og
og tilgreint er & (AOC) framleidsluradnimer
flugrekandaskirteini ef pad er fyrir hendi
hans (og nafn
fyrirteekis, ef
annad)
AIR KORYO GAC-AOC/KOR- DPRK Oll loftfor, ad Oll loftfor, ad DPRK
01 undanskildum tveimur | undanskildum P-
loftférum af 632, P-633
tegundinni Tu 204
AFRIET (&) CTA Lyoveldid Oll loftfér, ad Oll loftfér, ad Lyoveldid Gabon
0002/MTAC/ANA Gabon undanskildum tveimur | undanskildum TR-
C-G/DSA loftférum af LGV; TR-LGY;
tegundinni Falcon 50 TR-AFJ
og einu loftfari af
gerdinni Falcon 900
AIR ASTANA AK-0388-09 KZR Kasakstan Oll loftfor, ad Oll loftfor, ad Arlba
A undanskildum tveimur | undanskildum P4- (Konungsrikid
loftférum af KCA, P4-KCB; Holland)
tegundinni B767, P4-EAS, P4-FAS,
fjorum loftférum af P4-GAS, P4-
tegundinni B757, tiu MAS; P4-NAS,
loftférum af P4-OAS, P4-PAS,
tegundinni P4-SAS, P4-TAS,
A319/320/321 og P4-UAS, P4-VAS,
fimm loftforum af P4-WAS, P4-
tegundinni Fokker 50. | YAS, P4-XAS;
P4-HAS, P4-1AS,
P4-JAS, P4-KAS,
P4-LAS
AIR 17 BGD Bangladess B747-269B S2-ADT Bangladess
BANGLADESH
AIR SERVICE 06-819/TA- KMD Koémoreyjar Oll loftfér, ad Oll loftfér, ad Koémoreyjar
COMORES 15/DGACM undanskildu LET 410 | undanskildu D6-
UVP CAM (851336)
GABON CTA GBK Lyoveldid Oll loftfér, ad Oll loftfér, ad Lyoveldid Gabon
AIRLINES (%) 0001/MTAC/ANA Gabon undanskildu einu undanskildu TR-
C loftfari af tegundinni LHP
Boeing B-767-200
IRAN AIR (%) FS100 IRA iran (islamskt Oll loftfor, ad Oll loftfor, ad iran (islamskt
lyoveldi) undanskildum 14 undanskildum: lyoveldi)
loftférum af EP-IBA
tegundinni A300, EP-1BB
fjorum loftférum af EP-IBC
tegundinni A310, niu EP-IBD
loftférum af EP-IBG
tegundinni B747, einu | EP-IBH
loftfari af tegundinni EP-IBI
B737 og sex EP-1BJ
loftférum af EP-1BS
tegundinni A320 EP-IBT
EP-1BV
EP-1BZ
EP-ICE
EP-ICF

() Unnt veeri ad heimila ad allir flugrekendur, sem eru skradir i vidauka B, nyttu flugréttindi med pvi ad nota loftfar i pjonustuleigu fra
flugrekanda, sem er ekki bannad ad stunda flugrekstur, ad pvi tilskildu ad videigandi dryggiskrofur veeru uppfylltar.
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Nafn l6gadila NGmer ICAO-kadi Riki flugrekanda Tegund loftfars sem seetir Skrésetningarmerki Skraningarriki
flugrekanda, eins flugrekandaskirteinis flugrekanda takmorkunum og
og tilgreint er & (AOC) framleidsluradndamer
flugrekandaskirteini ef pad er fyrir hendi
hans (og nafn
fyrirteekis, ef
annad)
EP-IBK
EP-IBL
EP-IBP
EP-IBQ
EP-IAA
EP-IAB
EP-IBC
EP-IBD
EP-IAG
EP-IAH
EP-1AI
EP-IAM
EP-ICD
EP-AGA
EP-IEA
EP-IEB
EP-IED
EP-IEE
EP-IEF
EP-IEG
NOUVELLE CTA NVS Lyoveldid Oll loftfér, ad Oll loftfér, ad Lyoveldid
AIR AFFAIRES 0003/MTAC/ANA Gabon undanskildu einu undanskildum: Gabon,
GABON C-G/DSA loftfari af tegundinni TR-AAG, ZS- Lyoveldid Sudur-
(SN2AG) Challenger, CL601 og | AFG Afrika
einu loftfari af
tegundinni HS-125-
800
TAAG 001 DTA Lyoveldid Oll loftfér, ad Oll loftfér, ad Lyoveldid
ANGOLA Angola undanskildum premur | undanskildum D2- | Angodla
AIRLINES loftférum af TED, D2-TEE,
tegundinni Boeing B- D2-TEF, D2-TBF,
777 og fjorum D2, TBG, D2-
loftférum af TBH, D2-TBJ
tegundinni B-737-
700.
UKRAINIAN 164 UKM Ukraina Oll loftfér ad Oll loftfor, ad Ukraina
MEDITERRAN undanskildu einu undanskildu UR-
EAN loftfari af tegundinni CFF

MD-83

Flugrekandanum Afrijet er einungis heimilt ad starfraekja pad loftfar sem er tilgreint fyrir nlverandi starfsemi hans innan Evrépubandalagsins.

Flugrekandanum Air Astana er einungis heimilt ad starfreekja pad loftfar sem er tilgreint fyrir nGverandi starfsemi hans innan Evrépubandalagsins.

Flugrekandanum Gabon Airlines er einungis heimilt ad starfreekja pad loftfar sem er tilgreint fyrir ndverandi starfsemi hans innan Evrépubandalagsins.
Flugrekandanum Iran Air er einungis heimilt ad starfraekja flug til Evrépusambandsins med pvi loftfari sem tilgreint er samkveemt peim skilyrdum sem sett eru fram
i 48. 0g 49. forsendu pessarar reglugerdar.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 357/2008

2011/EES/5/41

fra 22. april 2008

um breytingu 4 V. vidauka vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 fra 22. mai
2001 um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir
gegn, eftirlit med og Utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (1), einkum g-1id 23. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um
forvarnir gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna
smitandi heilahrérnunarsjikdéoma i dyrum. Hun gildir
um framleidslu lifandi dyra og afurda Ur dyrarikinu og
setningu peirra 4 markad og, i tilteknum sértilvikum, um
utflutning peirra.

2) 1V vidauka vid reglugerd (EB) 999/2001 er melt fyrir
um reglur um fjarleegingu og forgun sérstaks ahaettuefnis.

3)  Ymsir pattir benda til jakvaedrar préunar ad pvi er vardar
kuaridufarsottina og ad greinileg framfor hafi ordid a
sidustu arum i kjolfar radstafana til ad draga ur aheettu,
einkum vegna algjors foourbanns og fjarlegingar og
forgunar sérstaks ahattuefnis.

4) Eitt af stefnumarkandi markmidunum 1 vegvisi
Bandalagsins um smitandi heilahrérnun, sem var
sampykkt 15. jali 2005 (%), er ad tryggja nuverandi stig
neytendaverndar og vidhalda pvi med pvi ad afram verdi
tryggd orugg fjarleging sérstaks ahaettuefnis en skranni
yfir pau dyr sem sérstakt dhattuetni er fjarlaegt ur eda
aldri dyranna verdi breytt &4 grundvelli nyrra og breyttra
visindalegra alitsgeroda.

5)  Taliti sinu fra 19. april 2007 komst Matveeladryggisstofnun
Evrépu ad peirri nidurstdou ad & grundvelli fyrirliggjandi
visindapekkingar komi sennileg og greinanleg smitvirkni
i miodtaugakerfi nautgripa i 1joés pegar um bprir fjordu
medgongutimans eru lidnir og ad unnt s¢ ad segja fyrir
um hvort smitvirkni sé hverfandi litil eda enn ekki fyrir
hendi i 33 manada gdmlum nautgripum.

(*) bessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 111, 23.4.2008, bls. 3. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra 10. névember
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 315/2008 (Stjtid. ESB L 94,
5.4.2008, bls. 3).

(3) COM(2005) 322, lokagerd.

6) Medalaldur dyra sem greindust med kuaridu og greint
hefur verid fra i Bandalaginu hakkadi ur 86 manudum
i 121 manud fra 2001 til 2006. A sama timabili hefur
adeins verid greint fra sjo tilvikum kuaridu i nautgripum
yngri en 35 ménada af samtals 7413 kuaridutilvikum,
en alls voru lidlega 60 milljonir nautgripa préfadar i
Bandalaginu.

7)  Afpessum sokum er til visindalegur grundvollur fyrir pvi
ad endurskoda aldursmork ad pvi er vardar fjarlegingu
sérstaks ahettuefnis Gr nautgripum, einkum ad pvi er
vardar hryggjarsuluna. Med hlidsjon af préun smitvirkni
midtaugakerfi 4 medgoéngutima, aldursdreifingu greindra
kuaridutilvika og minnkandi véhrifum 4 nautgripi, sem
feeddir eru eftir 1. jantar 2001, er unnt ad hakka
aldurstakmark peirra nautgripa sem hryggjarsulan, p.m.t.
manuhnodu, er fjarleegd ur sem sérstakt dheettuetni, ur 24
manudum i 30. bvi ber ad breyta skilgreiningu & sérstoku
ahaettuefni i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001
til samraemis vid pad.

8) Pbvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samramis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

I stad ii-lidar i a-1id 1. lidar { V. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
999/2001 komi eftirfarandi:

il hryggjarstla, ad undanskildum réfulidunum, hryggtindar
og bvertindar halslida, brjostlida og lendarlida og
midspjaldskambur og spjaldbeinsvaengur en ad
medtdldum bakrotarhnodum dyra sem eru eldri en 30
manada og*
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 22. april 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 584/2008 2011/EES/5/42
fra 20. juni 2008
um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 ad bvi er vardar
markmio Bandalagsins sem sett eru til ad draga ur algengi Salmonella enteritidis og Salmonella
typhimurium i kalkiinum (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA 4) I reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad pegar
HEFUR, markmid Bandalagsins er dkvardad skuli taka tillit til
reynslu sem aflad hefur verid i tengslum vido gildandi
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, varnarradstafanir i hverju landi fyrir sig og upplysinga
sem framsendar hafa verid til framkvamdastjornarinnar
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. eda Matvealadryggisstofnunar Evropu samkvaemt gildandi

2160/2003 fra 17. n6vember 2003 um varnir gegn salmonellu og krofum Bandalagsins, einkum innan upplysingarammans

60rum tilteknum smitvoldum mannsmitanlegra dyrasjikdoma sem kvedid er 4 um i tilskipun Evropupingsins og radsins

sem berast med matvalum (1), einkum 1. mgr. 4. gr. og 13. gr., 2003/99/EB fra 17. névember 2003 um eftirlit med
dyrasjokdomum og smitvoldum dyrasjikdéma (?), sem
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: berast i folk, einkum 5 gr.

1)  Markmidid med reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er ad 5) 1 reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er kvedid & um ad
tryggja ad gripio sé til videigandi og skilvirkra radstafana pegar hvert markmid Bandalagsins er skilgreint skuli
til ad greina og verjast salmonellu og 6drum smitvéldum framkveemdastjornin leggja fram greiningu 4 aztludum
sjukdoma sem berast milli manna og dyra a Ollum kostnadi og avinningi. bratt fyrir petta er hins vegar
videigandi stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar, heimilt ad dkvarda markmid Bandalagsins ad pvi er
einkum 4 frumframleidslustiginu, 1 pvi skyni ad draga ur vardar kalkuna, sem tekur til Salmonella enteritidis og
algengi peirra og peirri ahattu sem stafar af peim fyrir Salmonella typhimurium, fyrir adlogunartimabil an pess
lyoheilsu. a0 slik greining fari fram.

2) 1 reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad setja 6) Dbar af leidandi hefur samanburdarhefum gdgnum
skuli markmid Bandalagsins um ad draga Ur algengi um algengi sermigerda salmonellu i hépum kalkina
allra sermigerda salmonellu, sem hafa ahrif 4 lyodheilsu, i adildarrikjunum verid safnad saman i samraemi vid
i kalkinum 4 frumframleidslustigi. Slikur samdrattur akvoroun framkvamdastjornarinnar 2006/662/EB  fra
er mikilvegur 1 ljosi peirra strongu radstafana sem 29. september 2006 um fjarframlag Bandalagsins til
eiga a0 gilda um nytt kjot af syktum hopum kalkina grunnrannsoknar 4 algengi salmonellu 1 kalkiinum, sem
i samraemi vid pa reglugerd fra og med 12. desember gera skal i adildarrikjunum ().

2010. Medal annars ma ekki setja nytt alifuglakjot, p.m.t.

kjot af kalkiinum, & markad til neyslu nema pad uppfylli 7)  Ireglugerd (EB)nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad 4 priggja

eftirfarandi skilyrdi: ,,Salmonella: engin 1 25 grommum®. ara adlogunartimabili skuli markmid Bandalagsins ad pvi
er vardar kalktina adeins taka til Salmonella enteritidis

3) I reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad og Salmonella typhimurium. Huga ma ad &60rum
i markmidi Bandalagsins skuli koma fram tala pess sermigerdum salmonellu sem hafa ahrif 4 lydheilsu ad
hamarkshundradshluta faraldsfredilegra eininga sem pvi timabili loknu.
eru afram jakvedar og/eda lagmarkshundradshluta
minnkunar & fjolda faraldsfredilegra eininga sem eru 8) Naudsynlegt er ad kveda a4 um endurtekna synatoku a
afram jakveedar, hamarksfrestur til ad nd markmidunum og hépum kalkuna 1 pessari reglugerd svo ad sannreyna
skilgreining 4 peim profunarkerfum sem eru naudsynleg megi hvernig gengur ad nd markmidi Bandalagsins.
til ad sannreyna ad markmidid hafi nadst. Reglugerdin
skal einnig taka til skilgreiningar & sermigerdum, ef vid 9) I samraemi vid 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003

4, sem hafa ahrif 4 lydheilsu.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 162, 21.6.2008, bls. 3. Hennar

O

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1237/2007 (St;jtid. ESB L 280,
24.10.2007 bls. 5).

var haft samrdad vid Matvaladryggisstofnun Evrépu
vid akvoroun markmids Bandalagsins ad pvi er vardar
kalkuna.

(® Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun radsins 2006/104/EB (Stjtid. ESB L 363, 20.12.2006, bls. 352).

() Stjtid. ESB L 272, 3.10.2006, bls. 22.



Nr. 5/238

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

10) Starfshopur Matveeladryggisstofnunar Evrépu um séfnun
gagna um sjukdéma sem berast milli manna og dyra
sampykkti 28. april 2008 skyrslu um greiningu i
grunnrannsoknum & algengi salmonellu i hépum kalkdna
i ESB, 2006-2007, A-hluta: Mat & algengi salmonellu.

11) | samraemi vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 646/2007 frd 12. jani 2007 um framkvemd
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
2160/2003,a0 pvi er vardar markmid Bandalagsins sem
sett eru til ad draga ur algengi Salmonella enteritidis og
Salmonella typhimurium i holdakjuklingum, og um
nisurfellingu reglugersar (EB) nr. 1091/2005 (%), skal
taka syni vegna salmonellu Gr holdakjaklingum par sem
notud eru a.m.k. tvenn por af synatokuyfirhlifum. Synt er
fram & med nyrri visindapekkingu ad ef notud er
samsetning med syni sem tekid er med pari af
synatokuyfirhlifum asamt ryksyni skilar pad a.m.k. sama
n@mi og syni sem tekin eru med tveimur pérum af
synatokuyfirhlifum. bvi skal leyfa pessa samsetningu
sem stadgongusynatokuadferd og breyta ber reglugerd
(EB) nr. 646/2007 til samra@mis vid pad.

12) Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Markmié Bandalagsins

1. Markmid Bandalagsins, sem um getur i 1. mgr. 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 2160/2003, ad pvi er vardar ad draga ur
Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium i kalkinum
(hér & eftir nefnt ,,markmid Bandalagsins®), er sem hér segir:

a) ad lekka hamarkshundradshluta peirra hopa eldiskalkana,
sem eru afram jékveedir fyrir Salmonella enteritidis og
Salmonella typhimurium, i 1% eda minna fyrir 31.
desember 2012, og

b) ad lekka hamarkshundradshluta peirra hopa fullordinna
kalkuna til undaneldis, sem eru afram jakvedir fyrir
Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium, i 1%
eda minna fyrir 31. desember 2012.

Fyrir agildarriki med ferri en 100 hépa fullordinna kalkuna til
undaneldis eda eldiskalkina skal p6 markmid Bandalagsins
vera pannig ad 31. desember 2012 skuli ekki fleiri en einn
flokkur fullordinna kalkdna til undaneldis eda eldiskalkina
haldast jakvadur.

2. Profunarkerfio, sem er naudsynlegt til ad sannreyna
hvernig gengur ad nd markmidi Bandalagsins, er sett fram i
vidaukanum.

3. Framkvaemdastjornin skal ihuga endurskodun markmidsins
og profunarkerfisins, sem sett er fram i vidaukanum, &
grundvelli fenginnar reynslu &rid 2010 sem er fyrsta &r
varnardatlana i hverju landi fyrir sig, eins og um getur i 1. mgr.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003.

2.4r.
Breyting & reglugerd (EB) nr. 646/2007

Eftirfarandi malsgreinar beetast vid i vidaukanum vid reglugero
(EB) nr. 646/2007:

1. 1lok 2. lidar:

A0 6drum kosti er 16gbaeru yfirvaldi heimilt ad dkveda ad
taka skuli syni med einu pari af synatokuyfirhlifum, sem
ner til 100% af flatarmali hussins, ef pad er tekid &dsamt
ryksyni, sem safnad er af mérgum stédum um allt hisio, af
yfirbordsflétum sem voru synilega rykugir.”

2. A eftir annarri malsgrein i 1id 3.1:

»Ryksynid skal helst greina sérstaklega. Logbaeru yfirvaldi
er p6 heimilt ad &kveda ad hdopa pad med yfirhlifapdrum,
sem notud voru til synatoku, til greiningar.*

3.qr.
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvasi 1. og 3. mgr. 1. gr. og 2. gr. gilda fra 1. juli 2008 og 2.
mgr. 1. gr. gildir fra 1. jantar 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. jani 2008.

() stjtio. ESB L 151, 13.6.2007, bls. 21.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Profunarkerfi sem er naudsynlegt til ad sannreyna hvernig gengur ad nad markmidi bandalagsins eins og um getur i 2.

1.

2.

mgr. 1. gr.

Tioni og stada synatoku

2)

b)

Synatdkuramminn skal taka til allra hopa eldiskalkina og kalkuna til undaneldis sem um getur i reglugerd (EB) nr.
2160/2003.

Taka skal syni Gr hopum kalkdna ad frumkveedi stjornanda matvalafyrirtekis og l6gbeers yfirvalds.

Synataka ur hépum eldiskalkina og kalkina til undaneldis ad frumkvaedi stjornanda matveelafyrirtaekis skal fara
fram i samraemi vid 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003 innan vid premur vikum &dur en fuglarnir eru
fluttir i slaturhds. Nidurstddurnar eru einungis gildar i ad hamarki sex vikur eftir synatoku og pvi getur purft ad
endurtaka synatdku hja sama hdpnum.

Auk Dpess skal synataka ur hépum kalkdna til undaneldis, sem gerd er ad frumkvadi stjérnanda
matveelafyrirtekisins, fara fram:

— 1 eldishépum: hja dagsgdmlum fuglum, vid fjogurra vikna aldur og tveimur vikum fyrir varpstig eda
flutning i varpeiningu,

— 1 hopum fullordinna fugla: & buajordinni eda Utungunarstddinni a.m.k. pridju hverja viku & medan &
varptimabilinu stendur.

Synataka l6gbeers yfirvalds skal a.m.k. na til:

— allra hopa, einu sinni & ari, & 10% bujarda, par sem eru a.m.k. 250 fullordnir kalkdnar til undaneldis &
aldursbilinu 30 til 45 vikna, en i 6llum tilvikum til allra bdjarda par sem Salmonella enteritidis eda
Salmonella typhimurium greindist & naestlionum 12 manudum og allra bujarda par sem eru urvalsfuglar,
langafar og -dmmur og afar og 6mmur kalktna til undaneldis; pessi synataka ma einnig fara fram &
Gtungunarstodinni,

— allra hépa & bajoroum ef Salmonella enteritidis eda Salmonella typhimurium hefur greinst i synum sem
stjornendur matveelafyrirtaekja toku & dtungunarstddinni eda sem tekin voru innan ramma opinbers eftirlits
til ad kanna uppruna sykingarinnar,

— allra hépa & 10% bdjarda einu sinni & ari, par sem eru a.m.k. 500 fullordnir eldiskalkdnar, en i 6llum
tilvikum:

— il allra hépa & bajordinni ef syni sem stjornandi matveelafyrirtaekisins lét taka hja einum hépi greindust
jakveed med tilliti til Salmonella enteritidis eda Salmonella typhimurium, nema ef senda a kjét af kalkinum
i hopunum til verksmidjuhitamedferdar eda annarar medferdar til ad Gtryma salmonellu, og

— il allra hépa & bajordinni ef syni sem stjérnandi matvalafyrirtekisins 1ét taka hja einum hopi greindust
jakveed med tilliti til Salmonella enteritidis eda Salmonella typhimurium i fyrri umferd synatoku, og

i hvert skipti sem lgbeert yfirvald telur pess porf.

Synataka, sem légbeert yfirvald framkvaemir, ma koma i stad synatoku ad frumkvedi stjérnanda matvelafyrirtekis.

Adferdalysing vio synatoku
2.1. Synataka & Gtungunarstddinni

Synataka skal fara fram & Gtungunarstddinni i samraemi vid dkvadin sem meelt er fyrir um i 1id 2.2.1 i vidaukanum

vid reglugerd (EB) nr. 1003/2005 ().

2.2. Synataka & bujordinni

2.2.1.  Kalkanar til undaneldis

Synataka skal fara fram i samraemi vid akvaedin sem meelt er fyrir um i 1id 2.2.2 i vidaukanum vid reglugerd

(EB) nr. 1003/2005.

() Stjtia. ESB L 170, 1.7.2005, bls. 12.
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2.2.2.  Eldiskalkanar

Taka skal syni med a.m.k. tveimur porum af yfirhlifum til synatoku. Pegar hopar kalkdna eru Gtikalkunar
skal adeins taka syni inni i husinu. Oll syni, sem eru tekin med yfirhlifum, skal hopa i eitt syni.

[ hépum med faerri en 100 kalkina par sem ekki er haegt ad nota yfirhlifar til synatéku, par ed ekki er hagt
ao fara inn i husin, er i stadinn heimilt ad taka strokusyni med hondunum par sem synatékuyfirhlif er dregin
yfir hanskaklaeddar hendur og nuddad eftir yfirbordi mengad nyjum saur eda, ef pad er ekki gerlegt, med
060rum synatokuadferdum fyrir saur sem hafa tilganginum.

Abdur en farid er i yfirhlifarnar skal veeta yfirbord peirra med pynningarefni sem tryggir hamarksendurheimt
(MRD: 0,8% natriumkloridi og 0,1% peptoni i daudhreinsudu, afjonudu vatni) eda daudhreinsudu vatni eda
einhverju 6dru pynningarefni sem innlenda tilvisunarrannséknarstofan, sem um getur i 11. gr. reglugerdar
(EB) nr. 2160/2003, sampykkir. Oheimilt er ad nota vatn af bGjérdinni sem inniheldur sykingalyf eda
vidbett sétthreinsiefni. Best er ad veeta yfirhlifar med pvi ad hella vékvanum inn i paer adur en farid er i
beer. Einnig er haegt ad gufuseafa yfirhlifarnar med pynningarefni i gufusaefingarpokum eda -krukkum fyrir
notkun. Einnig ma bera pynningarefni & eftir ad fario er i stigvél med pvi ad nota Udabrisa eda
sprautuflésku.

Tryggja verdur ad tekin séu hlutfallsleg syni ar 6llum hlutum hussins. Hvert par skal taka til u.p.b. 50% af
flatarmali hassins.

Ad 00rum Kkosti er logbeaeru yfirvaldi heimilt a0 akveda ad taka skuli syni med einu pari af
synatokuyfirhlifum, sem neer til 100% af flatarmali hussins, ef pad er tekid dsamt ryksyni, sem safnag er af
morgum stédum um allt hasid, af yfirbordsflotum sem voru synilega rykugir.

begar synatoku er lokid skal taka yfirhlifarnar, sem notadar voru til synatoku, varlega af til ad fordast ad
efni, sem lodir vid peer, losni af peim. Snta mé synatokuyfirhlifunum til ad efni haldist i peim. beim skal
komid fyrir i poka eda fétu og paer merktar.

Logbert yfirvald skal hafa umsjon med fraedslu stjornenda matveelafyrirteekja til ad tryggja rétta beitingu
aoferdar vid synatoku.

begar l6gbeert yfirvald tekur syni vegna gruns um salmonellusmit i hopi & viokomandi bajérd og i 6drum
tilvikum sem teljast videigandi skal pad fullvissa sig um, med pvi ad framkvaema frekari profanir, eftir pvi
sem vid 4, ad nidurstédur rannsokna & salmonellu i hdpum kalkina séu ekki bjagadar vegna notkunar
sykingalyfja i hopunum.

Ef ekki er unnt ad greina Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium en unnt er ad greina sykingalyf
eda hamlandi ahrif & bakteriuvoxt skal flokka hépinn sem smitadan hop kalkdna i skilningi markmids
Bandalagsins sem um getur i 2. mgr. 1. gr.

Rannsokn & synum

3.1. Flutningur og undirbdningur syna

Senda skal synin, helst med hradpdsti eda sendiboda, til rannsoknastofanna, sem um getur i 11. og 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 2160/2003, innan 24 klukkustunda fr& synatoku. Ef pau eru ekki send innan 24 klukkustunda
skal geyma pau i keeli. Synin skulu geymd i kali & rannsoknarstofunni par til pau eru rannsdkud en rannsékn skal
hefjast innan 48 klukkustunda fra méttdku synanna og innan 96 klukkustunda fra synatékunni.

Taka skal yfirhlifa-/sokkaparid/-porin, sem notad var eda notud voru til synatéku, varlega upp til ad saurefni sem
lodir vid pau losni ekki, hdpa i eitt syni og setja i 225 ml af jofnudu peptonvatni (e. buffered peptone water) sem
hefur verid hitad upp i stofuhita. Jafnada peptonvatnid skal fljota alveg yfir yfirhlifapdrin, sem notud voru til
synatékunnar, og pvi ma bata vid meira af jofnudu peptonvatni ef naudsyn krefur.

Ryksynid skal helst greint sérstaklega. Logberu yfirvaldi er pd heimilt ad hépa pad med yfirhlifapérum, sem notud
voru til synatoku, til greiningar.

Syninu skal hringsnuid svo ad pad mettist til fulls og raektun skal haldid &fram med pvi ad nota greiningaradferdina i
1io 3.2.
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Onnur syni (t.d. fra Gtungunarstodvum) skulu tilreidd i samraeemi vio akvaedin sem melt er fyrir um i 1id 2.2.2 i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1003/2005.

Ef sampykktir ISO-stadlar fyrir undirblning saursyna til ad greina salmonellu liggja fyrir skal nota pa og setja i stad
peirra dkvaeda um undirbuning syna sem sett eru fram i pessum lid.

3.2. Greiningaradferd

Nota skal pa greiningaradferd sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sinnir salmonellu, i Bilthoven,
Hollandi, melir med.

Umreaeddri adferd er lyst i vidauka D vid 1SO-stadal 6579 (2002): ,,Detection of Salmonella spp. in animal faeces
and in samples of the primary production stage“. Nota skal nyjustu Gtgafu af vidauka D.

[ peirri greiningaradferd er notad halffast ati (umbreytt halffast Rappaport-Vassiladis-ati (MSRV)) sem eina valvisa
audgada @tid.

3.3. Sermigerdargreining

Ad minnsta kosti eitt einangur ur hverju jakvadu syni skal sermigerdarprofad samkvemt Kaufmann-White kerfinu.

3.4. Stadgdnguadferdir

Ad bvi er vardar syni sem tekin eru ad frumkveedi stjornanda matvalafyrirteekis er heimilt ad nota peer
greiningaradferdir, sem kvedid er & um i 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004 (%), i stad peirra adferda til ad
undirbda syni, greiningaradferda og sermigerdargreininga, sem kvedid er & um i lioum 3.1, 3.2 og 3.3 i pessum
vidauka, ef peer eru fullgiltar i samrami vid EN/ISO 16140/2003.

3.5. Geymsla stofna

Rannsdknarstofur skulu abyrgjast ad 16gbeert yfirvald geti safnad a.m.k. einum einangrudum stofni Salmonella spp.
Ur hverju husi og & hverju ari og geymt svo ad hagt verdi sidar ad greina pa med tilliti til fogugerdar eda nemi
peirra fyrir sykingalyfjum, med pvi ad beita venjulegum adferdum vid séfnun stofna sem skal tryggja heilleika
stofnanna i a.m.k. tvo &r.

4. Niourstdour og skyrslugjof

4.1. Greining & Salmonella enteritidis og/eda Salmonella typhimurium

Rannsdknarstofan skal tafarlaust tilkynna logberu yfirvaldi um hverja greiningu & Salmonella enteritidis og/eda
Salmonella typhimurium og tilgreina tilvisanir til bajardar og hops.

4.2. Utreikningar & algengi til ad sannreyna hvernig gengur ad na markmidi Bandalagsins

Hopur kalkuna telst jakvaedur pegar verid er sannreyna ad markmid Bandalagsins hafi nddst ef stadfest er ad
Salmonella enteritidis og/eda Salmonella typhimurium (ef ekki er um ad reeda boluefnisstofna) hafi einhvern tima
greinst i hpnum.

Jakveeda hopa kalkuna skal einungis telja einu sinni i hverri umferg, an tillits til fjélda tekinna syna og préfana, og
ba skal einungis tilgreina i skyrslunni a pvi ari sem syni reynist jakveett i fyrsta sinn.

Algengi skal reiknag Ut sérstaklega fyrir hopa eldiskalkina og hopa fullordinna kalkina til undaneldis.

() Stjtis ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1; leidrétt { Stjtis. ESB L 191, 28.5.2004, bls. 1.
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4.3. Arsskyrsla
[ &rsskyrslu skal koma fram:

a) heildarfjoldi hépa eldiskalkina og fullordinna kalkuna til undaneldis sem logbert yfirvald eda stjérnandi
matveelafyrirteekis tekur syni ur,

b) heildarfjéldi hopa eldiskalkina og fullordinna kalkudna til undaneldis sem er syktur af Salmonella enteritidis eda
Salmonella typhimurium,

c) allar sermigerdir salmonellu sem einangradar hafa verid (einnig adrar gerdir en Salmonella enteritidis og
Salmonella typhimurium) og fjéldi hopa sem er syktur af hverri sermigerd,

d) skyringar & nidurstddum, einkum ad pvi er vardar sérstok tilvik.

Gefa skal skyrslu um nidurstédurnar og allar videigandi vidbotarupplysingar sem hluta af skyrslunni um préun
og upptok sem kvedid er aum i 1. mgr. 9. gr. tilskipunar 2003/99/EB (*).

4.4. Frekari upplysingar

Ad minnsta kosti eftirfarandi upplysingar skulu vera tilteekar fyrir hvern hdp kalkina sem préfadur er til greiningar &
landsvisu eda hja Matveeladryggisstofnun Evropu ad hennar beidni:

a) syni sem logbert yfirvald eda stjérnandi matvalafyrirteekis tekur,
b) varanlegt tilvisunarndmer bujardar,
c) varanlegt tilvisunarnimer hass,

d) manudur synatdku.

(1) Stjtio. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1251/2008

2011/EES/5/43

fra 12. desember 2008

um framkvaemd tilskipunar radsins 2006/88/EB ad bvi er varodar skilyrdoi og krofur um utgiafu
heilbrigoisvottorda vid setningu lagareldisdyra og afurda peirra 4 markao og innflutning peirra i
Bandalagio og um skra yfir tegundir smitferja (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 2006/88/EB fra 24. oktober
2006 um heilbrigdiskrofur ad pvi er vardar lagareldisdyr
og afurdir peirra og um forvarnir og varnir gegn tilteknum
sjukdomum i lagardyrum (1), einkum 17. gr. (2. mgr.), 22. og
25. gr. og 61. gr. (3. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun 2006/88/EB er mealt fyrir um par
dyraheilbrigdiskrofur sem skulu gilda um setningu
lagareldisdyra og afurda peirra 4 markad og um innflutning
og umflutning peirra gegnum Bandalagid. Tilskipun
2006/88/EB fellir ur gildi og kemur i stad tilskipunar
radsins 91/67/EBE um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra
sem hafa ahrif & markadssetningu fiskeldistegunda og
-afurda (%) fra og med 1. agast 2008.

2)  Samkvemt tilskipun 2006/88/EB er lagareldisdyr
skilgreint sem 0ll lagardyr, p.m.t. skrautlagardyr, a 6llum
stigum lifsferilsins, p.m.t. hrogn og svil, i eldi i eldisst6d
eda lindyraraektunarsvaedi, p.m.t. 6ll villt lagardyr sem
etlud eru til eldis 1 eldisst60 eda a lindyrarektunarsvaedi.
Lagardyr er skilgreint sem fiskur, lindyr og krabbadyr.

3) I akvordun framkvemdastjornarinnar 1999/567/EB fra
27. jali 1999 um ad akveda fyrirmynd ad vottordinu sem
um getur 1 1. mgr. 16. gr. tilskipunar radsins 91/67/EBE
(®) og éakvordun framkvemdastjornarinnar 2003/390/
EB fra 23. mai 2003 um ad setja sérstok skilyrdi fyrir
markadssetningu 4 dyrategundum, sem eru aldar og
reektadar 1 sjo eda vatni og eru ekki taldar nemar fyrir
tilteknum sjukdomum, og afurdum ur peim dyrum (%) er
melt fyrir um tilteknar reglur um setningu lagareldisdyra
4 markad, p.m.t. krofur um utgafu heilbrigdisvottorda.
[ kvordun framkvaemda-stjornarinnar 2003/804/EB fra
14. névember 2003 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra
og utgafu dyraheilbrigdisvottords vegna innflutnings
lindyra, hrogna peirra og svila til frekari reektunar,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 337, 12.8.2008, bls. 41. Hennar
var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. névember 2010 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 328, 24.11.2006, bls. 14.

Stjtio. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

Stjtio. EB L 216, 14.8.1999, bls. 13.

Stjtid. ESB L 135, 3.6.2003, bls. 19.
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4)

5)

6)

eldis, umlagningar eda neyslu (%), akvordun fram-
kvemdastjornarinnar 2003/858/EB fra 21. ndévember
2003 um skilyrdi vardandi heilbrigdi dyra og utgafu
heilbrigdisvottords vegna innflutnings & lifandi fiski,
hrognum og svilum til eldis, auk lifandi eldisfisks
og afurda af honum til manneldis (°) og akvordun
2006/656/EB  fra  20.
september 2006 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra

framkvamdastjornarinnar

og utgafu dyraheilbrigdisvottords vegna innflutnings
4 skrautfiskum (7) er melt fyrir um skilyrdi fyrir
innflutningi 4 lagareldisdyrum inn i Bandalagid. bessar
akvardanir eru til framkvaemdar tilskipun 91/67/EBE.

[ tilskipun 2006/88/EB er kvedid a um ad setning
lagareldisdyra 4 markad sé¢ had dyraheilbrigdis-vottun
pegar komid er med dyrin inn i adildarriki eda inn 4 svaedi
eda 1 holf, sem lyst hefur verid sjikdémalaust 1 samraeemi
vid pa tilskipun, eda had eftirlits- eda Gtrymingaraeetlun.
Til samraemis vid pad er vid haefi ad maela fyrir um krofur
um utgafu heilbrigdisvottorda og samreemdar fyrirmyndir
a0 dyraheilbrigdisvottordum i pessari reglugerd sem koma
i stad krafha um utgafu heilbrigdisvottorda sem melt er
fyrir um 1 tilskipun 91/67/EBE og peim akvérdunum sem
eru til framkvamdar tilskipuninni.

I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004
fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhztti
sem varda matveeli ur dyrarikinu (%) er melt fyrir um
sérstakar reglur um hollustuhatti sem varda matveeli ur
dyrarikinu er gilda fyrir stjornendur matvalafyrirtaekja,
p.m.t. krofur um pdkkun og merkingar. Par krofur um
dyraheilbrigdisvottun, sem kvedid er 4 um 1 pessari
reglugerd, er varda setningu lagareldisdyra og afurda
peirra & markad og innflutning peirra til frekari vinnslu
aodur en pau eru notud til manneldis gilda ekki um dyr og
afurdir sem er pakkad og merkt i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 853/2004, med fyrirvara um akvedin skilyrdi.

I tilskipun 2006/88/EB er kvedid 4 um ad adildarrikin
skuli sja til pess ad setning skrautlagardyra 4 markad
tefli heilbrigdisastandi lagardyra ekki i tvisynu ad pvi
er vardar sjukdomana, sem ekki eru framandi, sem eru
skradir 1 II. hluta IV. vidauka vid tilskipunina.

6
©
O

Stjtio. ESB L 302, 20.11.2003, bls. 22
Stjtio. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 37.
Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 71.
Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55.
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7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

Skrautlagardyr sem eru sett & markad i Bandalaginu og
&tlud i aodstdou par sem pau komast ekki i beina
snertingu vid nattdrulegt vatn, p.e.a.s. i lokada adstodu
fyrir skrautlagardyr, skapa ekki somu &hettu fyrir adra
geira lagareldis i Bandalaginu eda fyrir villta stofna. Til
samra@mis vid pad skal samkvemt pessari reglugerd
ekki gera kréfu um dyraheilbrigdisvottun fyrir slik dyr.

[ pvi skyni ad veita adildarrikjunum upplysingar um
flutninga & skrautlagardyrum, sem etlud eru i lokada
adstoou fyrir skrautlagardyr, inn & yfirrddasvaedi peirra
ef allt yfirradasvadio eda tiltekin sveedi eda holf hafa
verid lyst laus vid einn eda fleiri sjukdéma, sem ekki
eru framandi, sem skrautlagardyr eru smitnaem fyrir, er
vid hefi ad slikir flutningar séu tilkynntir gegnum
Traces-kerfid eins og kvedid er & um i tilskipun radsins
90/425/EBE frd 26. jani 1990 um eftirlit med
dyraheilbrigdi og dyrarekt i vidskiptum innan
Bandalagsins med tiltekin dyr & feeti og afurdir til ad
studla ad pvi ad hinum innri markadi verdi komid a ()
og innleitt med Aakvoroun framkveemdastjornarinnar
2004/292/EB fr4 30. mars 2004 um ad taka upp Traces-
kerfio®.

Flutningar innan Bandalagsins fra lokadri adstéou fyrir
skrautlagardyr til opinnar adst6ou fyrir skrautlagardyr
eda Ut i natturuna geta skapad mikla ahattu fyrir adra
geira lagareldis i Bandalaginu og skulu ekki heimilagir
nema med leyfi l6gbaerra yfirvalda adildarrikjanna.

i tilskipun 2006/88/EB er kvedid 4 um ad adildarrikin
skuli gripa til tiltekinna lagmarksvarnarradstafana ef um
er ad reda stadfestingu & framandi sjukdomi eda
sjukdémi sem er ekki framandi, sem er tilgreindur i 1I.
hluta IV. vidauka vid pa tilskipun, i lagareldisdyrum
eda villtum lagardyrum eda ef um er ad reda
nytilkomna sjokdéma. Einnig er i peirri tilskipun kvedid
4 um ad adildarrikin skuli sja til pess ad setning
lagareldisdyra & markad sé had dyraheilbrigdisvottun ef
heimild er veitt til ad flytja dyrin af svaedi sem fellur
undir pessar varnarradstafanir.

Til samreemis vid pad skal i pessari reglugerd mela
fyrir um skilyrdi & svioi heilbrigdis dyra og krofur um
utgafu heilbrigdisvottords fyrir sendingar lagareldisdyra
og afurda peirra sem fluttar eru frd adildarrikjunum,
sveedum eda hélfum sem falla undir
sjukdomsvarnarradstafanir.

i tilskipun 2006/88/EB er kvedid 4 um ad adildarrikin
skuli sja til pess ad lagareldisdyr og afurdir peirra séu
einungis flutt inn i Bandalagid fra pridju I6ndum eda
hlutum pridju landa sem er ad finna i skrd sem er samin
i samraemi vid pa tilskipun.

Einungis skal leyfa innflutning lagareldisdyra til
Bandalagsins fra pridju 16ndum par sem 16ggjof & svidi

() stjtis. EB L 224, 18.8.1990, bls. 29.
() stjtis. ESB L 94, 31.3.2004, bls. 63.

14)

15)

16)

heilbrigdis dyra og eftirlitskerfi eru samberileg pvi sem
gerist i Bandalaginu. Til samremis vid pad skal i
pessari reglugerd taka saman skrd fyrir pridju 16nd,
yfirrdédasveedi, svaedi eda holf padan sem adildarrikin
hafa heimild til ad flytja inn lagareldisdyr til eldis, &
umlagningarsveedi, i sleppivotn og i opna adstodu fyrir
skrautlagardyr. b6 skal heimila innflutning inn i
Bandalagio & tilteknum skrautfiskum, lindyrum og
krabbadyrum, sem &tlud eru i lokada adstdou fyrir
skrautlagardyr, fra pridju I6ndum sem eru adilar ad
Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni.

Pridju I6ndum og yfirrddasveedum, sem hafa heimild til
ad flytja lagareldisdyr til manneldis Gt til Bandalagsins
& grundvelli lydheilsusjonarmida, skal einnig heimilt ad
flytja at til Bandalagsins samkvaemt dyraheilbrigdis-
dkvedum pessarar reglugerdar. Af peim sékum skal
einungis flytja inn i Bandalagio lagareldisdyr og afurdir
peirra, sem eru &tladar til manneldis, fra prigju I6ndum,
yfirrddasvaedsum, svedum eda holfum sem eru i skranni
sem var samin i samraemi vid 1. mgr. 11. gr. reglugerdar
Evrdpupingsins og r&dsins (EB) nr. 854/2004 fré
29. april 2004 um sértaekar reglur um skipulag opinbers
eftirlits med afurdum Gr dyrarikinu sem eru etladar til
manneldis (3).

Slikar skrar eru settar fram i I. og Il. vidauka vid
akvoroun framkvaemdastjornarinnar 2006/766/EB fra
6. névember 2006 um skrar yfir pridju I6nd og
yfirrddasveedi  sem innflutningur &  samlokum,
skrapdyrum, méttuldyrum, seesniglum og lagarafurdum
er leyfaur fra* og 4 adlogunartimabili sem stendur til 31.
desember 2009 i reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 2076/2005 fra 5. desember 2005 um
bradabirgdafyrirkomulag vid framkvaemd reglugerda
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004, (EB) nr.
854/2004 og (EB) nr. 882/2004 og um breytingu &
reglugerdum (EB) nr. 853/2004 og (EB) nr. 854/2004°.
Til ad tryggja samreemi i 16ggjof Bandalagsins skal taka
tillit til pessara skréa i pessari reglugerd.

[ tilskipun 2006/88/EB er kvedid 4 um ad skjal med
dyraheilbrigdisvottordi skuli fylgja 6llum sendingum
lagareldisdyra og afurda peirra vid komu beirra inn i
Bandalagid. Naudsynlegt er ad mela fyrir um itarleg
skilyrdi & svioi heilbrigdis dyra i pessari reglugerd
vegna innflutnings & lagareldisdyrum inn i Bandalagid,
p.m.t. fyrirmynd ad dyraheilbrigdisvottordoum sem skal
koma i stad innflutningsskilyrdanna sem melt er fyrir
um i tilskipun 91/67/EBE.

() stjtis. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 206.
(‘) stjtis. ESB L 320, 18.11.2006, bls. 53.
() stjtis. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 83.
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17) i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) 23) Tilskipun r&dsins 96/93/EB fra 17. desember 1996 um
nr.2074/2005 fr4& 5. desember 2005 um vottun dyra og dyraafurda (*') par sem malt er fyrir um
framkvemdarrddstafanir, er varda tilteknar afurdir reglur  sem fara verdur eftir vid U(tgafu
samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) heilbrigdisvottorda fyrir dyr og dyraafurdir, skal gilda
nr. 853/2004 og er varda skipulag opinbers eftirlits um dyraheilbrigdisvottord sem eru gefin Gt samkveemt
samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) pessari reglugerd.
nr. 854/2004 og reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 882/2004, um undanpagu fra reglugerd 24) 1 17. gr. tilskipunar 2006/88/EB er kvedid & um ad ef
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004 og faerdar eru soénnur fyrir pvi med visindalegum gégnum
breytingu & reglugersum (EB) nr. 853/2004 og (EB) eda ad fenginni reynslu ad adrar tegundir en paer
nr.854/2004 () er malt fyrir um fyrirmynd ad smitnemu tegundir sem um getur i 11. hluta IV. vidauka
heilbrigdisvottorsum vegna innflutnings a lagarafuréum vid pa tilskipun kunni a8 vera smitferjur fyrir tiltekinn
og lifandi samlokum sem eru atladar til manneldis. Til sjikdém og eiga sok & Gtbreidslu hans skulu
ad tryggja samfellu  16ggjof Bandalagsins skal f bessari adildarrikin, ef flytja 4 tegundir, sem eru smitferjur, til
reglugerd kvedid a um ad bessar fyrirmyndir ad eldis eda til endurnyjunar stofna inn { adildarriki eda inn
heilbrigdisvottorsum fylgi innfluttum afurdum sem & svaedi eda holf sem Iyst hefur verid laust vid pennan
bessi reglugerd tekur til. tiltekna sjakdém, uppfylla tilteknar krofur sem kvedio
er & um i pessari tilskipun. T 17. gr. tilskipunar
, . N , 2006/88/EB er einnig kvedid & um ad semja skuli skra
18) Skrau_tlagardy_r, b.m:t. f',Skur’ Ilndy_r °9 kra}bpad}_/r, eru yfir tegundir smitferja. Af peim sdkum skal sampykkja
ad miklu leyti flutt inn i Bandalagid fra pridju 16ndum skra vfir t di itferi
- - . yfir tegundir smitferja.
og Yyfirrddasvedum  peirra.  Til ad vernda
heilbrigdisastand dyra i adstédu fyrir skrautlagardyr . .
innan ?Béandalagsinsyer naugsyn?egtf);é meala fyrg:r ui/n 25) M_s;\,tvz,ae_ladrygglssFofnun E"T°P“ (EFSA) hefursampykkt
tilteknar dyraheilbrigdiskrofur vegna innflutnings & bryd aI_|t v_aré_andl betta atr|’6|. Alit v!sm_danefndarmnar
slikum dgrum. um hellbrlgé’l og velferd dyra, ad beidni framkvaemde_l-
stjornar Evrépubandalaganna, um hugsanlegar tegundir
smitferja og lifsferla smitnemra tegunda sem bera ekki
19) Mikilveegt er ad tryggja ad heilbrigdisastandi med sér sjikdoma ad bpvi er vardar tiltekna
lagareldisdyra, sem eru flutt inn i Bandalagio, sé ekki fisksjukdoma (Scientific Opinion of the Panel on
stofnad i hattu vid flutning peirra til Bandalagsins. Animal Health and Welfare on a request from the
European Commission on possible vector species and
live stages of susceptible species not transmitting
20) Slepping innfluttra lagareldisdyra Ut i nattaruna innan disease as regards certain fish diseases) (*%), Aalit
Bandalagsins skapar sérstaklega mikla ahttu fyrir visindanefndarinnar um heilbrigsi og velferd dyra, ad
dyraheilbrigdisastand i Bandalaginu par ed erfitt er ad beioni framkvaemdastjornar Evrdpubandalaganna, um
hafa eftirlit med og Gtryma sjukdémum i nattirulegu hugsanlegar tegundir smitferja og lifsferla smitnemra
vatni. | samreemi vio pad skal gerd krafa um sérstaka tegunda sem bera ekki med sér sjukdoma ad pvi er
heimild fra 16gbzru yfirvaldi fyrir slikri sleppingu sem vardar tiltekna lindyrasjikdéma (Scientific Opinion of
skal einungis leyfd ad pvi tilskildu ad videigandi the Panel on Animal Health and Welfare on a request
raostafanir séu gerdar til ad tryggja heilbrigdisastand from the European Commission on possible vector
dyra a peim stad par sem sleppt er. species and live stages of susceptible species not
transmitting disease as regards certain mollusc
L . . diseases)™ og 4lit visindanefndarinnar um heilbrigdi og
21)  Lagareldisdyr sem eru tlud til umflutnings gegnum velfero dyra, ad beioni framkvemdastjérnar Evrépu-
Bandalagio skulu uppfylla smu krofur og lagareldisdyr bandalaganna, um hugsanlegar tegundir smitferja og
sem eru tlud til innflutnings inn i Bandalagio. lifsferla smitnemra tegunda sem bera ekki med sér
sjukdéma ad pvi er vardar tiltekna krabbadyrasjukdéma
22) Kveda skal & um sérstok skilyrdi vegna umflutnings (Scientific Opinion of the Panel on Animal Health a_lnd
gegnum Bandalagid til og fra Russlandi vegna Welfare_ on a request from the_ European Comm|s§|on
landfraedilegrar stadsetningar Kaliningrad sem hefur on p_ossmle vector species an_d live stages of susceptlb_le
einungis ahrif & Lettland, Lithéen og Polland. Til a0 species not_ transmitting disease as regards certain
tryggja samremi i 16ggjof Bandalagsins skal i pessari crustacean diseases) (*).
reglugerd taka tillit til akvordunar framkvemda-
stjornarinnar 2001/881/EB fra 7. desember 2001 um 26) Samkveemt pessum visindalegu alitum eru likur a

skra yfir skodunarstédvar & landameerum sem eru
vidurkenndar fyrir dyraheilbrigdiseftirlit med dyrum og
dyraafurdoum frd pridju l6ndum og um uppfersiu
itarlegra reglna um eftirlit sérfredinga
framkveemdastjornarinnar (**) og tilskipunar ragdsins
97/78/EB fra 18. desember 1997 um meginreglur um
skipulag dyraheilbrigdiseftirlits med afurdum sem
fluttar eru inn til Bandalagsins fra prisju lsndum (*®).

(** stjtis. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 27.
(*%) stjtis. EB L 326, 11.12.2001, bls. 44.
(%) stjtis. EB L 24, 30.1.1998, bls. 9.

(
(
(
(

17
18
19
20

)
)
)
)

dreifingu sjukdémanna, sem tilgreindir eru i tilskipun
2006/88/EB, med hugsanlegum tegundum smitferja eda
hépum tegunda smitferja, sem metnar voru, og ad
sjukdomarnir nai fotfestu, flokkadar fra pvi ad vera
Overulegar eda afar litlar til pess ad teljast i medallagi
vid tilteknar adstedur. Matid nadi til lagartegunda sem
eru notadar i lagareldi og i vidskiptum til notkunar i
eldi.

Stjtid. EB L 13, 16.1.1997, bls. 28.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 584, bls. 1-163.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 597, bls. 1-116.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 598, bls. 1-91.
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27) Taka skal mid af pessum &litum Matveeladryggis- a) skra yfir tegqundir smitferja,
stofnunarinnar vid samantekt & skrd yfir tegundir
smitferja. begar tekin er akvoéroun um bpad hvada
tegundir skuli tilgreina i skranni skal tryggja videigandi b) skilyroi & svidi heilbrigdis dyra er varda setningu
vernd  fyrir  heilbrigoisastand  lagareldisdyra i skrautlagardyra, sem annadhvort koma fra eda & ad senda i
Bandalaginu en jafnframt skal fordast innleidingu lokada adstéou fyrir skrautlagardyr, & markad,

Oparfra takmarkana & vioskipti. Af pessu leidir ad i
skranni skal tilgreina tegundir sem samkvemt pessum
alitum skapa midlungséahzttu & Gtbreidslu sjikdéma. c) krofur um dyraheilbrigdisvottord til ad setja & markad:

28) Margar peirra tegunda, sem eru tilgreindar sem . L . . ,
hugsanlegar smitferjur fyrir tiltekna sjokdéma i &litum I Iagareldllsdyr sem , aetlué_ “eru t',l eldis, P.m.t. a
Matveeladryggisstofnunarinnar, skulu einungis teljast umlagningarsvdi, i sleppivtn og i opna adstodu fyrir
smitferjur pegar paer koma af svaoi par sem fyrir eru skrautlagardyr og til endurnyjunar stofna, og
tegundir sem eru smitnemar fyrir umraeddum sjukdémi
0g eru &tladar & sveedi par sem einnig er ad finna sému . L ., . .
smitnemu tegundirnar. Til samramis vio pad skulu ii. Iagareldlfsdyr og afurdir Ur peim sem eru etladar til
lagareldisdyr, sem eru hugsanlegar tegundir smitferja, manneldis,
einungis teljast smitferjur vid pessi skilyrdi i skilningi
17. gr. tilskipunar 2006/88/EB. d) skilyrdi 4 svioi heilbrigois dyra og krofur um Gtgafu

. . . o heilbrigdisvottorda vegna innflutnings inn i Bandalagid og

29) Til a0 ftryggja gagnsei og samfellu i 16ggjof umflutning innan pess, p.mt. geymsla medan 4
Bandalagsins skal fella &kvardanir 1999/567/EB, umflutningi stendur, &:
2003/390/EB,  2003/804/EB,  2003/858/EB  og
2006/656/EB ur gildi og pessi reglugerd koma i peirra
stad. i. lagareldisdyrum sem etlud eru til eldis, p.mt. &

umlagningarsvedi, i sleppivotn og i opna adstddu fyrir

30) Rétt er ad kveda & um adlogunartimabil til ad gera skrautlagardyr,
adildarrikjunum og idnadinum  Kleift ad gera
naudsynlegar radstafanir til ad uppfylla nyju kréfurnar
sem melt er fyrir um { pessari reglugerd. ii. lagareldisdyrum og afurdum ar peim sem eru etladar

til manneldis,

31) Pegar haft er i huga hversu viofedmt vidskiptafleoio er
med skrautlagardyr af tegundum sem eru smitnemar ) 3 } .
fyrir h(osveppadrepi (e. epizootic ulcerative syndrome) iii. skrautlagardyrum sem eru &tlud i lokada adstoou fyrir
og ad porf er & ad framkvema frekari rannsoknir & skrautlagardyr.
peirri  &haettu  sem  sjukdémurinn  veldur  fyrir
skrautlagardyraidonadinn, p.m.t. endurmat a skréanni yfir
smitnemar tegundir, skal komast hj& beinni réskun &
innflutningi  skrautfiskategunda sem eru smitnemar 2.gr.
fyrir htdsveppadrepi en eru einungis tladar i lokada
adstoou fyrir skrautlagardyr. bvi er rétt ad innleida
adlogunartimabil vardandi peer krofur sem tengjast
sjukdémnum sem vidkomandi sendingar skulu uppfylla. Skilgreiningar
Einnig er adlégunartimabil naudsynlegt til ad pridju
I6nd fai negan tima til ad skra ad pau séu laus vid 3
umraddan sjukdém. | pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér

segir:

32) Raodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru [ samremi vio alit fastanefndarinnar - um a) ,lokud adstada fyrir skrautlagardyr*: geeludyraverslanir,

matveelaferlid og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

EFNI, GILDISSVID OG SKILGREININGAR

1.gr.

Efni og gildissvid

I pessari reglugerd er melt fyrir um:

b)

garomidstoovar, gardtjarnir, ker sem eru notud i
atvinnuskyni eda adstada hja heildsélum, par sem
skrautlagardyrum er haldid:

i. an nokkurrar beinnar snertingar vid nattGrulegt vatn i
Bandalaginu eda

ii. sem eru buin frarennslishreinsunarkerfi sem dregur
n&gilega Ur heettu & ad sjukdémar berist i nattarulegt
vatn ag vidunandi teljist,

»,0pin aodstada fyrir
skrautlagardyr ~ 6nnur  en
skrautlagardyr,

skrautlagardyr*:
lokud

adstada  fyrir
adstada  fyrir
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¢) ,endurnyjun stofna“: slepping lagareldisdyra at i
nattaruna.

1. KAFLI

TEGUNDIR SMITFERJA

3.0r.

Skra yfir tegundir smitferja

Lagareldisdyr af tegundum sem tilgreindar eru i 2. dalki
toflunnar i 1. vidauka vid pessa reglugerd skulu einungis
teljast smitferjur i skilningi 17. gr. tilskipunar 2006/88/EB ef
dyrin uppfylla skilyrdin i 3. og 4. dalki téflunnar.

111. KAFLI

SETNING LAGARELDISDYRA A MARKAD

4.qr.

Skrautlagardyr sem koma fra eda eru gtlud i adstoou fyrir
skrautlagardyr

1. Skylt er ad tilkynna um flutninga & skrautlagardyrum i
tolvukerfinu sem kvedid er & um i 1. mgr. 20. gr. tilskipunar
90/425/EBE (Traces) ef dyrin:

a) koma ur adstoou fyrir skrautlagardyr i einu adildarriki,

b) eru etlud i lokada adstdou fyrir skrautlagardyr i 6dru
adildarriki par sem allt yfirrddasveedio eda tiltekin sveedi
eda holf:

i. hafa verid lyst laus vid einn eda fleiri sjikdoma, sem
ekki eru framandi, sem eru tilgreindir i Il. hluta 1V.
vidauka vid tilskipun 2006/88/EB i samreemi vid 49.
eda 50. gr. tilskipunarinnar eda

ii. falla undir eftirlits- eda Utrymingaréaetlun i samremi
vid 1. eda 2. mgr. 44. gr. beirrar tilskipunar og

c) eru af tegund sem er smitnzem fyrir einum eda fleiri peirra
sjukdoma sem adildarrikid eda viokomandi svadi eda holf
hefur verid lyst laust vid eda sem falla undir eftirlits- eda
Utrymingaraatlun eins og um getur i b-lid.

2. Ekki skal sleppa skrautlagardyrum, sem haldin eru i
lokadri adstéou fyrir skrautlagardyr, inn i opna adstoou fyrir
skrautlagardyr, eldisstddvar, umlagningarsvaedi og sleppivotn,

& lindyrarektunarsveedi eda Ut i nattGruna nema med leyfi
logbeers yfirvalds.

Logbeert yfirvald skal einungis veita slikt leyfi ef sleppingin
stofnar heilbrigdisastandi lagardyranna & peim stad par sem
sleppt er ekki i hettu og skal sji til pess ad videigandi
radstafanir séu gerdar til ad draga Ur aheettu.

5.qr.

Lagareldisdyr sem eru atlud til eldis, & umlagningarsveedi,
i sleppivétn, i opna adstédu fyrir skrautlagardyr og til
endurnyjunar stofna

Sendingum lagareldisdyra, sem etlud eru til eldis, &
umlagningarsveedi, i sleppivétn, i opna adstodu fyrir
skrautlagardyr eda til endurnyjunar stofna, skal fylgja
dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i samremi vid
fyrirmyndina sem sett er fram i A-hluta Il. vidauka og
skyringarnar i V. vidauka ef dyrin:

a) eru flutt inn i asildarriki, & svedi eda i holf sem:

i. hafa verid lyst laus vid einn eda fleiri sjikdoma, sem
ekki eru framandi, sem eru tilgreindir i Il. hluta 1V.
vidauka vid tilskipun 2006/88/EB i samremi vid 49.
eda 50. gr. tilskipunarinnar eda

ii. falla undir eftirlits- eda Utrymingaréaetlun i samremi
vid 1. eda 2. mgr. 44. gr. beirrar tilskipunar,

b) eru af tegund sem er smitneem fyrir eda er smitferja fyrir
einn eda fleiri peirra sjukdéma sem adildarrikid eda
viokomandi sveadi eda holf hefur verid lyst laust vid eda
sem falla undir eftirlits- eda Utrymingarasetlun eins og um
getur i a-lid.

6. gr.

Lagareldisdyr og afurdir ar peim sem eru etladar til
frekari vinnslu 4dur en pau eru notud til manneldis

1. Sendingum lagareldisdyra og afurdum ur peim, sem
&tladar eru til frekari vinnslu &dur en per eru notadar til
manneldis, skal fylgja dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er ut i
samremi vid fyrirmyndina sem sett er fram i B-hluta Il.
vidauka og skyringarnar i V. vidauka ef peer:

a) eru fluttar inn i agildarriki, & svadi eda i holf sem:

i. hafa verid lyst laus vid einn eda fleiri sjukdoma, sem ekki
eru framandi, sem eru tilgreindir i I1. hluta IV. vidauka vio
tilskipun 2006/88/EB i samremi vid 49. eda 50. gr.
tilskipunarinnar eda

ii. falla undir eftirlits- eda utrymingaraeetlun i samremi vid
1. eda 2. mgr. 44. gr. peirrar tilskipunar,
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b) eru af tegund sem er smitnaem fyrir einum eda fleiri peirra
sjukdoma sem adildarrikid eda viokomandi svaedi eda holf
hefur verid lyst laust vid eda sem falla undir eftirlits- eda
Utrymingaraatlun eins og um getur i a-lid.

2. Akvasi 1. mgr. gilda ekki um:

a) fiska sem hefur verid slatrad og bpeir slegdir fyrir
brottsendingu,

b) lindyr eda krabbadyr sem eru etlud til manneldis og er
pakkad og pau merkt i pvi skyni i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 853/2004 og eru:

i. Olifvaenleg, b.e. 6fer um ad lifa af ef pau eru sett aftur
i pad umhverfi sem pau voru tekin Ur, eda

ii. etlud til frekari vinnslu an geymslu timabundio &
vinnslustoo,

c) lagareldisdyr eda afurdir peirra, sem eru settar & markad til
manneldis an frekari vinnslu, ad pvi tilskildu ad peim sé
pakkad i smasdlupakkningar sem samrymast akvedum
um slika pékkun i reglugerd (EB) nr. 853/2004.

7.9r.

Lifandi lindyr og krabbadyr sem &tlad er ad fari i
hreinsunarstddvar, afgreidslustodvar eda svipud fyrirteki
&odur en pau eru notud til manneldis

Sendingum lifandi lindyra og krabbadyra, sem etlad er ad fari
i hreinsunarstddvar, afgreidslustéovar eda svipud fyrirteeki
adur en bau eru notud til manneldis, skal fylgja
dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i samremi vid

fyrirmyndina sem sett er fram i B-hluta Il. vidauka og
skyringarnar i V. vidauka ef peer:

a) eru fluttar inn i agildarriki, & svadi eda i hdlf sem:

i. hafa verid lyst laus vid einn eda fleiri sjikdoma, sem
ekki eru framandi, sem eru tilgreindir i Il. hluta 1V.
vidauka vid tilskipun 2006/88/EB i samreemi vid 49.
eda 50. gr. eda

ii. falla undir eftirlits- eda Utrymingaréaetlun i samremi
vid 1. eda 2. mgr. 44. gr. beirrar tilskipunar,

b) eru af tegund sem er smitnem fyrir einum eda fleiri peirra
sjukdéma sem adildarrikid eda viokomandi svaedi eda holf
hefur verid lyst laust vid eda sem falla undir eftirlits- eda
Utrymingaraatlun eins og um getur i a-lid.

8.qr.

Lagareldisdyr og afurdir peirra sem fluttar eru fra
aoildarrikjum, sveedum eda hélfum sem falla undir
sjukdémsvarnarraastafanir, p.m.t. Gtrymingarastlanir

1. Sendingum lagareldisdyra og afurda peirra, sem fluttar eru
fr4 adildarrikjum, svedum eda holfum sem falla undir
sjukdomsvarnarradstafanirnar sem kvedid er & um i 3. til 6.
peetti V. kafla tilskipunar 2006/88/EB en sem l6gbert yfirvald
hefur wveitt undanpagur frd pessum sjukdémsvarnar-
radstofunumr, skal fylgja dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt
i samraemi vid fyrirmyndina sem sett er fram i:

a) A-hluta Il. vidauka og skyringunum i V. vidauka ef
sendingin samanstendur af lagareldisdyrum sem &tlud eru
til eldis, & umlagningarsvadi, i sleppivétn, opna adstoédu
fyrir skrautlagardyr eda til endurnyjunar stofna og

b) B-hluta Il. vidauka og skyringunum i V. vidauka ef
sendingin samanstendur af lagareldisdyrum og afurdum
peirra  sem @&tlud eru til frekari vinnslu,
hreinsunarstéovar, afgreidslustodvar eda svipud fyrirteki
adur en peer eru notadar til manneldis.

2. Sendingum lagareldisdyra, sem etlud eru til eldis, &
umlagningarsveedi, i sleppivétn, i opna adstodu fyrir
skrautlagardyr eda til endurnyjunar stofna, skal fylgja
dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i samremi vid
fyrirmyndina sem sett er fram i A-hluta Il. vidauka og
skyringarnar i V. vidauka ef dyrin:

a) eru flutt fra adildarriki, svedi eda holfi med
Utrymingaraaetlun sem er sampykkt i samreemi vid 2. mgr.
44. gr. tilskipunar 2006/88/EB,

b) eru af tegund sem er smitneem fyrir eda er smitferja fyrir
einn eda fleiri peirra sjukdoma sem falla undir
Utrymingaraatlunina eins og um getur i a-1id.

3. Sendingum lagareldisdyra og afurda peirra, sem &tlud eru
til frekari vinnslu, i hreinsunarstddvar, afgreidslustédvar eda
svipud fyrirteeki &dur en per eru notadar til manneldis, skal
fylgja dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i samreemi vid
fyrirmyndina sem sett er fram i B-hluta Il. vidauka og
skyringarnar i V. vidauka ef peer:

a) eru fluttar fra aogildarriki, svaedi eda holfi med
Utrymingaraaetlun sem er sampykkt i samreemi vid 2. mgr.
44. gr. tilskipunar 2006/88/EB,
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b) eru af tegund sem er smitnaem fyrir einum eda fleiri peirra
sjukdéma sem falla undir atrymingarztlunina eins og
um getur i a-lio.

4. Dessi grein gildir ekki um:

a) fiska sem hefur verid slatrad og beir slegdir fyrir
brottsendingu,

b) lindyr eda krabbadyr sem eru etlud til manneldis og er
pakkad og pau merkt i pvi skyni i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 853/2004 og eru:

i. Olifvaenleg, b.e. 6fer um ad lifa af ef pau eru sett aftur
i pad umhverfi sem pau voru tekin Ur, eda

ii. etlud til frekari vinnslu an geymslu timabundid &
vinnslustoo,

c) lagareldisdyr eda afurdir peirra, sem eru settar & markad til
manneldis an frekari vinnslu, ad pvi tilskildu ad peim sé
pakkad i smasdlupakkningar sem samrymast akvedum
um slika pokkun i reglugerd (EB) nr. 853/2004.

9.qr.

Adflutningur lagareldisdyra eftir skodun

Ef kvedid er & um pad i pessum kafla ad skodunar sé krafist
adur en dyraheilbrigdisvottord er gefid ut skal ekki flytja
lifandi lagareldisdyr af tegundum sem eru smitnaemar fyrir eda
eru smitferjur fyrir einn eda fleiri peirra sjukdéma, sem um
getur i pvi vottordi, inn i eldisstod eda & lindyrarseektunarsveedi
& timabilinu fra pvi ad skodunin fer fram ad fermingardegi
sendingarinnar.

1IV. KAFLI

SKILYRDPI FYRIR INNFLUTNINGI

10. gr.

Lagareldisdyr sem eru atlud til eldis, & umlagningarsveedi,
i sleppivétn og i opna adstoou fyrir skrautlagardyr

1. Lagareldisdyr sem eru etlud til eldis, & umlagningarsveedi,
i sleppivotn og i opna adstddu fyrir skrautlagardyr skal
einungis flytja inn i Bandalagio fra bpridju I6ndum,
yfirradasvaedum, svedum eda holfum sem tilgreind eru i
1. vidauka.

2. Sendingar med lagareldisdyrunum, sem um getur i
1. mgr., skulu:

a) hafa medfylgjandi dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i
samremi vid fyrirmyndina sem sett er fram i A-hluta
IV. vidauka og skyringarnar i V. vidauka,

b) uppfylla dyraheilbrigdiskréfurnar, sem meelt er fyrir um i
fyrirmynd ad vottordi og skyringum, eins og um getur i a-
lio.

11.gr.

Skrautlagardyr sem eru &tlud i lokada adstoou fyrir
skrautlagardyr

1. Skrautfiska af tegundum sem eru smitnemar fyrir einum
eda fleiri peirra sjakdéma sem tilgreindir eru i Il. hluta 1V.
vidauka vid tilskipun 2006/88/EB og @tladir eru i lokada
aostodu  fyrir skrautlagardyr skal einungis flytja inn i
Bandalagio fra pridju l16ndum, yfirradasvaedum, sveedum eda
hélfum sem tilgreind eru i I11. vidauka vid pessa reglugerd.

2. Skrautfiska af tegundum sem eru ekki smitnemar fyrir
neinum peirra sjukdéma sem eru tilgreindir i Il. hluta IV.
vidauka vid tilskipun 2006/88/EB og skrautlindyr og
skrautkrabbadyr, sem etlud eru i lokada adstodu fyrir
skrautlagardyr, skal einungis flytja inn i Bandalagio fra pridju
I6ndum, yfirrddasvedum, svaedum eda holfum sem eru adilar
ad Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni.

3. Sendingar med dyrunum, sem um getur i 1. og 2. mgr.,
skulu:

a) hafa medfylgjandi dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i
samraemi vid fyrirmyndina sem sett er fram i B-hluta V.
vidauka og skyringarnar i V. vidauka og

b) uppfylla dyraheilbrigdiskréfurnar, sem meelt er fyrir um i
fyrirmynd ad vottordi og skyringum, eins og um getur i a-
lio.

12.gr.

Lagareldisdyr og afurdir ar peim sem eru etladar til
manneldis

1. Lagareldisdyr og afurdir peirra, sem eru etladar til
manneldis, skal einungis flytja inn i Bandalagid fra pridju
I6ndum, yfirrddasvedum, svedum eda holfum sem eru
tilgreind i skrd sem er samin i samremi vid 1. mgr. 11. gr.
reglugerdar (EB) nr. 854/2004.
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2. Sendingar med lagareldisdyrunum og afurdunum, sem um
getur i 1. mgr., skulu:

a) hafa medfylgjandi sameiginlegt vottord vegna lydheilsu
og dyraheilbrigdis sem er utfyllt i samremi vid
viokomandi fyrirmyndir sem settar eru fram i IV. og V.
vidbeeti vid VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2074/2005
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b) uppfylla dyraheilbrigdiskréfurnar og eru i samremi vid
athugasemdirnar sem koma fram i fyrirmynd ad vottordi
og stadfestingum, eins og um getur i a-1id.

3. bessi grein gildir ekki ef etlunin er ad setja
lagareldisdyrin & umlagningarsveedi eda ad setja pau aftur i
votn i Bandalaginu en i pvi tilviki gildir 10. gr.

13.gr.

Rafreen vottun

Heimilt er ad nota rafreena vottun og 6nnur vidurkennd kerfi,
sem eru samreemd & vettvangi Bandalagsins, til ad gefa Gt
vottord og stadfestingar sem kvedid er & um i pessum kafla.

14.gr.

Flutningur lagareldisdyra

1. Lagareldisdyr, sem flytja & inn i Bandalagio, skulu ekki
flutt vid skilyrdi sem kunna ad breyta heilbrigdisastandi
peirra. Pau skal m.a. ekki flytja i sama vatni eda
flutningsumbadum (e. micro-container) og lagardyr sem eru i
lakara heilbrigdisastandi eda sem ekki eru etlud til
innflutnings inn i Bandalagid.

2. Medan & flutningi lagareldisdyra til Bandalagsins stendur
skal ekki afferma pau ur flutningsumbGdunum og ekki skal
skipta um vatnid, sem pau eru i, & yfirrddasveedi pridja lands
sem hefur ekki fengid sampykki fyrir innflutningi & slikum
dyrum inn i Bandalagid eda sem hefur lakari heilbrigdisstodu
en &kvordunarstadurinn.

3. Ef sendingar lagareldisdyra eru fluttar sjdleidis ad
landameerum Bandalagsins skal vidbetir vegna flutninga
lifandi lagareldisdyra sjoleidis, sem fylltur er Gt i samraemi vid
fyrirmyndina sem sett er fram i D-hluta V. vidauka, festur vid
vidkomandi dyraheilbrigdisvottord.

15. gr.

Krofur vegna sleppingar lagareldisdyra og losunar afurda
peirra og vegna vatns sem flutt er {

1. Lagareldisdyr og afurdir peirra, sem eru flutt inn i
Bandalagid og &tlud til manneldis, skal medhéndla &

videigandi hatt til ad koma i veg fyrir mengun néttarulegs
vatns i Bandalaginu.

2. Ekki skal sleppa lagareldisdyrum, sem flutt eru inn f
Bandalagio, Ut i natturuna innan Bandalagsins nema med leyfi
l6gbeers yfirvalds & akvordunarstadnum.

Ldgbeert yfirvald méa einungis veita leyfi ef sleppingin stofnar
heilbrigdisastandi lagardyranna & peim stad par sem sleppt er
ekki i heettu og skal sja til pess ad videigandi radstafanir séu
gerdar til ad draga Ur aheettu.

3. Vatn 0r innfluttum sendingum lagareldisdyra og afurda
beirra skal medhdndla & videigandi hatt til ad koma i veg fyrir
mengun nattdrulegs vatns i Bandalaginu.

V. KAFLI

SKILYRDPI FYRIR UMFLUTNINGI

16. gr.

Umflutningur og geymsla

Sendingar lifandi lagareldisdyra, fiskhrogna og oOslaegdra
fiska, sem komid er med inn i Bandalagid en eru etladar til
pridja lands, annaghvort med tafarlausum umflutningi gegnum
Bandalagio eda eftir geymslu i Bandalaginu, skulu uppfylla
kréfurnar sem meelt er fyrir um i IV. kafla. A vottordinu sem
fylgir sendingunum skal standa ,til umflutnings gegnum
Bandalagio®. Sendingunum skal einnig fylgja vottord sem
pridja land, sem er vidtékuland, gerir kréfu um.

Ef pessar sendingar eru etladar til manneldis skal p6 fylgja
beim dyraheilbrigdisvottord sem fyllt er Gt i samreemi vid
fyrirmyndina sem sett er fram i C-hluta IV. vidauka og
skyringarnar i V. vidauka.

17.gr.

Undanpéga vegna umflutnings um Lettland, Lithden og
Poélland

1. Prétt fyrir akveedi 16. gr. skal leyfa umflutning sendinga,
sem koma fré eda eru & leid til Russlands, beint eda i gegnum
annad pridja land, & vegum eda med jarnbrautum milli
skodunarstddva 4 landameaerum Lettlands, Lithdens og
Péllands, sem tilgreindar eru i vidaukanum vid &kvordun
framkveemdastjérnarinnar 2001/881/EB, ef eftirtalin skilyrdi

eru uppfylit:

a) opinber dyraleknir innsigladi sendinguna med tdlusettu
innsigli & skodunarstd & landamarum komustads,
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b) opinber skodunarmadur & skodunarstdd & landamaerum
komustads stimpladi & hverja sidu skjalanna sem fylgja
sendingunni, eins og kvedid er & um i 7. gr. tilskipunar
97/78/EB, ordin ,Eingdngu til umflutnings gegnum
Bandalagid til Russlands*,

c) krofur um malsmedferd, sem kvedid er & um i 11. gr.
tilskipunar 97/78/EB, eru uppfylitar og

d) sendingin er vottud sem tek fyrir umflutning & samreemda
heilbrigdis- og innflutningsskjalinu  fyrir dyr og
dyraafurdir sem opinber skodunarmadur & landamarum
komustads gaf at.

2. EKKi er heimilt ad afferma sendingarnar, sem um getur i
1. mgr., eda setja peaer i geymslu innan Bandalagsins eins og
um getur i 4. mgr. 12. gr. eda i 13. gr. tilskipunar 97/78/EB.

3. Logbert yfirvald skal annast reglulega Gttekt til ad tryggja
a0 fjoldi sendinga, eins og um getur i 1. mgr., og samsvarandi
magn afurda sem er flutt fr& Bandalaginu samsvari peim
fjélda og pvi magni sem er flutt inn i Bandalagid.

VI. KAFLI

ALMENN AKV/EDI ,'BRA})AB IRGDA-OG
LOKAAKV/ZEDI

18. gr.

Kroéfur um atgafu heilbrigdisvottorda sem meelt er fyrir
um i annarri 16ggjof Bandalagsins

Fella skal inn i dyraheilbrigdisvottordin, sem krafist er i
samraemi vid 1., IV. og V. kafla pessarar reglugerdar, eftir
pvi sem vid & allar kréfur um dyraheilbrigdisvottord
samkvaemt:

a) raostéfunum sem eru sampykktar i samremi vid 2. mgr.
43. gr. tilskipunar 2006/88/EB til ad koma i veg fyrir ad
sjukdomar, sem ekki eru tilgreindir i 11. hluta IV. vidauka
vid tilskipunina, komi upp eda til ad verjast peim eda

b) 5. gr. &kvordunar framkveemdastjérnarinnar
2004/453/EB (*).

19. gr.
Niodurfelling

Akvardanir  1999/567/EB,  2003/390/EB, 2003/804/EB,
2003/858/EB o0g 2006/656/EB eru felldar ur gildi fra og med
1. jantar 20009.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu akvardanirnar sem tilvisanir i
bessa reglugerd.

(") stjtis. ESB L 156, 30.4.2004, bls. 5.

20. gr.

Bradabirgdadkveedi

1. A adlégunartimabili sem stendur til 30. juni 2009 er
heimilt ad setja skrautlagardyr, sem um getur i 1. mgr. 4. gr., &
markad &n pess ad tilkynnt sé um pad i tdlvukerfinu, sem
kvedid er & um i 1. mgr. 20. gr. tilskipunar 90/425/EBE
(Traces), ad pvi tilskildu ad dyrin verdi komin & afangastad
fyrir pa dagsetningu.

2. A adlégunartimabili sem stendur til 30. juni 2009 er
heimilt ad setja sendingar lagareldisdyra og afurda peirra, sem
hafa meofylgjandi flutningsskjal eda dyraheilbrigdisvottord i
samremi vid vidauka E vid tilskipun 91/67/EBE eda
dkvardanir 1999/567/EB og 2003/390/EB, & markad ad pvi
tilskildu ad pau verdi komin & &fangastad fyrir pa dagsetningu.

3. A adlogunartimabili sem stendur til 30. jani 2009 er
heimilt ad flytja eftirtaldar sendingar lagareldisdyra og afurda
beirra inn i Bandalagio eda flytja paer gegnum Bandalagio:

a) sendingar sem hafa medfylgjandi dyraheilbrigdisvottord i
samreemi vid dkvardanir 2003/804/EB, 2003/858/EB og
2006/656/EB,

b) sendingar sem falla undir IV. kafla pessarar reglugerdar en
falla ekki undir dkvardanir 2003/804/EB, 2003/858/EB og
2006/656/EB.

Akvasi 3. mgr. 14. gr. gilda ekki um sendingar sem um getur
i a- og b-1id & timabilinu.

4. A adlégunartimabili sem stendur til 31. desember 2009 er
adildarrikjunum heimilt ad leyfa innflutning lagareldisdyra og
afurda peirra, sem eru &tladar til manneldis, fr4 bridju
I6ndum, yfirrddasvedum, svaedum eda hoélfum sem eru
tilgreind i 1. og I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2076/2005.

5. A adlogunartimabili sem stendur til 31. desember 2010 er
adildarrikjunum heimilt ad leyfa innflutning skrautlagardyra
af tegundum sem eru smitnemar fyrir hadsveppadrepi, sem
eru eingdngu @tladar i lokada adstodu fyrir skrautlagardyr, fra
pridju 16ndum eda yfirrddasvedum sem eru adilar ad
Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni.

A adlégunartimabilinu  gilda  kréfurnar  sem  varda
hGosveppadrep, sem settar eru fram i 1.2 hluta
dyraheilbrigdisvottordsins i B-hluta 1V. vidauka, ekki um
skrautlagardyr sem eru eingdngu etlud i lokada adstéou fyrir
skrautlagardyr.
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21.gr.
Gildistaka

Reglugerd Dpessi 0dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.

Han kemur til framkveemda frd og med 1. jantar 2009.

Reglugerd bessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agildarrikjunum &n frekari
logfestingar.

Gjort i Brussel 12. desember 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

Skréa yfir hugsanlegar tegundir smitferja og vié hvada skilyrdi pessar tegundir skulu teljast smitferjur

Sjukdémar Smitferjur
Tegundir sem skulu teljast smitferjur i skilningi 1. og 2. mgr. 17. gr. ef vidbotarskilyrdin, sem sett eru fram i 3. V|6botarskllyr,6| sem tengjast ; '4V|6botarskllyr6| sgm tengjast
0g 4. dalki pessarar t6flu, eru uppfyllt upprunastad lagardyra af tegundum sem akvordunarstad lagardyra af tequndum
g4 » e upp tilgreindar eru i 2. dalki sem tilgreindar eru 2. dalki
Dalkur 1 Dalkur 2 Dalkur 3 Dalkur 4

Bl6dmyndandi drep, EHN-veiki
(Epizootic haematopoietic
necrosis)

Edalkarpi (Aristichthys nobilis), gullfiskur (Carassius auratus), greenkarpi (C. carassius),
vatnakarpi og skjonakarpi (Cyprinus carpio), silfurkarpi (Hypophtalmichthys molitrix), vatnageegir
(Leuciscus spp), rodagaegir (Rutilus rutilus), straumgaegir (Scardinius erythrophthalmus),
grunnungur (Tinca tinca)

Engin vidbotarskilyrdi

Engin vidbotarskilyrdi

Hudsveppadrep (Epizootic
ulcerative syndrome)

Edalkarpi (Aristichthys nobilis), gullfiskur (Carassius auratus), greenkarpi (C. carassius),
vatnakarpi og skjonakarpi (Cyprinus carpio), silfurkarpi (Hypophtalmichthys molitrix), vatnageegir
(Leuciscus spp), rodagaegir (Rutilus rutilus), straumgaegir (Scardinius erythrophthalmus),
grunnungur (Tinca tinca) Anodonta cygnea, Astacus astacus, Svipuhumar (Pacifastacus
leniusculus), ferskvatnshumar (Procambarus clarkii)

Engin vidbotarskilyrdi

Engin vidbotarskilyrdi

Syking af véldum Bonamia
exitiosa

Portig6lsk ostra (Crassostrea angulata), risaostra (Crassostrea gigas), meyjarostra (Crassostrea
virginica)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitna@mar
fyrir viokomandi sjakdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitnaemar fyrir
viokomandi sjukdomi.
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Dalkur 1

Dalkur 2

Dalkur 3

Dalkur 4

Syking af véldum Perkinsus
marinus

Evrépuhumar (Homarus gammarus), sjdkrabbar (Brachyura spp.), Cherax destructor,
risavatnarakja (Macrobrachium rosenbergii), svipuhumrar (Palinurus spp.), sundkrabbar
(Portunus puber), edjukrabbar (Scylla serrata), graraekja (Penaeus indicus), japonsk reekja
(Penaeus japonicus), Penaeus kerathurus, Penaeus stylirostris, hvitrekja (Penaeus vannamei)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst60
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitna@mar
fyrir viokomandi sjakdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitnaemar fyrir
viokomandi sjukdémi.

Syking af véldum Microcytos
mackini

Engin

A ekki vio

A ekki vio

Raudhali (Taura syndrome)

Atrina spp., beitukéngur (Buccinum undatum), portugdlsk ostra (Crassostrea angulata), hjartaskel
(Cerastoderma edule), risaostra (Crassostrea gigas), meyjarostra (Crassostrea virginica), Donax
trunculus, graen seeyru (Haliotis discus hannai), seeyru (Haliotis tuberculata), fjérudoppur
(Littorina littorea), kaupmannsskel (Mercenaria mercenaria), Meretrix lusoria, sandskel (Mya
arenaria), kreeklingur, blaskel (Mytilus edulis), midjardarhafskraeklingur (Mytilus
galloprovincialis), kraki (Octopus vulgaris), ostra (Ostrea edulis), risadiskur (Pecten maximus),
dukaskel (Ruditapes decussatus), maniluskel (Ruditapes philippinarum), blekfiskur (kolkrabbi)
(Sepia officinalis), Strombus spp., gloskel (Venerupis aurea), mottulskel (Venerupis pullastra),
Venus verrucosa

Evrépuhumar (Homarus gammarus), sjékrabbar (Brachyura spp.), Cherax destructor,
risavatnarakja (Macrobrachium rosenbergii), svipuhumrar (Palinurus spp.), sundkrabbar
(Portunus puber), edjukrabbar (Scylla serrata), graraekja (Penaeus indicus), japonsk reekja
(Penaeus japonicus), Penaeus kerathurus.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6o
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Gulhofoaveiki (Yellowhead
disease)

Atrina spp., beitukéngur (Buccinum undatum), portugdlsk ostra (Crassostrea angulata), hjartaskel
(Cerastoderma edule), risaostra (Crassostrea gigas), meyjarostra (Crassostrea virginica), Donax
trunculus, graen seeyru (Haliotis discus hannai), seeyru (Haliotis tuberculata), fjérudoppur
(Littorina littorea), kaupmannsskel (Mercenaria mercenaria), Meretrix lusoria, sandskel (Mya
arenaria), kreeklingur, blaskel (Mytilus edulis), midjardarhafskraeklingur (Mytilus
galloprovincialis), kraki (Octopus vulgaris), ostra (Ostrea edulis), risadiskur (Pecten maximus),
dukaskel (Ruditapes decussatus), maniluskel (Ruditapes philippinarum), blekfiskur (kolkrabbi)
(Sepia officinalis), Strombus spp., gldskel (Venerupis aurea), méttulskel (Venerupis pullastra),
Venus verrucosa

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst60
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Engin vidbotarskilyrdi eiga vid sem
tengjast akvordunarstad
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Dalkur 1

Dalkur 2

Dalkur 3

Dalkur 4

Veirubladi (VHS)

Husstyrja (Huso huso), rdssnesk styrja (Acipenser gueldenstaedtii), styrlingur (Acipenser
ruthenus), Acipenser stellatus, styrja (Acipenser sturio), siberiustyrja (Acipenser Baerii)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6
eda vatnasvadi da par sem eru
tegundir sem eru smitna@mar fyrir
viokomandi sjukdémi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstoo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Edalkarpi (Aristichthys nobilis), gullfiskur (Carassius auratus), greenkarpi (C. carassius),
vatnakarpi og skjonakarpi (Cyprinus carpio), silfurkarpi (Hypophtalmichthys molitrix), vatnageegir
(Leuciscus spp), rodagaegir (Rutilus rutilus), straumgaegir (Scardinius erythrophthalmus),
grunnungur (Tinca tinca)

Nordur-Afrikugrani (Clarias gariepinus), gedda (Esox lucius) steinbitur (Ictalurus spp.) Ameiurus
melas, skurdgrani (Ictalurus punctatus), Pangasius pangasius, Sander lucioperca, fengrani
(Silurus glanis)

Vartari (Dicentrarchus labrax), rakaborri (Morone chrysops x M. saxatilis), hausréndungur (Mugil
cephalus), raudbaulari (Sciaenops ocellatus), baulfiskur (Argyrosomus regius), pokubaulari
(Umbrina cirrosa), tanfiskur (Thunnus spp.), blauggatinfiskur (Thunnus thynnus), hviti vartari
(Epinephelus aeneus), stori bassi (Epinephelus marginatus), senegalflira (Solea senegalensis),
solfltra (Solea solea), rodaflekkur (Pagellus erythrinus), tannaflekkur (Dentex dentex) gullflekkur
(Sparus aurata), storsagari (Diplodus sargus), kélguflekkur (Pagellus bogaraveo), Pagrus major,
Diplodus puntazzo, tvirandaflekkur (Diplodus vulgaris), brotflekkur (Pagrus pagrus)

Beitarfiskar (Oreochromis spp.)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

18radrep (IHN)

Husstyrja (Huso huso), rdssnesk styrja (Acipenser gueldenstaedtii), styrlingur (Acipenser
ruthenus), Acipenser stellatus, styrja (Acipenser sturio), siberiustyrja (Acipenser Baerii)
Edalkarpi (Aristichthys nobilis), gullfiskur (Carassius auratus) greenkarpi (C. carassius),
vatnakarpi og skjonakarpi (Cyprinus carpio), silfurkarpi (Hypophtalmichthys molitrix), vatnageegir
(Leuciscus spp), rodagaegir (Rutilus rutilus), straumgagir (Scardinius erythrophthalmus),
grunnungur (Tinca tinca)

Nordur-Afrikugrani (Clarias gariepinus), steinbitur (Ictalurus spp.), Ameiurus melas, skurdgrani
(Ictalurus punctatus), Pangasius pangasius, Sander lucioperca, fengrani (Silurus glanis)

Luda (Hippoglossus hippoglossus), flundra (Platichthys flesus), porskur (Gadus morhua), ysa
(Melanogrammus aeglefinus)

Astacus astacus, Svipuhumar (Pacifastacus leniusculus), ferskvatnshumar (Procambarus clarkii)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstoo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.
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Délkur 1 Délkur 2 Délkur 3 Délkur 4
Skjonakarpaherpesveiki (Koi Engin A ekki vid A ekki vid
herpes virus disease)
Blodporri (ISA) Engin A ekki vid A ekki vid

Syking af véldum Marteilia
refringens

Hjartaskel (Cerastoderma edule), Donax trunculus, sandskel (Mya arenaria), kaupmannsskel
(Mercenaria mercenaria), Meretrix lusoria, dikaskel (Ruditapes decussatus), maniluskel
(Ruditapes philippinarum), gléskel (Venerupis aurea), méttulskel (Venerupis pullastra), Venus
verrucosa

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst60
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitna@mar
fyrir viokomandi sjakdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Syking af véldum Bonamia
ostreae

Hjartaskel (Cerastoderma edule), Donax trunculus, sandskel (Mya arenaria), kaupmannsskel
(Mercenaria mercenaria), Meretrix lusoria, dikaskel (Ruditapes decussatus), maniluskel
(Ruditapes philippinarum), gléskel (Venerupis aurea), méttulskel (Venerupis pullastra), Venus
verrucosa

Risadiskur (Pecten maximus)

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst6
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitna@mar
fyrir viokomandi sjakdomi.

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
eda lindyraraektunarsveedi par sem
eru tegundir sem eru smitnaemar fyrir
viokomandi sjukdomi.

Hvitblettaveiki

Atrina spp., beitukéngur (Buccinum undatum), portugdlsk ostra (Crassostrea angulata), hjartaskel
(Cerastoderma edule), risaostra (Crassostrea gigas), meyjarostra (Crassostrea virginica), Donax
trunculus, graen seeyru (Haliotis discus hannai), seeeyru (Haliotis tuberculata), fjérudoppur
(Littorina littorea), kaupmannsskel (Mercenaria mercenaria), Meretrix lusoria, sandskel (Mya
arenaria), kreeklingur, blaskel (Mytilus edulis), midjardarhafskraeklingur (Mytilus
galloprovincialis), kraki (Octopus vulgaris), ostra (Ostrea edulis), risadiskur (Pecten maximus),
dukaskel (Ruditapes decussatus), maniluskel (Ruditapes philippinarum), blekfiskur (kolkrabbi)
(Sepia officinalis), Strombus spp., gloskel (Venerupis aurea), mottulskel (Venerupis pullastra),
Venus verrucosa

Lagardyr af tegundunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru {
1. dalki ef pau koma fra eldisst60
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.

Lagardyr af tequndunum sem
tilgreindar eru i 2. dalki skulu
einungis teljast smitferjur
sjukdémanna sem tilgreindir eru i 1.
dalki ef pau eru atlud fyrir eldisstdo
par sem eru tegundir sem eru
smitnemar fyrir viskomandi
sjukdomi.
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27.1.2011

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 5/257

1. VIDAUKI

A-HLUTI

Fyrirmynd ad dyraheilbrigdisvottordi til notkunar vid setningu lagareldisdyra & markad til eldis, & umlagningarsvedi, i sleppivétn, i opna
aostoou fyrir skrautlagardyr og til endurnyjunar stofna

EVROPUBANDALAGID

Vottord vegna vidskipta
innan Bandalagsins

Tegund (Visindaheiti)

Magn

1.1, Sendandi 1.2, Tilvisunarnimer vottords l.2.a. Tilvisunarnimer
Heiti staoar:
Heimilisfang 1.3.  Logbeert stjornvald
Péstnimer
1.4.  Logbert stadaryfirvald
g
=)
2 1.5.  Viotakandi 1.6.
S Heiti
o Heimilisfang
£ Péstnimer
=}
@ 1.7.
[=2]
£
2,
=1 1.8.  Upprunaland ISO-kééi% 1.10. Vidtdkuland 1ISO-kéai | 1.11.
o
2 | , |
5 1.12.  Upprunastadur/veidistadur 1.13.  Akvordunarstadur:
5 Sampykkt lagareldisst6o CI Sampykkt lagareldisst6d O
Annad O Annad O
Heiti Sampykkisnamer Heiti Sampykkisnamer
Heimilisfang Heimilisfang
Péstnimer Péstnimer
1.14. Fermingarstadur 1.15. Brottfarardagur og -timi
Péstnimer
1.16. Flutningateeki 1.17.  Flutningsagili
Heiti Sampykkisnimer
Flugvél O Skip O Jarnbrautarvagn O Heimilisfang
OkutekiO Annas O Péstnimer Adildarriki
Audkenning:
1.18. Dyrategund/afurd 1.19  Vérunamer (SAT-nGmer)
1.20. Fjoldi/magn
1.21. 1.22.  Fjoldi pakkninga
1.23.  Audkenni gams/innsiglisnimer 1.24.  Tegund umbu(da
1.25.  Dyr sem eru vottud/afurdir sem eru vottadar:
Til undaneldis OO Til endurnyjunar veididyrastofns O  Til umlagningar O Sem geeludyr O [s6ttkvi O  Annad O
1.26.  Umflutningur gegnum pridja land O 1.28.  Umflutningur um agildarriki O
Pbridja land 1SO-koai Adgildarriki 1SO-kooi
Brottfararstadur Koéoi Adildarriki 1SO-kooi
Komustadur Nr. skodunarstddvar: Adildarriki 1SO-kooi
1.28.  Utflutningur O 1.29.
Prigdja land 1SO-k6di
Brottfararstadur Koai
1.30.
1.31.  Audkenning dyra
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EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.1.2011

EVROPUBANDALAGID Setning lagareldisdyra & markad til eldis, a umlagningarsvaedi, i

sleppivotn, i opna adstddu fyrir skrautlagardyr og til endurnyjunar
stofna

Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords Il.b. Tilvisunarnimer stadar

I1. Hluti: Vottoro

1.1

11.1.1

11.1.2.
11.1.3.
11.1.4.

11.1.5

11.2

11.3.

11.4.

11.4.1.

11.4.2

11.4.3.

Almennar krofur
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur i I. hluta pessa vottords:

annachvort (Y[hafa verid skosud innan () (O[72] () [24] klukkustunda fra fermingu og syna engin klinisk
sjukddmseinkenni]

eda (H[ef um er ad reeda hrogn og lindyr: koma fra eldisstéd eda lindyraeldissvaedi par sem ekkert bendir til ad
sjukdémar séu vandamal samkveemt skram eldisstddvarinnar eda lindyraeldissvaedisins]

eda () ®)[ef um er ad reeda villt lagardyr: eru kliniskt heilbrigd samkveaemt minni bestu vitneskju],
eru ekki i banni vegna aukinnar danartioni sem ekki hefur fundist skyring &,

eru hvorki &tlud til eydingar né slatrunar vegna uppreatingar & sjukdémum,

uppfylla kréfur um setningu & markad sem meelt er fyrir um i tilskipun radsins 2006/88/EB,

(H[ef um lindyr er ad reeda: sattu einstaklingsbundinni, sjonreenni skodun & 8llum hlutum sendingarinnar og ekki fundust adrar
lindyrategundir en paer sem voru tilgreindar i I. hluta pessa vottords.]

OO O)[Kréfur vegna tegunda sem eru smitneemar fyrir veirubladi, idradrepi, bléaporra, skjonakarpaherpesveiki,
marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ag ofan:

annadhvort (“)(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki, svedi eda holfi sem lyst hefur verid laust vio (*)[veirublasi] (*)[idradrep]
()[blésporra] (*)[skjénakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki]
i samreemi vid V1. kafla tilskipunar 2006/88/EB]

eda OEO[f um er ad reda villt lagardyr: hafa verid sett | sottkvi i samremi vid &kvorsun
framkvamdastj6rnarinnar 2008/946/EB].

OOO)[Kréfur vegna tegunda sem eru smitferjur fyrir veirublasi, idradrep, blédporra, skjénakarpaherpesveiki,
marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan sem lita skal &4 sem
hugsanlegar smitferjur fyrir (%)[veirublaedi] (“)[idradrep] (*)[blédporra] (*)[skjonakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki]
(H[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki] par ed par eru 4 medal tegunda sem eru taldar upp i 2. dalki og uppfylla
skilyrdin sem sett eru fram i 3. dalki t6flunnar i I. vidauka vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1251/2008:

annadhvort ()(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki, svedi eda holfi sem lyst hefur verid laust vio (*)[veirublasi] (*)[idradrep]
()[blésporra] (*)[skjénakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki]
i samreemi vid VII. kafla tilskipunar 2006/88/EB]

eda OE)O)()[hafa verid sett i séttkvi i samraemi vid akvérdun framkvamdastjérnarinnar 2008/946/EB].
Kréfur um flutning og merkingu

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:

lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan,

i. erugeymd vid adstedur, m.a. med tilliti til vatnsgaeda, sem breyta ekki heilbrigdisastandi peirra,

ii. eins og vid &, standast almenn skilyrdi fyrir flutningi dyra sem melt er fyrir um i 3. gr. reglugerdar radsins (EB)
nr. 1/2005,

flutningagdmurinn eda brunnbéturinn (e. well boat) er hreinn og sétthreinsadur eda adur énotadur fyrir fermingu, og

sendingin er audkennd med leesilegum merkimida utan & gdminum, eda, ef sendingin er flutt med brunnbét, i farmskra skipsins,
med videigandi upplysingum sem um getur i reitum 1.8 til 1.13 i I. hluta pessa vottords, og med eftirfarandi yfirlysingu:

annadhvort (Y[, [Villt(ir)] (Mfiskar] ()lindyr] ()krabbadyr] sem eru atluad til eldis i Bandalaginu*],
eda OLOVillg] ()[Lindyr] sem eru &tlud til umlagningar i Bandalaginu*],

eda OLO[Villtin] Gfiskar] Olindyr] (Y[krabbadyr] sem eru atlus til notkunar i sleppivétnum i
Bandalaginu“],

eda OrOVilltin] G[skrautfiskar] (Y)[skrautlindyr] (*)[skrautkrabbadyr] sem eru @tlud i opna adstéou fyrir
skrautlagardyr i Bandalaginu“],

eda OrO[Fiskar] ()[Lindyr] ()[Krabbadyr] sem eru atlud til endurnyjunar stofna i Bandalaginu“],
eda OLOVilltin] ()[Fiskar] ()[Lindyr] ()[Krabbadyr] sem eru atlud i séttkvi i Bandalaginu“],




27.1.2011 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 5/259
EVROPUBANDALAGID Setning lagareldisdyra & markad til eldis, & umlagningarsveedi, i sleppivotn,
i opna adstdou fyrir skrautlagardyr og til endurnyjunar stofna
1. Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords Il.b. TilvisunarnGmer stadar
11.5. (M®)[Vottun fyrir sendingar sem koma fra svaedi sem fellur undir sjikdémsvarnarréadstafanir eins og kvedié er & um i 3. til 6.
petti V. kafla tilskipunar 2006/88/EB
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:
11.5.1. dyrin sem um getur hér ad ofan eru upprunnin & svaedi sem fellur undir sjL’Jkdémsvarnarrééstafanir er varda (*)[hadsveppadrep],
( )[bl6dmyndandi drep] ([veirublesi], (* )[i(’)radrep] ¢ )[bloéborra] (Y[skjonakarpaherpes], (* )[ostruveiki (Bonamia exitiosa)],
( Y[perkinsusveiki], (* )[dvergkomadreyra] ¢ )[martelluvelkl] ( )[ostruvelkl (Bonamla ostreae)], (“)[raudhala], (*)[gulhofsaveiki],
(M[hvitblettaveiki] ()(°) [[eftirfarandi nytilkominn sjikdom .. . VN
11.5.2. setja ma dyrin sem um getur hér ad ofan & markad samkveemt varnarradstéfununum sem meelt er fyrir um, og
11.5.3. sendingin er audkennd med lasilegum merkimida utan & gaminum, eda, ef sendingin er flutt med brunnbat, i farmskra skipsins, med
videigandi upplysingum sem um getur i reitum 1.8 til 1.13 i I. hluta pessa vottords, og med eftirfarandi yfirlysingu:
LOVillt(in] ()[Fiskar] ()[Lindyr] (*)[Krabbadyr] upprunnin & sveedi sem fellur undir sjukdémsvarnarradstafanir®.]
Athugasemdir
I. HLUTI:

1. H
O
®)

Reitur 1.12: Ef vid & skal nota leyfisndmer viokomandi eldisstodvar eda lindyraeldissvaedis. Merkid vid ,,annad“ ef um villt lagardyr er ad raeda.

Reitur 1.13: Ef vid & skal nota leyfisnumer viokomandi eldisstddvar eda lindyraeldissvaedis. Merkid vid ,annad“ ef pau eru etlud til
endurnyjunar stofna.

Reitur 1.19: Nota skal videigandi ST-kéda: 0301, 0306, 0307, 0301 10 og 0302 70 00.
Reitir 1.20 og 1.31: Magnid er gefid upp sem heildarfjoldi.

Reitur 125: Merkid vio ,,Til undaneldis” ef dyrin eru atlud til eldis, ,, Til umlagningar” ef bau eru etlud til umlagningar, ,,Sem geeludyr ef pau
eru &tlud i opna adstdou fyrir skrautlagardyr, ,,Til endurnyjunar veididyrastofns ef pau eru etlud til endurnyjunar stofna, ,I sottkvi* ef
lagareldisdyrin eiga ad fara i séttkvi, og ,,Annad* ef pau eiga ad fara i sleppivétn.

luti:
Strikid Ut pad sem & ekki vid.

Val & 24 klukkustundum & einungis vid um sendingar lagareldisdyra sem vottord verdur ad fylgja skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1251/2008 og|
sem logbeert yfirvald leyfir, i samreemi vio kréfur i tilskipun 2006/88/EB um setningu & markad, ad séu flutt at af sveedi sem fellur undir
eftirlitsdkveaedi sem kvedid er & um 3. til 6. peetti V. kafla tilskipunar 2006/88/EB eda fra adildarriki, svadi eda holfi med dstlun um Gtrymingu
sem sampykkt hefur verid i samraemi vid 2. mgr. 44. gr. peirrar tilskipunar. [ 6llum 63rum tilvikum & 72 klukkustunda kosturinn vid.

A einungis vid um sendingar lagareldisdyra sem veidd voru Gti i nattarunni og undir eins flutt 4 eldisstéd eda lindyraeldissvadi 4n pess ad veral
sett i timabundna geymslu.

Lidur I1.2 i pessu vottordi & vio um tegundir sem eru smitnaemar fyrir einum eda fleiri af sjukddmunum sem um getur i yfirskriftinni. Smitnzemari
tegundir eru taldar upp i Il. hluta V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.

Setja ma sendingar villtra lagardyra & markad pratt fyrir kréfurnar sem settar eru fram i 1id 11.2 i pessu vottordi ef paer eiga ao fara i sottkvi sem|
samraemist krofunum sem meelt er fyrir um i akvéroun framkvamdastjornarinnar 2008/946/EB.

Til ad leyfi faist fyrir flutningi inn i adildarriki, sveedi eda holf sem lyst hefur verid laust vid veirubleedi, idradrep, blédporra,
skjonakarpaherpesveiki, marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) eda hvitblettaveiki eda er med eftirlitsdzetlun eda dstlun um dtrymingu sem
komid var & fot i samreemi vid 1. eda 2. mgr. 44. gr. tilskipunar 2006/88/EB, verdur ad vera hagt ad framvisa einni af pessum yfirlysingum ef
sendingin inniheldur tegundir sem eru smitnemar eda smitferjur fyrir sjukdém(a) sem sjukdémaleysid eda astlunin gildir um. Gégn um
sjukdémastoou hverrar eldisstodvar og lindyraeldissvaedis i Bandalaginu eru adgengileg a vefslédinni
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

Lidur 11.3 i pessu vottordi & vid um tegundir sem eru smitferjur fyrir einn eda fleiri af sjakdémunum sem um getur i yfirskriftinni. Hugsanlegari
smitferjur eru taldar upp i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1251/2008, dsamt pvi vid hvada skilyroi skuli lita svo & ad sendingar slikra tegundal
séu smitferjur. Setja ma sendingar hugsanlegra tegunda smitferja & markad prétt fyrir kréfurnar i 1id 11.3 ef skilyrdin sem sett eru fram i 4. dalki
toflunnar i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1251/2008 eru ekki uppfyllt eda ef peer eiga ad fara i sottkvi sem samraemist kréfunum sem meelt er,
fyrir um i &kvoroun framkveemdastjérnarinnar 2008/946/EB.

Lidur I1.5 i pessu vottordi & vid um sendingar lagareldisdyra sem vottord verdur ad fylgja skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1251/2008 og sem
logbaert yfirvald leyfir, i samremi vid krofur i tilskipun 2006/88/EB um setningu & markad, ad séu flutt ut af svaedi sem fellur undir
eftirlitsdkveedi sem kvedid er & um 3. til 6. peetti V. kafla tilskipunar 2006/88/EB eda fra adildarriki, svadi eda holfi med dstlun um Gtrymingu
sem sampykkt hefur verid i samraemi vid 2. mgr. 44. gr. peirra tilskipunar.

A vid pegar radstafanir eru gerdar i samraemi vid 41. gr. tilskipunar 2006/88/EB.
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EVROPUBANDALAGID

Setning lagareldisdyra & markad til eldis, a umlagningarsveedi, i
sleppivétn, i opna adstddu fyrir skrautlagardyr og til endurnyjunar

stofna
IL.b. Tilvisunarndmer stadar

Il.a. Tilvisunarnimer vottords

1. Heilbrigdisvottun

Opinber skodunarmadur

Nafn (med hastdfum):

Dagsetning:

Stadbundin dyraleknaeining:

Menntun, hafi og titill:
Numer stadbundnu dyraleknaeiningarinnar

Undirskrift:
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B-HLUTI

Fyrirmynd aé heilbrigdisvottordi til notkunar vid setningu lagareldisdyra eda afurda peirra a markad, sem
tlaoar eru til frekari vinnslu, i afgreidslustédvar og hreinsunarstédvar og svipuo fyrirteeki fyrir neyslu

EVROPUBANDALAGID

Vottord vegna
vidskipta innan Bandalagsins

Tegund (Visindaheiti)

Magn

I.1.  Sendandi I.2.  Tilvisunarnimer vottords I.2.a.  Tilvisunarnimer
Heiti stadar:
Heimilisfang 1.3.  Logbeert stjérnvald
Péstntimer
1.4.  Logbert stadaryfirvald
& | 15 Vistakandi 1.6.
§> Heiti
5 Heimilisfang
S Péstnimer
"
IS
=}
o
g 1.7.
=
g
_g 1.8.  Upprunaland 1SO- 1.9. 1.10. Vidtokuland I1SO- 1.11.
=) kooi kooi
E
i 1.12. Upprunastadur/veidistadur 1.13.  Akvérdunarstadur:
Starfsstod 0~ Sampykkt lagareldisstéo O Starfsstod 00 ~ Sampykkt lagareldisstéo O
Annad O Annad O
Heiti Sampykkisnimer Heiti Sampykkisnimer
Heimilisfang Heimilisfang
Péstniimer Péstniimer
1.14. Fermingarstadur 1.15. Brottfarardagur og -timi
Péstnimer
1.16. Flutningateeki 1.17. Flutningsadili
Flugvél O  Skip O  Jarnbrautarvagn O Heiti Sampykkisnimer
Okuteki O Annad O Heimilisfang
Audkenning: Péstnimer Adildarriki
1.18. Dyrategund/afurd 1.19 Vérundmer (SAT-ntmer)
1.20. Fjéldi/magn
1.21. 1.22. Fjoldi pakkninga
1.23.  Audkenni gams/innsiglisndmer 1.24. Tegund umbuda
1.25. Dyr sem eru vottud/afurdir sem eru vottadar:
Til manneldis O
1.26. Umflutningur gegnum pridjaland O 1.28.  Umflutningur um adildarriki O
Prigja land 1SO-koéoi Adildarriki 1SO-kooi
Brottfararstadur Koai Adildarriki 1SO-koéoi
Komustadur Nr. skodunarstéovar: Adildarriki 1SO-kooi
1.28. Utflutningur O 1.29.
Pridja land 1SO-k6di
Brottfararstadur Koai
1.30.
1.31. Audkenning dyra
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EVROPUBANDALAGID Setning lagareldisdyra eda afurda peirra & markaa til manneldis
1. Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords Il.b. Tilvisunarnimer stadar
1.1 Almennar krofur

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin eda afurdirnar sem um getur i I. hluta pessa

vottoros:
11.1.1. uppfylla kréfur um setningu & markad sem meelt er fyrir um i tilskipun rddsins 2006/88/EB,
11.2. MO[Krdfur vegna tegunda sem eru smitnemar fyrir veirubladi, idradrepi, blédporra, skjonakarpaherpesveiki,

marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin eda afurdirnar sem um getur hér ad ofan:

1.2.1. (Y[eiga uppruna sinn i adildarriki, sveedi eda holfi sem lyst hefur verid laust vis (*)[veirublaesi] ()[idradrep] (*)[blésporra]
(Y)[skjonakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki] i samraemi vid V1. kafla
tilskipunar 2006/88/EB]

I1. Hluti: Vottoro

11.3. Kréfur um flutning og merkingu
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:
11.3.1. lagareldisdyrin eda afurdirnar sem um getur hér ad ofan,
i eru geymd vid adsteedur, p.a4 m. i tengslum vid vatnsgaedi, sem breyta ekki heilbrigdisastandi peirra,

ii. eins og vid 4, standast almenn skilyrdi fyrir flutningi dyra sem malt er fyrir um i 3. gr. reglugerdar radsins (EB) nr.

1/2005,
11.3.2 flutningagdmurinn eda brunnbaturinn er hreinn og sétthreinsadur eda &dur 6notadur fyrir fermingu, og
11.3.3. sendingin er audkennd med lasilegum merkimida utan & gaminum, eda, ef sendingin er flutt med brunnbat, i farmskra
skipsins, med videigandi upplysingum sem um getur i reitum 1.8 til 1.13 i I. hluta pessa vottords, og med eftirfarandi
yfirlysingu:

OLO[Fiskar] (M[Lindyr] ()[Krabbadyr] sem eru atlus til ()[frekari vinnslu] (*)[afgreidslustédva eda svipadra
fyrirteekja] (*)[hreinsunarstdva eda svipadra fyrirtaeekja] aéur en pau eru notud til manneldis i Bandalaginu“].

11.4. M®[Vottora fyrir sendingar sem upprunnar eru & svaedi sem fellur undir sjukdémsvarnarradstafanir
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:

11.4.1. annadhvort (“)[dyrin sem um getur hér ad ofan hafa verid skodud innan 24 klukkustunda fra fermingu og syna engin klinisk
sjukdédmseinkenni],

eda (M[pegar um er ad reda hrogn og lindyr: koma fra eldisstéd eda lindyraeldissveedi par sem ekkert bendir til ad
sjukdémar séu vandamal samkveemt skram eldisstddvarinnar eda lindyraeldissveedisins]

11.4.2 dyrin sem um getur hér ad ofan eru upprunnin & sveedi sem fellur undir sjukddmsvarnarradstafanir er varda
(H[huosveppadrep], (“)[blédmyndandi drep], (*)[veirublesi], (*)[iradrep], (*)[bloSporra], (*)[skjdnakarpaherpes],
(H[ostruveiki (Bonamia exitiosa)], (*)[perkinsusveiki], (*)[dvergkornadreyra], (*)[marteliuveiki], (*)[ostruveiki (Bonamia
ostreae)], (Y[raudhala], (Y[gulhdfsaveiki], ()[hvitblettaveiki]  ()(*) [[eftirfarandi  nytilkominn  sjikdém

11.4.3. setja ma dyrin sem um getur hér ad ofan & markad samkvaemt varnarrddstdfununum sem meelt er fyrir um, og

11.4.4. sendingin er audkennd med laesilegum merkimida utan & gaminum, eda, ef sendingin er flutt med brunnbét, i farmskra
skipsins, med videigandi upplysingum sem um getur i reitum 1.8 til 1.13 i I. hluta pessa vottords, og med eftirfarandi
yfirlysingu:

L(O[Fiskar] (Y)[Lindyr] (*)[Krabbadyr]sem upprunnin eru & sveedi sem fellur undir sjikdomsvarnarradstafanir]

Athugasemdir

1. HLUTI:

— Reitur 1.12: Ef vid & skal nota leyfisnumer vidkomandi eldisstddvar, lindyraeldissvaedis eda starfsstoovar.
— Reitur 1.19: Nota skal videigandi ST-kéda: 0301, 0302, 0302 70, 0303, 0306 eda 0307.

— Reitir 1.20 og 1.31: Magnid er gefid upp sem heildarfjoldi.
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EVROPUBANDALAGID Setning lagareldisdyra eda afurda ar peim & markad til manneldis

1. Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords Il.b. Tilvisunarnimer stadar

11. Hluti:

(%)  strikid Gt pad sem 4 ekki vid.

(® Lidur 11.2  pessu vottordi & vid um tegundir sem eru smitnemar fyrir einum eda fleiri af sjikdémunum sem um getur i yfirskriftinni.
Smitngemar tegundir eru taldar upp i 11. hluta 1V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.
Til ad leyfi faist fyrir flutningi inn i adildarriki, sveedi eda holf sem Iyst hefur verid laust vid veirubledi, idradrep, blédporra,
skjonakarpaherpesveiki, marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) eda hvitblettaveiki, eda er meo eftirlitsazetlun eda aztlun um Gtrymingu
sem komid var & fot i samraemi vid 1. eda 2. mgr. 44. gr. tilskipunar 2006/88/EB verdur ad vera hagt ad framvisa pessari yfirlysingu ef
sendingin inniheldur tegundir sem eru smitnemar fyrir sjikdomi eda sjikdémum sem sjukddmaleysid eda &stlunin gildir um, nema ef
sendingin er &tlud fyrir vinnslustddvar sem hafa leyfi i samremi vid 2. mgr. 4. gr. tilskipunar 2006/88/EB, eda fyrir afgreidslustddvar,
hreinsunarstodvar eda svipud fyrirteeki sem hafa skolphreinsikerfi sem gera vidkomandi sjikdémsvalda 6virka, eda par sem 6nnur medferd
skolps dregur & vidunandi hatt ar heettunni & ad sjukdémar berist Ut i nattarulegt vatn.
Gogn um  sjukdomastéou  hverrar  eldisstédvar og lindyraeldissvedis i Bandalaginu eru adgengileg & vefsl6dinni
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

() Lidur 114 i pessu vottordi & vid um sendingar lagareldisdyra og afurda r peim sem vottord verdur ad fylgja skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr.
1251/2008 og sem logbeert yfirvald leyfir, i samraeemi vid krofur i tilskipun 2006/88/EB um setningu & markad, ad séu flutt Ut af svedi sem
fellur undir eftirlitsdkvaedi sem kvedid er & um 3. til 6. peetti V. kafla tilskipunar 2006/88/EB eda fra adildarriki, sveedi eda holfi med &aetlun
um Gtrymingu sem sampykkt hefur verid i samreemi vid 2. mgr. 44. gr. peirra tilskipunar.

() A vid pegar radstafanir eru gerdar i samraemi vid 41. gr. tilskipunar 2006/88/EB.

Opinber skodunarmadur

Nafn (med hastdfum): Menntun, hafi og titill:
Stadbundin dyralaknaeining: Numer stadbundnu dyraleknaeiningarinnar
Dagsetning: Undirskrift:
/// \\\\

// \\\

1 . .

! Stimpill )

\ 1

\ /
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11. VIDAUKI

Pridju 16nd, yfirrddasveedi, sveedi og holf padan sem innflutningur er leyfour a lagareldisdyrum sem eru atlud til

eldis, i sleppivétn og i opna adstdou fyrir skrautlagardyr, og & skrautfiskum sem eru smitnaemir fyrir einum eda fleiri

peirra sjukdéma sem tilgreindir eru i 11. hluta IV. vidauka vid tilskipun ~ 2006/88/EB og etladir eru i lokada adstoou
fyrir skrautlagardyr.(*)

Land/yfirradasvaedi Lagareldistegund Sveaedi/holf
1SO-k6di Heiti Fiskur Lindyr Krabbadyr K6di Lysing
AU Astralia X (*
BR Brasilia X (®)
CA Kanada X CAO0(P) | Alltyfirradasvaesio

CA1(%) | Breska Kélumbia

CA2(%) | Alberta:

CA3(F) | Saskatchewan

CA4(F) | Manitéba

CA5 () | Nyja-Bransvik

CA6 (F) | Novaskétia

CA7(5) | Prince Edward-eyja

CA8(F) | Nyfundnaland og Labrador

CA9(F) | Jakon

CA 10 (F) | Nordvesturlandsvadin

CA 11 (%) | Nunavut

CL Sile X (* Landid allt
CN Kina X (®) Landid allt
co Kélumbia X (®) Landid allt
CG Kongo X (®) Landid allt
HR Kréatia X (* Landid allt
HK Hong Kong X (®) Landid allt
IN Indland X () Landid allt
ID Indénesia X (* Landid allt
IL israel X (* Landid allt
IM Jamaika X (®) Landid allt
JP Japan X (®) Landid allt
LK Sri Lanka X (®) Landid allt
MK (F) | Makedénia, fyrrverandi| X (%) Landid allt
lydveldi Jugoslaviu

MY Malasia X (®) Vesturmalasiuskagi
NZ Nyja-Sjalandi X (* Landid allt
RU Russland X (* Landid allt

(*) Samkvamt 11. gr. ma einungis flytja skrautfiska af tegundum sem eru ekki smitnamar fyrir neinum peirra sjikdéma sem eru tilgreindir
I1. hluta V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB og skrautlindyr og skrautkrabbadyr, sem etlud eru i lokada adst6du fyrir skrautlagardyr inn
i Bandalagid fra pridju 16ndum, yfirradasveedum, sveedum eda holfum sem eru adilar ad Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni.



27.1.2011 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 5/265

Land/yfirradasvaedi Lagareldistegund Sveedi/holf
1SO-k6di Heiti Fiskur Lindyr Krabbadyr K6di Lysing
SG Singapar X (®) Landid allt
ZA Sudur-Afrika X (* Landid allt
TW | Taivan X (®) Landid allt
TH Tailand X (®) Landid allt
TR Tyrkland X (* Landid allt
us Bandarikin X UsS0(®) | Landis allt
X US1(®) | Landid allt, ad

undanskildum eftirfarandi
fylkjum: New York, Ohio,
Illinois, Michigan, Indiana,
Wisconsin, Minnesota og
Pennsylvania

X us2 Humboldt-fl6i (California)
uUs3 Netarts-fl6i (Oregon)
us4 Wilapa-fléi, Totten-fjorour,

Oakland-fléi, Quilcence-
fléi og Dabob-fl6i
(Washington)

Us5 NELHA (Hawaii)
VN Vietnam X ()
(*) Avid um allar fisktegundir.
(®) A einungis vid um fisktegundir sem smitnamar eru fyrir hudsveppadrepi skv. I1. hluta 1V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB og sem

&tladar eru i lokada adstodu fyrir skrautlagardyr og vatnakarpa.
() A einungis vid um fisktegundir sem smitnamar eru fyrir hidsveppadrepi skv. I1. hluta V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB og sem
&tladar eru i lokada adstodu fyrir skrautlagardyr.
A ekki vid um fisktegundir sem eru smitnamar eda smitferjur fyrir veirubladi skv. 11. hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.
A einungis vid um fisktegundir sem eru smitnamar eda smitferjur fyrir veirubledi skv. 11. hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.
Bradabirgdakodi, sem hefur engin ahrif & endanlega tilgreiningu fyrir p etta land, sem verdur sampykktur p egar nidurstada feest ar
yfirstandandi samningavidredum um petta mal hja Sameinudu pjédunum.

—~e—~
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IV. VIDAUKI
A-HLUTI

Fyrirmynd aé dyraheilbrigdisvottorai til notkunar vié flutning lagareldisdyra inn i Evrépubandalagid til eldis, &
umlagningarsveedi, i sleppivotn og i opna adstodu fyrir skrautlagardyr

LAND Heilbrigaisvottord fyrir dyr og
dyraafurdir sem eru flutt inn i ESB
I.1.  Sendandi I.2.  Tilvisunarnimer vottords l.2.a.
Heiti
Heimilisfang 1.3.  Logbert stjérnvald
Simi:
1.4.  Logbert stadaryfirvald
I.5.  Vidtakandi 1.6.
E Heiti
2 Heimilisfang
§ Péstnimer
Bl
E Simi:
=}
§ 1.7. Upprunaland I1SO- 1.8. Kooi 1.9.  Viotdkuland 1SO- 1.10. Vidtokusvaedi Kooi
= kooi Upprunasv kooi
= ®0i
o
(o8
=
k= 1.11. Upprunastadur 1.12.
= .
4 Heiti
Heimilisfang Sampykkisnimer
Heiti
Heimilisfang Sampykkisnimer
Heiti
Heimilisfang Sampykkisnimer
1.13. Fermingarstadur 1.14. Brottfarardagur Brottfarartimi
Heimilisfang Sampykkisnimer
1.15. Flutningateeki 1.16. Skodunarstdd & landamarum vid innflutning inn { ESB
Flugvél O Skip O Jarnbrautarvagn O
Okuteki O Annad O
Audkenning: 1.17. CITES-Nr.
Tilvisun i skjol:
1.18. Lysing & voru 1.19 Vérundmer (ST-k6di):
1.20. Magn
1.21. 1.22. Fjoldi pakkninga
1.23.  Audkenni gams/innsiglisnimer 1.24.
1.25. Vorur sem eru vottadar:
Til undaneldis O [ séttkvi O Til umlagningar O Annad O
Sem geeludyr O Sem sirkus-/syningardyr I
1.26. 1.27. Til innflutnings eda inntdku i ESB O

1.28. Audkenning vérunnar

Tegund (Visindaheiti) Magn
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LAND Lagareldisdyr til eldis, & umlagningarsveedi, i sleppivotn og i
opna adstoou fyrir skrautlagardyr
1. Heilbrigdisupplysingar Il.a. Tilvisunarnimer vottords I1.b.
1.1 Almennar krofur
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur i I. hluta pessa vottords:
1.1.1 hafa verid skodud innan 72 klukkustunda fra fermingu og syndu engin klinisk sjukdémseinkenni,
11.1.2. eru ekki i banni vegna aukinnar danartioni sem ekki hefur fundist skyring &,
11.1.3. eru hvorki &tlud til eydingar né slatrunar vegna uppreetingar & sjkdémum, og
11.1.4. koma fré lagareldisstodvum sem eru allar undir eftirliti 16gbeers yfirvalds
11.1.5 ()[ef um lindyr er ad raeda: sattu einstaklingsbundinni, sjénraeenni skodun & éllum hlutum sendingarinnar og ekki fundust
° aorar lindyrategundir en paer sem voru tilgreindar i I. hluta pessa vottords.]
g 11.2. OO [Krdfur vegna tegunda sem eru smitnaemar fyrir hiasveppadrepi, blédmyndandi drepi, ostruveiki (Bonamia
> exitiosa), perkinsusveiki, dvergkornadreyra, raudhala og/eda gulhofeaveiki
5 Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ag ofan:
E annadhvort ()(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/4 yfirradasvaesi, svadi eda holfi sem Idgbeert yfirvald { upprunalandinu
- hefur lyst yfir ad sé laust vid (1)[hﬂ65veppadrep] (1)[bI66myndandi drep] (Y)[ostruveiki (Bonamia exitiosa)]
()[perkinsusveiki] (*)[dvergkornadreyra] (*)[raudhala ] (*)[gulhdfsaveiki] i samreemi vid VII. kafla tilskipunar
radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og pegar
i pad ber ad tilkynna légbeera yfirvaldinu um vidkomandi sjikdéma og l6gbera yfirvaldinu ber ad
rannsaka tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum vidkomandi sjukdéms,
ii.  allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svaedi sem lyst
hefur verid laust vid sjukdéminn og
iii.  tegundir sem eru smitnemar fyrir vickomandi sjukdémum hafa ekki verid bélusettar gegn viskomandi
sjukdémum],
eda OGO um er ad reda villt lagardyr: hafa verid sett § sottkvi i samremi vid akvérdun
framkvamdastj6rnarinnar 2008/946/EB].
11.3. O(O[Krdfur vegna tegunda sem eru smitberar fyrir hassveppadrep, blédmyndandi drep, ostruveiki (Bonamia
exitiosa), perkinsusveiki, dvergkornadreyra, raudhala og/eda gulhofeaveiki
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan sem lita skal & sem
hugsanlegar  smitferjur  fyrir  [(*)[hudsveppadrep] (*)[bl6dmyndandi drep] (%)[ostruveiki (Bonamia exitiosa)]
(H[perkinsusveiki] (*)[dvergkornadreyra] (*)[raushala] (*)[gulhtfsaveiki] par ed paer eru & medal tegunda sem eru taldar upp i
2. dalki og uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 3. dalki toflunnar i I. vidauka vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1251/2008:
annadhvort ()(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/a yfirradasvadi, svadi eda hélfi sem légbart yfirvald i upprunalandinu
hefur lyst yfir ad sé laust vid (1)[hﬂ65veppadrep] (1)[bI66myndandi drep] (")[ostruveiki (Bonamia exitiosa)]
()[perkinsusveiki] (*)[dvergkornadreyra] (*)[raudhala ] (*)[gulhdfsaveiki] i samreemi vid VII. kafla tilskipunar
radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og pegar
i ber ad tilkynna légbara yfirvaldinu um vidkomandi sjukdéma og légbera yfirvaldinu ber ad rannsaka
tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum viokomandi sjukdéms,
ii.  allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svadi sem lyst
hefur verid laust vid sjukdéminn og
iii.  tegundir sem eru smitnemar fyrir vickomandi sjukdémum hafa ekki verid bélusettar gegn viskomandi
sjukdémum],
eda M®)[ef um er ad rada villt lagardyr: hafa verid sett i sottkvi i samrami vid akvordun radsins 2008/946/EB].]
11.4. OOA[Krdfur vegna tegunda sem eru smitnaemar fyrir veirublaesi, idradrepi, blédporra, skjénakarpaherpesveiki,

marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki sem atladar eru fyrir adildarriki, svaedi eda holf
sem lyst hefur verid sjukdomalaust eda fellur undirdaetlun um eftirlit eda Gtrymingu & viskomandi sjakdémi

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ag ofan:

annadhvort (“)(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/4 yfirradasvaedi, svadi eda holfi sem logbeert yfirvald i upprunalandinu
hefur lyst yfir ad sé laust vid (%)[veirublaedi] (1)[i6radrep] (M[blésporra] (*)[skjonakarpaherpesveiki]
(H)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki] i samremi vid VII. kafla tilskipunar
radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og pegar

i ber ad tilkynna légbara yfirvaldinu um vidkomandi sjukdéma og légbera yfirvaldinu ber ad rannsaka
tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum vidkomandi sjukdéms,

ii.  allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svadi sem lyst
hefur verid laust vid sjukdéminn og

iii.  tegundir sem eru smitnemar fyrir vidkomandi sjukdémum hafa ekki verid bolusettar gegn viokomandi
sjukdémum],

eda OA®)[ef um er ad rada villt lagardyr: hafa verid sett § sottkvi i samrami vid akvorsun radsins 2008/946/EB].]
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LAND Lagareldisdyr til eldis, & umlagningarsveedi, i sleppivétn og i opna
aodstoou fyrir skrautlagardyr
1. I1. Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords I1.b.
11.5. M)(O[Krdfur vegna tegunda sem eru smitferjur fyrir veirubladi, idradrepi, blésporra, skjonakarpaherpesveiki, marteliuveiki,

ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan sem lita skal & sem hugsanlegar
smitferjur fyrir (“)[veirublaesi] ()[isradrep] (*)[blosporra] (*)[skjénakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia
ostreae)] (Y)[hvitblettaveiki] par ed par eru 4 medal tegunda sem eru taldar upp i 2. dalki og uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 3.
dalki toflunnar i 1. vidauka viod reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1251/2008:

annadhvort (*)(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/a yfirradasveedi, sveedi eda holfi sem légbaert yfirvald i upprunalandinu hefur lyst yfir
ad sé laust vid (Y)[veirublesi] (Y[idradrep] (*)[bloédporra] (*)[skjénakarpaherpesveiki] (*)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki
(Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki] i samreemi vid VII. kafla tilskipunar radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal
Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og pegar

i ber ad tilkynna I6gbeera yfirvaldinu um vidkomandi sjokdéma og ldgbera yfirvaldinu ber ad rannsaka tafarlaust
tilkynningar um grun um smit af véldum viokomandi sjukdéms,

ii.  allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svaedi sem lyst hefur verio
laust vid sjukdéminn og

iii.  tegundir sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjikdémum hafa ekki verid bolusettar gegn viokomandi sjukdémum],
eda ()(®)[hafa verid sett i sottkvi i samraemi vid akvordun radsins 2008/946/EB].]
11.6. Kréfur um flutning og merkingu

Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:

11.6.1. lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan eru geymd vid adstedur, p.4 m. i tengslum vid vatnsgadi, sem breyta ekki heilbrigdisastandi
beirra,

11.6.2. flutningagamurinn eda brunnbaturinn er hreinn og sétthreinsadur eda &4dur 6notadur fyrir fermingu, og

11.6.3. sendingin er audkennd med leesilegum merkimida utan & gdminum, eda, ef sendingin er flutt med brunnbat, i farmskra skipsins, med

videigandi upplysingum sem um getur i reitum 1.7 til 1.13 i I. hluta pessa vottords, og med eftirfarandi yfirlysingu:

annadhvort (1), ([Villt(ir)] (fiskar] ()lindyr] (*)krabbadyr] sem eru atlud til eldis i Bandalaginu*]

eda OLOVill]] G)[lindyr] sem eru atlud til umlagningar i Bandalaginu“]
eda OLO[Villtin] O[fiskar] (Y)[lindyr] (*)[krabbadyr] sem eru atlud til notkunar i sleppivétnum i Bandalaginu*]
eda (M)[..Skraut-(Hfiskar] ()lindyr] ("krabbadyr] sem eru atlud i opna adstdédu fyrir skrautlagardyr i Bandalaginu*]
eda OArOLVilin] (rfiskar ([lindyr] ()[krabbadyr] sem eru atlud i séttkvi i Bandalaginu“]
11.7. M(OH[Visbotarabyrgs fyrir tegundir sem smitneemar eru fyrir vorveiru i vatnakarpa, nyrnaveiki, brisdrepi og sykingu af

voldum rodflydrusnikils (roaflydrusyki)
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ad ofan koma fra svadi par sem:

1.7.1. tilkynna ber légbera yfirvaldinu um (*)[vorveiru i vatnakarpa], (*)[nyrnaveiki], (*)[brisdrep] (*)[rosflydrusyki] og ldgbeera yfirvaldinu
ber ad rannsaka tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum viokomandi sjukdéms,

11.7.2. allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir vidkomandi sjakdémum kemur fréa landi, yfirrddasveedi eda sveedi sem lyst hefur
verid laust vid sjukdéminn og

11.7.3. tegundir sem eru smitn@mar fyrir viokomandi sjukdémum hafa ekki verid bolusettar gegn viokomandi sjakdémum.
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ag ofan:

11.7.4. annadhvort (“)[eiga uppruna sinn i adildarriki, & yfirradasvedi eda svadi sem logbeart yfirvald i upprunalandinu hefur Iyst yfir ad sé
laust vid (*)[vorveiru i vatnakarpa], (*)[nyrnaveiki], (*)[brisdrep] (*)[rodflydrusyki] i samrami vio I. vidauka vid akvérsun
framkvamdastj6rnarinnar 2004/453/EB]

eda M)(®)[koma fré eldisstdd sem hefur i a.m.k. tvé &r satt skodunum ldgheerra yfirvalda & peim arstima sem blast ma vid ad
(H[vorveira i vatnakarpa], ()[nyrnaveiki], (*)[brisdrep] komi upp, p.& m. synatéku sem er amk. jafngild
synatokuaaetlunum sem meelt er fyrir um i dkvordun 2001/183/EB eda eftirlitsadferoum sem lyst er i videigandi hlutum
nyjustu Gtgafu handbdkar Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningarprofanir & lagardyrum, og profanir hafa
verid gerdar & rannsoknarstofum i samraemi vid pa handbok sem skiludu einungis neikvaedum nidurstddum)]

eda M)A (®)[koma fra eldisstdd inn til landsins par sem (*)[vorveira i vatnakarpa], (*)[nyrnaveiki], (*)[brisdrep] hefur komid
upp & sidustu tveimur arum en allur fiskistofn hefur verid fjarleegour og allar tjarnir, tankar og énnur mannvirki og
banadur hafa verid sétthreinsud undir eftirliti 16gbeers yfirvalds, og par sem endurnyjun stofna hefur farid fram med fiski
Ur stofni sem logbeert yfirvald hefur vottad ad sé laus vid viokomandi sjukdom eftir synatoku sem er a.m.k. jafngild
synatokuazetlunum sem meelt er fyrir um i dkvordun 2001/183/EB eda eftirlitsadferoum sem lyst er i videigandi hlutum
nyjustu Gtgafu handbdkar Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningarprofanir & lagardyrum, og profanir hafa
verid gerdar & rannsoknarstofum i samrami vid pa handb6k sem skiludu einungis neikvaedum nidurstédum]
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eda (M)(*™)[koma fra eldisstéd inn til landsins sem hefur { a.m k. tvé ar satt skodunum ldgbaerra yfirvalda & peim arstima sem buast
ma vid ad rodflydrusyki komi upp, pb.& m. synatéku sem er a.m.k. jafngild synatékudzetlunum sem meelt er fyrir um i akvoroun
2001/183/EB  eda  eftirlitsadferoum sem lyst er i videigandi  hlutum  nyjustu  Gtgdfu  handbokar
Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningarpréfanir & lagardyrum, og préfanir hafa verid gerdar & rannsoknarstofum i
samremi vid pa handbok sem skiludu einungis neikvaedum nidurstddum, og eldisstddin er annadhvort stadsett & hluta
vatnasvids sem lyst hefur verid laust vid(*'") rodflydrusyki, eda stadsett & vatnasvidi sem lyst hefur verid laust vio(*)
rodflydrusyki dsamt pvi ad 6l vatnasvid, sem af rennur i sama armynnid eru lyst laus vis(*') rodflysrusyki]

eda (M)(*)[koma fra eldisstdd sem er & strandsvadi par sem selta er minni en 25 prémill og 61l vatnasvid, sem af rennur i &rmynnis,
hafa verio lyst laus(*') vid rodflydrusyki]

eda (M)(*)[koma fra eldisstdd sem er & strandsvaedi par sem selta sjavar er meiri en 25 prémill og engir lifandi fiskar af smitnemum
tegundum hafa verid fluttir & eldisstédina & naestlionum 14 dogum]

eda M)(™)[ef um er ad reda fiskhrogn: koma fré eldisstéd par sem hrognin hafa verid sétthreinsud i samraemi vid visbati 5.2.1 vid
alpjodaheilbrigdisreglur Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um lagardyr, sjottu atgafu fr4 2003, pannig ad Oruggt sé ad
rodflydrusyki hafi verid Gtrymt.]]

Athugasemdir

I. HLUTI:

Reitur 1.19: Nota skal videigandi ST-kdda: 0301, 0306, 0307, 0301 10 eda 0302 70 00.
Reitir 1.20 og 1.28: Magnid er gefid upp sem heildarfjéldi.

Reitur 1.25: Merkid vid ,, Til undaneldis“ ef pau eru @tlud til eldis, ,, Til umlagningar” ef pau eru @tlud til umlagningar, ,,Sem gealudyr* ef um
er ad reda skrautlagardyr sem eiga ad fara til endursélu i geeludyrabldir eda svipud fyrirteeki, ,,Sem sirkus-/syningardyr* ef um er ad raeda
skrautlagardyr sem ekki eru @tlud til endursélu og eiga ad fara i lagardyrasofn eda svipud fyrirtaki, ., sottkvi“ ef lagareldisdyrin eiga ad fara i
sottkvi, og ,,Annad* ef pau eiga ad fara i sleppivotn.

11. Hluti:

0
O

O
O

O
)
@)

Strikid Ut pad sem & ekki vid.

Liair 11.2 og 11.4 i pessu vottordi eiga eingdngu vid um tegundir sem smitnaemar eru fyrir einum eda fleiri af sjtkdomunum sem um getur i
yfirskriftinni. Smitneemar tegundir eru taldar upp i Il. hluta V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.

Flytja méa inn sendingar villtra lagardyra pratt fyrir krofurnar sem settar eru fram i lidum 11.2 og 11.4 i pessu vottordi ef peer eiga ad fara i
sottkvi sem samramist krofunum sem meelt er fyrir um i &kvérdun framkveemdastjornarinnar 2008/946/EB.

Liair 11.3 og 11.5 i pessu vottordi eiga eingdngu vid um tegundir sem eru smitferjur fyrir einn eda fleiri af sjkddmunum sem um getur i
yfirskriftinni. Hugsanlegar smitferjur eru taldar upp i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1251/2008, dsamt pvi vid hvada skilyroi skuli lita svo &
ad sendingar slikra tegunda séu smitferjur. Flytja ma inn sendingar hugsanlegra smitferja pratt fyrir kréfurnar i lisum 11.3 og 11.5 ef skilyrdin
sem sett eru fram i 4. dalki toflunnar i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1251/2008 eru ekki uppfyllt eda ef paer eiga ad fara i sottkvi sem
samreemist krofunum sem meelt er fyrir um i dkvordun framkveemdastjornarinnar 2008/946/EB.

Til a0 leyfi faist fyrir flutningi inn i Bandalagid verdur ad vera hagt ad framvisa einni af pessum yfirlysingum ef sendingin inniheldur tegundir
sem eru smitngmar eda smitferjur fyrir hidsveppadrep, bl6dmyndandi drep, ostruveiki (Bonamia exitiosa), perkinsusveiki, dvergkornadreyra,
raudhala og/eda gulhofoaveiki.

Til a0 leyfi faist fyrir flutningi inn i adildarriki, sveedi eda holf sem lyst hefur verid laust vid veirubledi, idradrep, bl6dporra,
skjonakarpaherpesveiki, marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) eda hvitblettaveiki, eda er med eftirlitsaetlun eda aetlun um Gtrymingu
sem komid var & fot i samremi vido 1. eda 2. mgr. 44. gr. tilskipunar 2006/88/EB, verdur ad vera hagt ad framvisa einni af pessum
yfirlysingum ef sendingin inniheldur tegundir sem eru smitn@mar eda smitferjur fyrir sjukdém(a) sem sjukdémaleysid eda dztlunin gildir um.
Gogn um  sjukdémastéou  hverrar  eldisstédvar og lindyraeldissveedis i Bandalaginu eru adgengileg &  vefslédinni
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

Lidur I1.7 i pessu vottordi gildir eingdngu um sendingar sem atladar eru fyrir adildarriki, svaedi eda holf sem lyst hafa verid laus vid vorveiru i
vatnakarpa, nyrnaveiki, brisdrep eda rodflydrusyki, eda sem hafa aetlun um eftirlit og Gtrymingu eins eda fleiri pessara sjukdéma sem
sampykkt hefur verid i samraemi vid dkvoroun 2004/453/EB og sendingin samanstendur af tegundum sem eru smitnaemar fyrir sjakdémnum
sem sjukdomaleysid eda eftirlits- og Gtrymingardztlunin gildir um. Smitnemar tegundir eru tegundir sem eru tilgreindar sem slikar i Ill.
vidauka vio dkvoroun 2004/453/EB eda i nyjustu Gtgafu af alpjédaheilbrigdisreglum Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um lagardyr og/eda
handbok Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningarpréfanir & lagardyrum.

A einungis vid um sendingar sem atladar eru fyrir svaedi sem vottad hefur verid ad sé laust vid vorveiru i vatnakarpa, nyrnaveiki eda brisdrep
eda hefur sampykkta eftirlits- og dtrymingaraatlun vegna peirra samkvaemt akvordun 2004/453/EB.

A einungis vid um eldisstddvar inn til landsins par sem faraldsfraedirannsoknir hafa synt ad sjikdomurinn hefur ekki breidst Gt til annarra
eldisstodva eda borist Ut i nattdruna.

A einungis vid um sendingar sem @tladar eru fyrir svadi sem vottad hefur verid ad sé laust vid rodflydrusyki eda hefur sampykkta eftirlits- og
atrymingarazetlun vegna hennar samkveemt akvoroun 2004/453/EB.

Samkveemt krofunum sem settar eru fram i 1. kafla B i I. vidauka vid akvordun 2004/453/EB. begar svadi inn til landsins eru lyst laus vid
rodflydrusyki verdur ad taka tillit til pess ad sjakdémurinn kunni ad breidast it med fiski sem gengur milli mismunandi svada inn til landsins
ef selta vatns, sem tengir pau, er litil eda i medallagi (minni en 25 prémill). bar af leidandi er ekki haegt ad Iysa eitt, stakt sveedi inn til landsins
laust vid sjukdém ef annad svadi inn til landsins, med afrennsli til sama strandsvadis, er smitad eda stada pess dpekkt, nema selta sjavarins,
sem tengir pau, sé yfir 25 prémillum.
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Fyrirmynd ad dyraheilbrigdisvottorai til notkunar vid flutning skrautlagardyra inn i Evrépubandalagio sem
eru atlud i lokaoda adstéou fyrir skrautlagardyr

LAND Heilbrigaisvottord fyrir dyr og
dyraafurdir sem eru flutt inn i ESB
I.1.  Sendandi I.2.  Tilvisunarnimer vottords l.2.a.
Heiti
Heimilisfang 1.3.  Logbert stjérnvald
Simi:
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Okuteki O Annad O
Audkenning: 1.17. CITES-Nr.
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1.20. Magn
1.21. 1.22. Fjoldi pakkninga
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1.25. Vorur sem eru vottadar:
Sem geeludyr O i sottkvi O Sem sirkus-/syningardyr O
1.26. 1.27. Til innflutnings eda inntdku i ESB O
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1. Upplysingar um heilbrigoi Il.a. Tilvisunarnimer vottords I1.b.

1.1 Almennar krofur
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad skrautlagardyrin sem um getur i 1. hluta pessa vottords:

11.1.1 hafa verid skodud innan 72 klukkustunda fra fermingu og syndu engin klinisk sjakdémseinkenni,

11.1.2. eru ekki i banni vegna aukinnar danartioni sem ekki hefur fundist skyring &,

11.1.3. eru hvorki &tlud til eydingar né slatrunar vegna uppreetingar & sjkdémum, og

e 1.2. OOAO[Krsfur vegna tegunda sem eru smitnaemar fyrir htdsveppadrepi, blédmyndandi drepi, ostruveiki (Bonamia
% exitiosa), perkinsusveiki, dvergkornadreyra, raudhala og/eda gulhoféaveiki
? Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur hér ag ofan:
% annadhvort ()(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/a yfirradasvadi, svadi eda hélfi sem légbaert yfirvald i upprunalandinu
= hefur lyst yfir ad sé laust vid (*)[hadsveppadrep] (*)[bl6dmyndandi drep] (*)[ostruveiki (Bonamia exitiosa)]
= ()[perkinsusveiki] (*)[dvergkornadreyra] (*)[raudhala ] (*)[gulhdfsaveiki] i samreemi vid VII. kafla tilskipunar
radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og
i. Dpegar ber ad tilkynna logbera yfirvaldinu um viokomandi sjukdéma og logbaera yfirvaldinu ber ad
rannsaka tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum vidkomandi sjukdéms,
ii. allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svaedi sem lyst
hefur verid laust vid sjukdéminn og
iii. tegundir sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum hafa ekki verid bolusettar gegn vidkomandi
sjukdémum],
eda M)()®)[hafa verid sett i sttkvi i samraemi vid akvéroun radsins 2008/946/EB].

11.3. OO O[Krdfur vegna tegunda sem eru smitnaemar fyrir veirublaesi, idradrepi, blédporra, skjonakarpaherpesveiki,
marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) og/eda hvitblettaveiki sem atladar eru fyrir adildarriki, svaedi eda holf
sem lyst hefur verid sjukdomalaust eda fellur undirdaetlun um eftirlit eda Gtrymingu & viskomandi sjukdémi
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad skrautlagardyrin sem um getur hér ad ofan:
annadhvort ()(°)[eiga uppruna sinn i adildarriki/a yfirradasvadi, svadi eda holfi sem légbart yfirvald i upprunalandinu

hefur lyst yfir ad sé laust vid (%)[veirublesi] (“)[idradrep] (“)[blésporra] (*)[skjénakarpaherpesveiki]

(Y)[marteliuveiki] (*)[ostruveiki (Bonamia ostreae)] (*)[hvitblettaveiki] i samremi vid VII. kafla tilskipunar

radsins 2006/88/EB eda videigandi stadal Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar, og

i. Dpegar ber ad tilkynna logbera yfirvaldinu um viokomandi sjukdéma og logbaera yfirvaldinu ber ad
rannsaka tafarlaust tilkynningar um grun um smit af véldum vidkomandi sjukdéms,

ii. allur adflutningur tegunda sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum kemur fra svaedi sem lyst
hefur verid laust vid sjukdéminn og

iii. tegundir sem eru smitnemar fyrir viokomandi sjukdémum hafa ekki verid bolusettar gegn vidkomandi
sjukdémum],

eda M) (®)[hafa verid sett i séttkvi i samraemi vid akvérdun radsins 2008/946/EB].

11.4. Kroéfur um flutning og merkingu
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad:

11.4.1. skrautlagardyrin sem um getur hér ad ofan eru geymd vid adstedur, p.a m. i tengslum vid vatnsgadi, sem breyta ekki
heilbrigdisastandi peirra,

11.4.2 flutningagamurinn er hreinn og sétthreinsadur eda adur 6notadur, og

11.4.3. sendingin er audkennd med leesilegum merkimida utan & gdminum sem inniheldur videigandi upplysingar sem um getur i
reitum 1.7 til 1.13 i I. hluta pessa vottords og med eftirfarandi yfirlysingu:
annadhvort () ,,Skraut] (M)[fiskar] ()[lindyr] ()i lokada adstédu fyrir skrautlagardyr i Bandalaginu“]]
eda OO [..Skraut-] (H[fiskar] (Y[lindyr] ()[krabbadyr] sem eru atlud i séttkvi i Bandalaginu“].

11.5. M(OH[Visbotarabyrgs fyrir tegundir sem smitnaemar eru fyrir vorveiru i vatnakarpa, nyrnaveiki, brisdrepi og

sykingu af véldum roaflydrusnikils (roéflydrusyki)
Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad skrautlagardyrin sem um getur hér ad ofan:

annadhvort (*) [eru upprunnin i landi/4 yfirradasveadi, svadi, holfi eda eldisstdd par sem ekki er vitad til ad tegundir sem
eru smitnamar fyrir vorveiru i (*)[vatnakarpa], (*)[nyrnaveiki], (*)[brisdrepi] og (*)[rosflydrusyki] séu til stadar]

eda (*) [eru upprunnin { landi/4 yfirradasvadsi, svadi, holfi eda eldisstdd par sem tilkynna ber l6gberu yfirvaldi um
(Y[vorveiru i vatnakarpa], (*)[nyrnaveiki], (*)[brisdrepi] og (*)[rosflydrusyki], og sem talin er sjukdémalaus i
samraemi vid videigandi ESB-16ggjof(®)]]
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1. Heilbrigdisvottun Il.a. Tilvisunarnimer vottords I1.b.

Athugasemdir

I. HLUTI:

— Reitur 1.19: Nota skal videigandi ST-kéda: 0306, 0307 eda 0301 10.
— Reitir 1.20 og 1.28: Magnid er gefid upp sem heildarfjoldi.

— Reitur 1.25: Merkid vid ,,Sem gaeludyr” ef um er ad raeda skrautlagardyr sem eiga ad fara til endursélu i geeludyrabadir eda svipud fyrirteeki,
~Sem sirkus-/syningardyr ef um er ad reda skrautlagardyr sem ekki eru &tlud til endursolu og eiga ad fara i lagardyrastfn eda svipud
fyrirtzeki, ,,I sottkvi“ ef skrautlagardyrin eiga ad fara i sottkvi.

1. Hluti:
(*)  strikid Gt pad sem 4 ekki vid.

(® Lisir 11.2 og 11.3 i pessu vottordi eiga eingdngu vid um tegundir sem smitnemar eru fyrir einum eda fleiri af sjokdémunum sem um getur i
yfirskriftinni. Smitnzemar tegundir eru taldar upp i I1. hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.

() Krdfurnar i 1id 11.2 { pessu vottordi fyrir skrautlagardyr sem eru smitnam fyrir hidsveppadrepi skulu, ad pvi er vardar pann sjikdém, einungis
gilda frd 1. janGar 2011 og fram ad peim tima skal fella brott tilvisunina i pann sjakdom.

() Flytja ma inn sendingar skrautlagardyra pratt fyrir kréfurnar i lisum 11.2.0g 11.3 ef pau eiga ad fara i sottkvi sem samramist kréfunum sem
melt er fyrir um i akvoroun framkveemdastjérnarinnar 2008/946/EB.

() Til ad leyfi faist fyrir flutningi inn i Bandalagid verdur ad vera hagt ad framvisa einni af pessum yfirlysingum ef sendingin inniheldur tegundir
sem eru smitnemar fyrir hGdsveppadrepi (sjd 3. athugasemd), blédmyndandi drepi, ostruveiki (Bonamia exitiosa), perkinsusveiki,
dvergkornadreyra, raudhala og/eda gulhdfoaveiki.

() Til ad leyfi faist fyrir flutningi inn i adildarriki, svadi eda holf sem lyst hefur verid laust vid veirublaedi, idradrep, blosporra,
skjonakarpaherpesveiki, marteliuveiki, ostruveiki (Bonamia ostreae) eda hvitblettaveiki, eda er med eftirlitsaetlun eda stlun um Gtrymingu
sem komid var & fot i samremi vido 1. eda 2. mgr. 44. gr. tilskipunar 2006/88/EB, verdur ad vera hagt ad framvisa einni af pessum
yfirlysingum ef sendingin inniheldur tegundir sem eru smitnemar fyrir sjikdémum sem sjikdomaleysio eda eftirlits- eda Utrymingaraetlunin
gildir ~um. Gégn um  sjikdémastédu & mismunandi  svedum  Bandalagsins eru  adgengileg &  vefsl6dinni
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

() Lidur 115 { pessu vottordi gildir eingéngu um sendingar sem atladar eru fyrir adildarriki, svaedi eda h6lf sem lyst hafa verid laus vid vorveiru
vatnakarpa, nyrnaveiki, brisdrep eda rodflydrusyki, eda sem hafa detlun um eftirlit eda Gtrymingu eins eda fleiri p essara sjukdéma sem
sampykkt hefur verid i samraemi vid dkvoroun 2004/453/EB og sendingin samanstendur af tegundum sem eru smitnemar fyrir sjukdomnum
sem sjukdomaleysid eda eftirlits- og Gtrymingaraztlunin gildir um. Smitnemar tegundir eru tegundir sem eru tilgreindar sem slikar i Il1.
vidauka vio akvoroun 2004/453/EB eda i nyjustu Utgafu af alpjédaheilbrigdisreglum Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar um lagardyr og/eda
handb6k Alpjddadyraheilbrigdisstofnunarinnar um greiningarpréfanir & lagardyrum.

() Sjakdémaleysi i samraemi vid 1. gr. akvordunar 2004/453/EB. Ad pvi er vardar vorveiru i vatnakarpa, nyrnaveiki og brisdrep er sjikdémaleysi
einnig vidurkennt i samraemi vid nyjustu Gtgafu af reglum og handb6k Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar.

Opinber skodunarmadur

Nafn (med hastofum): Menntun, hafi og titill:
Dagsetning: Undirskrift:
/// \\\
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C-HLUTI
Fyrirmynd ad dyraheilbrigdisvottordi fyrir umflutning/geymslu & lifandi lagareldisdyrum, fiskhrognum og
6sleegoum fiski sem eru etlud til manneldis
LAND Heilbrigaisvottors fyrir dyr og
dyraafurdir sem eru flutt inn { ESB
I.1.  Sendandi I.2.  Tilvisunarnimer vottords l.2.a.
Heiti
Heimilisfang 1.3.  Logbert stjérnvald
Simi:
1.4.  Logbert stadaryfirvald
1.5.  Viotakandi 1.6.  Einstaklingur sem er abyrgur fyrir farminum i ESB:
E Heiti Heiti
2 Heimilisfang Heimilisfang
§ Péstnimer Péstnimer
Bl
E Simi: Simi:
=}
§ 1.7. Upprunaland I1SO- 1.8. Kooi 1.9.  Viodtokuland I1SO- 1.10. Vidtokusvaedi Kooi
= kooi Upprunasv kooi
= ®0i
o
(o8
=
5 1.11. Upprunastadur 1.12. Upprunastadur
<
e
Heiti Sampykkisnimer Tollvérugeymsla OO Birgir sem sér skipum fyrir
Heimilisfang Heiti vistum O
Heimilisfang Sampykkisnimer
Péstnimer
1.13. Fermingarstadur 1.14. Brottfarardagur
1.15. Flutningateeki 1.16. Skodunarstdd & landamarum vid innflutning inn { ESB
Flugvél O Skip O Jarnbrautarvagn O
Okuteki O  Annad O
Audkenning: 1.17.
Tilvisun i skjol:
1.18. Lysing & voru 1.19 Vérundmer (ST-kooi):
1.20. Magn
1.21. Hitastig afuroar 1.22. Fjoldi pakkninga
Vid umhverfishita O Keld O Fryst O
1.23.  Audkenni gams/innsiglisnimer 1.24. Tegund umbuda
1.25. Vorur sem eru vottadar:
Til manneldis O
1.26. Til umflutnings um ESB til pridja lands O 1.27.
Pridja land 1SO-kddi
1.28. Audkenning vérunnar
Tegund (Visindaheiti) Keligeymsla Fjoldi pakkninga Eigin pyngd
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LAND Umflutningur/geymsla lagareldisdyra sem eru etlué til manneldis
1. Upplysingar um heilbrigdi Il.a. Tilvisunarnimer vottords I1.b.
1.1 Heilbrigdisvottun
o Eg, undirritadur, opinber skodunarmadur, votta hér med ad lagareldisdyrin sem um getur i I. hluta pessa vottords:
S
% 11.1.1. uppfylla videigandi krofur um heilbrigdi dyra sem meelt er fyrir um i fyrirmyndunum ad vottordum sem melt er fyrir um {
> reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2074/2005.
5
I

Athugasemdir
I. HLUTI:
— Reitur 1.19: Nota skal videigandi ST-kéda: 0301, 0302, 0302 70, 0303, 0306 eda 0307.

— Reitir 1.20 og 1.28: A9 pvi er vardar magn skal gefa upp heildarbrattépyngd og eigin heildarpyngd i kg.

Opinber skodunarmadur

Nafn (med hastdfum): Menntun, hafi og titill:
Dagsetning: Undirskrift:
/// \\\
I’ \
i Stimpill 1
\ /
\ ,/
\\ ,/
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D-HLUTI
Viobat vegna flutnings lifandi lagareldisdyra sj6leidis

(Fyllist Ut og festist vid dyraheilbrigdisvottordid pegar flutningur ad landamaerum Evrépubandalagsins kemur
sj6leidis, hluta leigarinnar eda alla leid.)

Yfirlysing skipstjora

Eg, undirritadur, skipstjori & (heiti skips... . ..), lysi pvi yfir ad
bau lifandi lagareldisdyr sem um getur i meéfylgjandl dyrahellbrlgélsvottorél nr. hafa ver|6 um boré i sklpmu meéan & sjoferainni
StOO Fra .. i. s (utflutnmgsland sveedi eda holf) til ..., i
Evropubandalagmu 0g ad skipid kom ekki nemsstaéar V|6 utan ........................ (Utflutningsland, svaedi eda holf) & leid til Evropubandalagsins,
annarsstadar en . e .. (viokomuhafnir). Enn fremur hafa lagareldisdyrin ekki komist i snertingu vio

onnur lagardyr, sem eru { Iakara hellbrlgélsastandl um boré 4 meéan & feroinni st6o.

(€] 1o o 3 PRV hinn
(Komuhofn) (Komudagur)
27T (Undirskrift skipstjora)
// \\\
1 . .
oSt mpill |
\ 1
\ /

. . (Nafn med hastofum og titill)

S~ -~
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a)

b)

c)

d)

€)

f)

)

h)

)

K)

V. VIDAUKI
Skyringar

Logber yfirvold upprunalandsins skulu gefa vottordin Gt & grundvelli videigandi fyrirmyndar i Il. eda IV. vidauka vid
pessa reglugerd, ad teknu tilliti til akvordunarstadarins og p ess hvernig nota & sendinguna eftir ad han kemur &
akvorounarstad.

Tilgreina skal videigandi, sérteekar krofur i vottordinu ad teknu tilliti til stddu dkvordunarstadarins i ESB-adildarrikinu
ad pvi er vardar sjukdéma, sem ekki eru framandi, sem eru tilgreindir i 11. hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB,
eda sjukdéma sem dakvordunarstadurinn hefur vidbdtarabyrgoir fyrir i samremi vid akvoroun 2004/453/EB eda
radstafanir sem sampykktar hafa verid i samraemi vid 43. gr. tilskipunar 2006/88/EB.

Lupprunastadur” skal vera stadurinn par sem eldisstddin eda lindyraraektunarsvedid er stadsett og par sem
lagareldisdyrin voru reektud par til pau nadu peirri s6lusterd sem & vid um sendinguna sem vottordid tekur til. Ad pvi er
vardar villt lagardyr skal ,,upprunastadur* vera veidistadur.

Frumrit vottordsins skal vera & einu bladi, 4prentad badum megin, eda form pess skal vera pannig, ef textinn parf ad vera
lengri, ad allar sidurnar myndi hluta af heild og ad ekki sé haegt ad adskilja per.

Ad pvi er vardar innflutning frd pridju 16ndum inn i Bandalagid skal frumrit vottordsins og merkimidarnir, sem um getur
i fyrirmyndinni ad vottordinu, vera & a.m.k. einu opinberu tungumali adildarrikis ESB par sem skodunin &
landamarastddinni skal fara fram og & tungumali pess adildarrikis ESB sem er vidtokuadildarrikid. bessi adildarriki geta
b6 heimilad notkun & 6dru opinberu tungumali Bandalagsins i stad peirra eigin, d&samt, ef porf krefur, opinberri pydingu.

Ef viobotarblod eru fest vid vottordid til audkenningar & vorum i sendingunni skulu pau teljast hluti af frumriti
vottordsins svo fremi sem undirskrift og stimpill opinbera dyralaeknisins kemur fyrir & hverri sidu fyrir sig.

Ef vottordid, p.m.t. vidbdtarblodin sem um getur i f-1id, er fleiri en ein sida skal hver sida nimerud nedst med
bladsiountmeri af heildarsidufjélda og efst skal vera kddanimer vottordsins sem l6gbeert yfirvald hefur dthlutad.

Opinber skodunarmadur skal fylla Gt frumrit vottordsins og undirrita pad innan 72 klukkustunda fyrir fermingu
sendingarinnar eda innan 24 klukkustunda i peim tilvikum pegar skoda verdur lagareldisdyrin innan 24 klukkustunda
fyrir fermingu. Logbaer yfirvold upprunalandsins skulu sja til pess ad fario sé ad meginreglum um utgéafu vottords sem
eru jafngildar peim sem meelt er fyrir um i tilskipun 96/93/EB.

Undirskrift skal vera i 6drum lit en prentadi textinn. Pad sama & vid um stimpla nema beir séu upphleyptir eda séu
vatnsmerki.

Ad pvi er vardar innflutning fra pridju I6ndum inn i Bandalagio skal frumrit vottordsins fylgja sendingunni par til hin
kemur & skodunarstdd ESB & landamarum. Ad pvi er vardar sendingar sem settar eru & markad i Bandalaginu skal
frumrit vottordsins fylgja sendingunni par til hun kemur & lokadkvordunarstad.

Vottord fyrir lifandi lagareldisdyr skal gilda i 10 daga fra utgafudegi. begar um er ad rada flutninga med skipi skal
gildistiminn lengdur sem nemur timalengd sj6ferdarinnar. I pvi skyni skal festa frumrit yfirlysingar fra skipstjoranum,
sem samin hefur verid i samraemi vid vidbdtina sem samin var i samreemi vid fyrirmyndina i D. hluta IV. vidauka, vid
dyraheilbrigdisvottordid.

Vakin er athygli & pvi ad almenn skilyrdi fyrir flutningi & dyrum sem melt er fyrir um i reglugerd radsins (EB) nr.
1/2005 um vernd dyra i flutningi og tengdar adgerdir og um breytingu 4 tilskipunum 64/432/EBE og 93/119/EB og
reglugerd (EB) nr. 1255/97 geta, eftir atvikum, Gtheimt ad gripid verdi til radstafana eftir komu inn i Bandalagio ef
krofunum i peirri reglugerd er ekki fullnzgt.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 162/2009

2011/EES/5/44

fra 26. februar 2009

um breytingu 4 III. og X. vidauka vido reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001
um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.

999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir

gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi

heilahrérnunar (1), einkum pridju undirgrein 3. mgr. 5. gr. og

fyrstu mgr. 23. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um forvarnir
gegn tilteknum, smitandi heilahrérnunarsjukdomum i
dyrum, eftirlit med peim og utrymingu peirra. bar er
kvedid 4 um ad hvert adildarriki skuli & grundvelli virks
og hlutlauss eftirlits starfa eftir arlegri aetlun um voktun
med smitandi heilahrérnunarsjuikdémum.

f reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
fra 3. oktéber 2002 um heilbrigdisreglur um aukaafurdir
ur dyrum sem ekki eru etladar til manneldis (?) er melt
fyrir um reglur um heilbrigdi manna og dyra ad pvi er
vardar sofnun, flutning, geymslu, medhondlun, vinnslu
og notkun eda forgun aukaafurda ur dyrum, i pvi skyni
ad koma i veg fyrir ad pessar afurdir skapi aheettu fyrir
heilbrigdi manna og dyra.

2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1774/2002 er melt
fyrir um forgun efnis 1 1. flokki, eins og pad er skilgreint
ib-1id 1. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

[ 1. hluta A-kafla III. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
999/2001 er melt fyrir um reglur vardandi voktun
nautgripa og um per radstafanir sem beita skal eftir
profun & dyrunum.

Samkvaemt peim reglum skal geyma alla skrokkhluta
dyrs sem profadir eru med tilliti til kaaridu, p.m.t. hoir,
undir opinberu eftirliti par til neikveedar nidurstoour hafa
fengist Ur flytiprofun, nema peim sé fargad i samremi

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 55, 27.2.2009, bls. 11. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

Stjtio. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1.

Stjtio. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1.

6)

7)

8)

9)

10)

11)

vid tver peirra adferda sem settar eru fram 1 2. mgr. 4.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1774/2002. Einnig skal dllum
skrokkhlutum dyrs, sem greinist med jakvedar eda
ofullnegjandi nidurstodur ur flytiprofun, p.m.t. hao,
fargad i samreemi vid somu forgunaradferdir.

[ reglugerd (EB) nr. 1774/2002 er kvedid & um ad
sampykkja megi vidbotaradferdir vid forgun efnis ur
1. flokki 1 1jési prounar & svidi visindapekkingar. Adrar
aoferoir af pvi tagi eru sampykktar og meelt fyrir um peer
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 92/2005 (3).

Til ad tryggja samraemi i 160ggjof Bandalagsins er rétt ad
breyta lidum 6.3 og 6.4 1 1. hluta A-kafla III. vidauka vio
reglugerd (EB) nr. 999/2001 pannig ad akvaedi peirra nai
einnig til pessara vidbotaradferda vid forgun.

[ C-kafla X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er
melt fyrir um reglur sem gilda um synatéku og profun a
rannsOknarstofu til ad ganga ur skugga um hvort smitandi
heilahrérnunarsjukdémar séu fyrir hendi.

Samkvamt peim reglum byggist fyrsta greiningaradferdin,
sem nota a til ad fa stadfestingu pegar kliniskur grunur
vaknar um kuarioutilvik, 4 vefjameinafredilegri
rannsokn, sem er si adferd sem melt var med 1 fyrri
utgafu handbokar Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar
um greiningar-profanir og boluetni fyrir landdyr (Manual
for diagnostic tests and vaccines for terrestrial animals of
the World Organisation for Animal Health (OIE)) (hér a

eftir nefnd ,,handbokin®).

[ nyjustu utgafu handbokarinnar, sem sampykkt var i
mai 2008, er vefjameinafradileg rannsokn ekki lengur
talin su tilvisunargreiningaradferd sem a4 ad nota vid
rannsékn 4 dyrum sem grunur leikur 4 um ad séu
sykt af kuaridu. Samkvemt handbokinni er nil unnt ad
nota adferdir, par sem beitt er moétefnalitun vefja, og
onemisefnafredilegar adferdir, p.m.t. flytiprofanir, 1
pessum tilgangi. Tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins
fyrir smitandi heilahrérnunarsjikdéoma telur pad rétt og
visindalega traust ad nota somu adferdir vid rannsokn
4 saudfé og geitum, sem grunur leikur 4 ad séu sykt af
smitandi heilahrornun.

bvi er rétt ad breyta peim adferdum og adferdarlysingum
sem nota skal vid virkt eftirlit med kuaridu 1 nautgripum
til ad endurspegla pessar breytingar 4 handbdkinni.

() Stjtid. ESB L 19, 21.1.2005, bls. 27.



27.1.2011 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 5/279
12) 1 c-lis lidar 3.2 i C-kafla X. vidauka vid reglugerd (EB) 18) Dbvi er rétt ad breyta skranum yfir flytipréfanir, sem hafa
nr. 999/2001 er kvedid & um nénari rannsokn & verid sampykktar til voktunar vegna klaridu og smitandi
jakveedum tilvikum riduveiki i saudfé og geitum i pvi heilahrérnunarsjikdoma, sem settar eru fram i 4. lid C-
skyni ad kanna hvort kiarida sé hugsanlega fyrir hendi. kafla X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001, til
13) 1 aliti Matveaeladryggisstofnunar Evrépu fra 26. oktdber samremis vio pas.
2005, um flokkun afbrigdilegra tilvika smitandi o o, i . )
heilahrérnunar hja smaum jorturdyrum (%), kemur fram 19)  Til gloggvunar og i bagu rettarvissu er rétt ad breyta
ad tilvik afbrigdilegar riduveiki séu audgreinanleg fra oroalagi i fyrirsogn c-livar i 3.2 1io C-kafla X. vioauka il
kaariou. Auk pess kemur fram i vismiounarreglum (°) samreemis vig almennt gildissvis 3.2 lisar C-kafla X.
tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins fyrir smitandi vidauka sem tengist profunum & rannsoknarstofu til ad
heilahrérunarsjikdoma ad ef smitandi heilahrérnun er greina hvort saudfé og geitur séu med smitandi
stadfest sem afbrigdilegt tilvik riduveiki sé ekki porf & heilahrornun.
frekari rannsoknum.
, , o I L 20) Dbvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
14) DVI_ er re’tt ao afbrlg_élleg"tllwk r|6uve|k|,_sem h,afa samre&mis vid paod.
greinst, séu undanpegin kréfunni um frekari rannsokn
fzg;usge;:;r(ég\)mn:.cggg/gggiaz f C-kafla X. vidauka vid 21) Rééstgfanirnar, sem k\{eéiéle_r aum i pessari_reglugeré,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
15) 1 4. lis C-kafla X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. matveelaferlid og heilbrigdi dyra,
999/2001 er skra yfir flytiprofanir sem hafa verid
sampykktar med tilliti til voktunar vegna smitandi SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
heilahrdrnunarsjokdéma i nautgripum, saudfé og geitum.
16) Vioskiptaheiti nokkurra préfana vegna smitandi Lgr.
heilahrérnunar, sem nlU eru sampykktar, hafa nylega
breyst. | bagu gagnsais skulu pessar breytingar koma Akvaesum 111. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001
fram i 4. lio C-kafla X. vidauka. er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
17) Auk bpess eru fyrirteekin, sem framleiddu tiltekin

flytiprof, ekki lengur til. Onnur fyrirteeki, sem framleida
flytiprof, hafa ekki sent itarlega lysingu & geedakerfi sinu
til tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins til
endurskodunar. Tiltekin 6nnur flytiprof hafa verid tekin
af markadi.

2.4r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 26. febraar 2009.

() Tivindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2005) 276, bls. 1-30.
(® http://www.defra.gov.uk/vla/science/docs/sci_tse_rl_handbookv2mar07.pdf

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Akvasum I11. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001 er breytt sem hér segir:

1.

i stad lida 6.3 0g 6.4 i I. hluta. A-kafla I11. vidauka komi eftirfarandi:

,6.3.

6.4.

Geyma skal alla skrokkhluta dyrs, sem préfadir eru vegna klaridu, pb.m.t. hid, undir opinberu eftirliti, par til
neikveaedar nidurstodur hafa fengist ur flytipréfun, nema peim sé fargad i samreemi vid a-, b- eda e-1id 2. mgr. 4.
gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002.

Ollum skrokkhlutum dyrs, sem greinist med jakveedar eda ofullnaegjandi nidurstédur ar flytiprofun, p.m.t. has,
skal fargad i samreemi vid a-, b- og e-lid 2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1774/2002, fyrir utan efni sem skal
vardveita i tengslum vid skrarnar sem kvedid er & um i Il1. hluta B-kafla.”

i X. vidauka er C-kafla breytt sem hér segir:

2)

i stad a- og b-lidar lidar 3.1 komi eftirfarandi:

»a) Tilvik par sem grunur er um smit

Syni Ur nautgripum, sem send eru til profunar & rannsoknarstofu samkvemt akvedum 2. mgr. 12. gr., skulu
begar i stad send i stadfestingarrannsokn par sem a.m.k. ein eftirtalinna adferda og adferdarlysinga, sem melt er
fyrir um i nyjustu Gtgafu handbdkarinnar, er notud:

i. aodferd sem byggist & métefnalitun vefja (IHC),

SAF-motefnaprykk eda 6nnur adferd sem Alpjodadyraheilbrigdisstofnunin hefur sampykkt,

ii. stadfesting & deemigerdum pradlum (fibrils) med rafeindasmasjarrannsokn,

=

. vefjameinafradileg rannsékn,

<

samsetning flytipréfana eins og malt er fyrir um i pridju undirgrein.

Ef nidurstddur ar vefjameinafraedilegri rannsokn eru 6fullnzgjandi eda neikvaedar skal rannsaka vefina enn
frekar med einni af hinum stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.

Flytiprofanir ma baedi nota vid frumskimun 4 tilvikum, par sem grunur er um smit, og til stadfestingar, ef
nidurstdour eru Ofullnegjandi eda jakveedar, i framhaldi af pvi samkvemt vidmidunarreglunum fra
tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins og ad pvi tilskildu ad:

i. stadfestingarprofunin  fari  fram & landsbundinni tilvisunarrannsoknarstofu  fyrir ~ smitandi
heilahrérnunarsjukdéma, og

ii.  onnur af tveimur flytipr6funum sé vesturprykk, og

iii. 1 hinni flytipréfuninni, sem notud er:

— sé neikvadur samanburdarvefur og syni Ur nautgrip, sem greinst hefur med kuaridu, er jakveaedur
samanburdarvefur,

— 0g ad han sé af annarri gerd en préfunin sem notud var til frumskimunar, og

iv. ef notad er flytivesturprykk sem fyrsta profun skulu nidurstédur peirrar préfunar skjalfestar og lagdar fyrir
landsbundnu tilvisunarrannséknarstofuna fyrir smitandi heilahrérnunarsjikdéma, og

v. ef nidurstddur frumskimunar eru ekki stadfestar med flytipréfun i kjolfarid skal rannsaka synid med einni
af hinum stadfestingaradferdunum, ef nidurstédur ur vefjameinafraedilegri rannsokn, sem beitt er i pessu
skyni, eru Ofullnzgjandi eda neikveedar, skal rannsaka vefina enn frekar med einni af hinum
stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.

Ef nidurstddur Gr einni stadfestingarrannsdkninni, sem um getur i lidum i-v i fyrstu undirgrein eru jakveedar,
skal litid svo & ad dyrin hafi greinst med kuaridu.
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b) Voktun kdaridu

Syni Ur nautgripum, sem send eru til préfunar & rannsoknarstofu samkvemt akvedum I. hluta A-kafla i 1.
vidauka, skulu rannsékud med flytiprofun.

Ef nidurstodur flytiprofunar eru 6fullnaegjandi eda jakveaedar skal synid pegar i stad sent i stadfestingarrannsokn
par sem am.k. ein eftirtalinna adferda og adferdarlysinga, sem melt er fyrir um i nyjustu atgafu
handbokarinnar, er notud:

i. aodferd sem byggist & métefnalitun vefja (IHC),

ii. SAF-motefnaprykk eda dnnur adferd sem Alpjédadyraheilbrigdisstofnunin hefur sampykkt,
iii. stadfesting & deemigerdum pradlum (fibrils) med rafeindasmasjarrannsokn,

iv. vefjameinafradileg rannsokn,

v. samsetning flytipr6fana eins og meelt er fyrir um i fjorou undirgrein.

Ef nidurstddur ar vefjameinafraedilegri rannsokn eru 6fullnzgjandi eda neikvaedar skal rannsaka vefina enn
frekar med einni af hinum stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.

Flytiprofanir ma beadi nota vid frumskimun og, ef nidurstédurnar eru 6fullnegjandi eda jakvadar, til
stadfestingar i framhaldi af pvi, samkvaemt vidmidunarreglunum fra tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins og
a0 pvi tilskildu ad:

i. staofestingarprofunin  fari  fram & landsbundinni tilvisunarrannsoknarstofu  fyrir ~ smitandi
heilahrérnunarsjukdéma, og

ii. onnur af tveimur flytipréfunum sé vesturprykk, og
iii. 1 hinni flytipréfuninni, sem notud er:

— sé neikvadur samanburdarvefur og syni Ur nautgrip, sem greinst hefur med kuaridu, er jakveaedur
samanburdarvefur,

— 0g ad han sé af annarri gerd en préfunin sem notud var til frumskimunar, og

iv. ef notad er flytivesturprykk sem fyrsta préfun skulu nidurstédur peirrar profunar skjalfestar og lagoar fyrir
landsbundnu tilvisunarrannséknarstofuna fyrir smitandi heilahrérnunarsjikdéma, og

v. ef nidurstdour frumskimunar eru ekki stadfestar med flytipréfun i kjolfario skal rannsaka synid med einni
af hinum stadfestingaradferdunum, ef nidurstédur ur vefjameinafraedilegri rannsokn, sem beitt er i pessu
skyni, eru Ofullnzgjandi eda neikveedar, skal rannsaka vefina enn frekar med einni af hinum
stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.

Dyr telst jakveett tilvik kdaridu ef nidurstéour flytipréfunarinnar eru 6fullnaegjandi eda jakvadar, og a.m.k. ein
stadfestingarrannsdknanna sem um getur i i- til v-1id fyrstu undirgreinar er jakveed.”

i stad a-lidar i 1id 3.2 komi eftirfarandi:

»a) Tilvik par sem grunur er um smit

Syni Gr saudfé og geitum, sem send eru til profunar & rannsdknarstofu samkveemt dkvedum 2. mgr. 12. gr.,
skulu pegar i stad send i stadfestingarrannsokn par sem a.m.k. ein eftirtalinna adferda og adferdarlysinga, sem
melt er fyrir um i nyjustu Utgafu handbdkarinnar, er notud:

i. aodferd sem byggist & métefnalitun vefja (IHC),

ii. SAF-motefnaprykk eda dnnur adferd sem Alpjddadyraheilbrigdisstofnunin hefur sampykkt,
iii. stadfesting & deemigerdum pradlum (fibrils) med rafeindasmasjarrannsokn,

iv. vefjameinafraedileg rannsékn,

Ef nidurstdour ur vefjameinafraeedilegri rannsokn eru 6fullnaegjandi eda neikveaedar skal rannsaka vefina enn
frekar med einni af hinum stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.



Nr. 5/282

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

Flytiprofanir ma nota vid frumskimun & tilvikum par sem grunur er um smit. Slikar préfanir ma ekki nota til
stadfestingar i kjolfario.

Ef nidurstoour flytiprofunar, sem notud er til frumskimunar & tilvikum, par sem grunur er um smit, eru jakvaedar
eda ofullnzgjandi skal synid sent i rannsdkn par sem notud er a.m.k. ein peirra stadfestingarrannsékna sem um
getur i lidum i-iv i fyrstu undirgrein. Ef vefjameinafradilegri rannsékn er beitt i pessu skyni en nidurstédur
hennar reynast ofullnegjandi eda neikvadar skal rannsaka vefina enn frekar med einni af hinum
stadfestingaradferdunum og adferdarlysingunum.

Ef nidurstddur ar einni af stadfestingarrannsékninni, sem um getur i lidum i-iv i fyrstu undirgrein eru jakveaedar
teljast dyrin vera jakveed med tilliti til smitandi heilahrérnunar og framkvaema skal frekari rannsokn eins og um
getur i c-lig.”

c) 11i5 3.2 komi eftirfarandi f stad fyrirsagnar c-lidar:

,»,C) Frekari rannsokn & jakvaedum tilvikum smitandi heilahrérnunar*

d) Tstadi. lidar i c-1id 3.2. lidar komi eftirfarandi:

Frumpréfun sameinda med adgreinandi métefnaprykki

Syni, sem tengjast tilvikum, par sem kliniskur grunur er fyrir hendi, og Ur dyrum, sem hafa verid préfud i
samraemi vid 2. og 3. lid 1l. hluta A-kafla I11. vidauka, sem eru talin jakvaed tilvik smitandi heilahrérnunar en
eru ekki afbrigdileg tilvik riduveiki, i kjolfar rannséknanna sem um getur i a- eda b-lid, eda syni, sem hafa
einkenni sem profunarstofa telur ad kalli & frekari rannsokn, skulu send &fram til frekari rannséknar med adferd
sem byggist & frumgreiningu sameinda hja:

— Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31 avenue Tony
Garnier, BP 7033, F-69342, Lyon Cedex, France,

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, United
Kingdom eda

— rannsoknarstofu, sem ldgbaert yfirvald tilnefnir, sem hefur med go6dum &rangri tekid patt i
frammistoduprofun sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins hefur stadid fyrir vegna notkunar & adferd
sem byggist & frumgreiningu sameinda.”

e) Tii.lid c-lidar  1id 3.2. komi ,,smitandi heilahrérnun® i stad ,riduveiki*.

f) 1stad 4. lidar komi eftirfarandi:

W4

Flytipréfanir

Til ad gera flytiprofanir i samreemi vid 3. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 6. gr. skal nota eftirfarandi adferdir sem
flytiprofanir vio voktun kdaridu i nautgripum:

motefnaprykksprofun, sem byggist & vesturprykksprofun til ad greina préteasa-K-polna batinn PrPRes
(prionleitarprofun, vesturprykk (Prionics-Check Western Test)),

— ELISA-préfun med efnaljbmun og Gtdrattaradferd og ELISA-tekni par sem notad er styrkt
efnaljomunarpréfefni (Enfer-prof & Enfer-profunarsett fyrir smitandi heilahrérnun, utgafa 2.0, sjalfvirkur
undirbdningur syna),

— 6naemismeling i 6rbakka til greiningar & PrPSc (Enfer-préfun fyrir smitandi heilahrérnun, utgéfa 3),

— Onemismeling (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes med TeSeE SAP-
greiningarprofunarsetti, med undanfarandi edlisbreytingar- og styrkingarprepum med TeSeE-
hreinsunarsetti (Bio-Rad TeSeE flytipr6fun)

— O6nazmismeling i 6rbakka (ELISA) til ad greina proteasa-K-polna butinn PrPRes med einkl6na métefnum
(L1A-prionleitarprofun (Prionics-Check LIA-Test)),
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— 6naemismeling par sem notud er efnafradileg fjollida til pess ad fanga PrPSc & valvisan hatt og einklona
greiningarmétefni sem beitt er gegn vardveittum svedum PrP-sameindarinnar (IDEXX HerdChek BSE
Antigen profunarsett, EIA),

— 6naemismeling med hlidarfleedi par sem notud eru tvd mismunandi, einkléna moétefni til ad greina proteasa-
K-polin PrP-brot (priénleit med PrioSTRIP),

— tvihlida 6nemismaling par sem notud eru tvé mismunandi einkl6na métefni gegn tveimur vakaeiningum |
linulegu PrPSc ar nautgripum (Roboscreen Beta Prion BSE EIA prdfunarsett),

—  profun (sandwich ELISA) til ad greina préteasa-K-polid PrPSc (Roche Applied Science PrionScreen).

Til ad gera flytipréfanir i samreemi vid 3. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 6. gr. skal nota eftirfarandi adferdir sem
flytiprofanir vid voktun smitandi heilahrérnunar i saudfé og geitum:

— Onemismeling (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes med TeSeE SAP-
greiningarprofunarsetti, med undanfarandi edlisbreytingar- og styrkingarprepum med TeSeE-
hreinsunarsetti (Bio-Rad TeSeE flytipr6fun)

— 6naemismeling (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes med TeSeE greiningarprofunarsetti
fyrir saudfé og geitur, med undanfarandi edlisbreytingar- og styrkingarprepum med TeSeE-hreinsunarsetti
(Bio-Rad TeSekE flytiprofun fyrir saudfé og geitur),

— ELISA-préfun med efnaljdmun og Gtdrattaradferd og ELISA-tekni par sem notad er styrkt
efnaljdomunarpréfefni (Enfer-profunarsett fyrir smitandi heilahrérnun, dtgafa 2.0),

— o6naemismeling i 6rbakka til greiningar & PrPSc (Enfer TSE, Utgafa 3),

— 6naemismeling par sem notud er efnafradileg fjollida til pess ad fanga PrPSc & valvisan hatt og einklona
greiningarmétefni sem beitt er gegn vardveittum svedum PrP-sameindarinnar (IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen préfunarsett, EIA),

— motefnaprykksprofun, sem byggist & vesturprykksadferd (Western blot), til ad greina proéteasa-K-polna
batinn PrPRes (prionleit, vesturprykk, fyrir sma jorturdyr (Prionics-Check Western test),

— efnaljomunarénemismeling i drbakka (sandwich ELISA) til ad greina proteasa-K-polid PrPSc (pridnleit
LIA (Prionics Check LIA), fyrir sma jorturdyr).

Vio allar profanir skal vefsynid, sem préfunin er gerd 4, vera i samremi vid notkunarleidbeiningar
framleidandans.

Framleidendur flytiprofa skulu vinna eftir gadatryggingarkerfi sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins
hefur sampykkt og sem tryggir ad gadi préfananna breytist ekki. Framleidendur skulu leggja adferdarlysingar
préfananna fyrir tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins.

Adeins ma gera breytingar & flytiprofunum og aodferdarlysingum préfana eftir ad tilvisunarrannsoknarstofu
Bandalagsins hefur verid send fyrirframtilkynning um par og ad pvi tilskildu ad tilvisunarrannséknarstofa
Bandalagsins komist ad peim nidurstddum ad breytingin hafi ekki ahrif & nemi, sérhaefni eda areidanleika
flytiprofunarinnar.  baer  nidurstddur  skulu  tilkynntar ~ framkvemdastjérninni  og  landsbundnu
tilvisunarrannséknarstofunum.*
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REGLUGERP FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 199/2009
fra 13. mars 2009

2011/EES/5/45

um bradabirgdaradstafanir, sem vikja fra reglugero Evropupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003,
ad pvi er vardar beina afhendingu 4 litlu magni af nyju kjoti af hopum holdakjuklinga og
kalkuna (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

2160/2003 fra 17. névember 2003 um varnir gegn

salmonellu og 6drum tilteknum smitvoldum mannsmitanlegra

dyrasjukdoma sem berast med matveelum ('), einkum 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

Markmidid med reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er ad
tryggja ad gripid sé til réttra og skilvirkra radstafana til
ad greina og verjast salmonellu og 60rum smitvoldum
sjukdoma sem berast milli manna og dyra a Ollum
videigandi stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar,
einkum & frumframleidslustiginu, i pvi skyni ad draga
ur algengi peirra og peirri heettu sem lyoheilsu stafar af
peim.

Reglugerdo (EB) nr. 2160/2003 gildir
frumframleidslu til einkanota 4 heimilum eda sem leidir

ekki um

til beinnar athendingar framleidandans & litlu magni af
voru 4 forstigi framleidoslunnar til lokaneytanda eda til
smasolufyrirteekja 4 stadnum sem athenda voru 4 forstigi
framleidslunnar beint til neytenda. Samkvamt peirri
reglugerd 4 slik bein athending ad falla undir gildissvid
innlendra reglna sem tryggja ad markmidum reglugerdar
(EB) nr. 2160/2003 sé nad.

[ reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er kvedid 4 um ad setja
skuli markmid Bandalagsins um ad draga Ur algengi
allra sermigerda salmonellu, sem hafa ahrif 4 lyodheilsu,
i holdakjuklingum og kalkinum 4 frumframleidslustigi. I
henni er einnig kvedid 4 um ad i markmidi Bandalagsins
skuli koma fram skilgreining 4 peim profunarkerfum sem
eru naudsynleg til ad sannreyna ad markmioid hafi naost.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 646/2007
(®) er til framkvaemdar reglugerd (EB) nr. 2160/2003
ad pvi er vardar markmid Bandalagsins sem sett eru

*)

©

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 70, 14.3.2009, bls. 9. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra 10. november
2010 um breytingu 4 I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1.

Stjtid. ESB L 151, 13.6.2007, bls. 21.

5)

6)

7)

8)

9)

10)

til ad draga ur algengi tiltekinna gerda salmonellu i
holdakjuklingum & frumframleidslustigi. Par er einnig
sett fram profunarkerfi sem er naudsynlegt til ad
sannreyna hvernig gengur ad na markmiodi Bandalagsins.
Profunarkerfid kemur til framkvemda frd og med
1. januar 2009.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 584/2008
(®) er til framkveemdar reglugerd (EB) nr. 2160/2003 ad
pvi er vardar markmid Bandalagsins sem sett eru til ad
draga ur algengi tiltekinna gerda salmonellu i kalkiinum a
frumframleidslustigi. Par er einnig sett fram profunarkerfi
sem er naudsynlegt til ad sannreyna hvernig gengur ad
na markmidi Bandalagsins. Préfunarkerfid kemur til
framkveemda fra og meo 1. jantar 2010.

Reglugerd (EB) nr. 2160/2003 gildir ekki um tiltekna
frumframleidslu. Hins vegar gildir hin um hoépa
holdakjuklinga og kalkiina ef framleidandinn atlar ad
athenda 1itid magn af fersku kjoti sem kemur af slikum
hopum til lokaneytanda eda til smasolufyrirtekja a
stadnum sem athenda slikt kjot beint til lokaneytenda.
Samkvemt profunarkerfunum, sem sett eru fram i
reglugeroum (EB) nr. 646/2007 og (EB) nr. 584/2008,
er skylt ad framkvema profanir 4 pessum alifuglum fyrir
slatrun.

Profanir 4 slikum hopum holdakjuklinga og kalkuna
leida til framkvaemdarordugleika fyrir framleidendur
med mjog fa dyr pad ed gerd yrdi krafa um samfelldar
profanir fyrir slatrun. Sala gaeti m.a. raskast vegna pess
ad nidurstodur profananna purfa ad liggja fyrir 4dur en
slatrad er.

Til ad koma i veg fyrir ad undanpaga fra skyldubundnum,
samfelldum profunum hja slikum hopum auki aheaettu
fyrir lydheilsu skulu adildarrikin setja innlendar reglur
sem gilda um afhendingu fersks kjots fra framleidanda til
a0 tilgangi reglugerdar (EB) nr. 2160/2003 sé ndd.

bvi er rétt ad undanskilja til bradabirgda fra gildissvioi
reglugerdar (EB) nr. 2160/2003 hopa holdakjuklinga
og kalktna pegar framleidandinn @tlar ad athenda litid
magn af fersku kjoti, sem kemur af slikum hopum, til
lokaneytanda eda til smasolufyrirteekja 4 stadnum sem
afgreida slikt kjot beint til lokaneytenda.

Slik athending er sjaldgeef yfir vetrarmanudina og pvi
skal bradabirgdaradstofunin gilda fra vorinu 2009.

() Stjtio. ESB L 162, 21.6.2008, bls. 3.
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11) Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Prétt fyrir 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 2160/2003
skal su reglugerd ekki gilda um hopa holdakjuklinga og
kalkuna ef framleidandinn @tlar einungis ad afhenda litio magn
af fersku kjoti, sem kemur af slikum hépum, eins og skilgreint
er i 1id 1.10 i 1. vidauka reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 853/2004 (Y, til:

a) lokaneytanda eda

b) smasolufyrirteekja & stadnum sem afhenda ferskt kjot beint
til lokaneytandans.

2. Adildarrikin skulu, eins og um getur i 1. mgr., setja
innlendar reglur sem gilda um afhendingu fersks kjots fra
framleidanda til ao tilgangi reglugerdar (EB) nr. 2160/2003 sé
nag.

2.4r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Huan gildir i prja ar.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 13. mars 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

() Sttio. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55. Leidrétt Gtgafa Stjtis. ESB L 226,
25.6.2004, bls. 22.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 213/2009

2011/EES/5/46

fra 18. mars 2009

um breytingu 4 reglugero Evrépubpingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 og reglugerd (EB)
nr. 1003/2005 ad pvi er vardar varnir og préfanir med tilliti til salmonellu i h6pum undaneldisfugla
af tegundinni Gallus gallus og kalkinum (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 2160/2003 fra 17. ndévember 2003 um varnir gegn

salmonellu og 6drum tilteknum smitvéldum mannsmitanlegra

dyrasjukdoma sem berast med matveaelum ('), einkum 6. mgr.

5. gr.og 13. gr,,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

Markmidid med reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er ad
tryggja ad gripid sé til réttra og skilvirkra radstafana til
ad greina og verjast salmonellu og 60rum smitvoldum
sjukdoma sem berast milli manna og dyra a Ollum
videigandi stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar,
einkum 4 frumframleidslustiginu, i pvi skyni ad draga Gr
algengi peirra og peirri dhattu sem stafar af peim fyrir
lydheilsu.

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 2160/2003 gilda sértaekar
krofur fyrir hopa undaneldisfugla af tegundinni Gallus
gallus hvener sem tiltekin greining & synum bendir til
a0 Salmonella enteritidis eda Salmonella typhimurium
finnist 1 slikum hopum. Tilgangurinn med pessum kréfum
er a0 koma 1 veg fyrir ad smit berist 1 framleidsluferlio
fyrir egg og holdakjuklingakjot, nanar tiltekio fra
undaneldisdyrum til atkveema peirra. Gera skal svipadar
krofur um framleidslu 4 kalkinum til ad koma 1 veg fyrir
a0 smit berist 1 framleidsluferli kalkinakjots. bvi ber ad
breyta reglugerd (EB) nr. 2160/2003 til samramis vid
pad.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 73, 19.3.2009, bls. 5. Hennar var getid

i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra 10. november
2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1.

3)

4)

5)

6)

7)

8)

[ reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1003/2005
frd 30. juni 2005 um framkvaemd reglugerdar (EB) nr.
2160/2003 ad pvi er vardar markmid Bandalagsins sem
sett eru til ad draga ur algengi tiltekinna sermigerda
salmonellu 1 alifuglahopum af tegundinni Gallus gallus
(®), er melt fyrir um markmid Bandalagsins sem sett
eru til ad draga ur algengi tiltekinna tegunda Salmonella
i hépum undaneldisfugla af tegundinni Gallus gallus.
A0 auki er i vidaukanum vid pa reglugerd sett fram
profunarkerfi sem naudsynlegt er til ad sannreyna hvernig
gengur ad nd markmidi Bandalagsins.

Samkvaemt 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1003/2005 skal
framkveemdastjornin endurskoda markmid Bandalagsins i
1josi nidurstadna eftir fyrsta framkvaemdarar landsbundnu
varnaraztlananna, sem sampykktar voru i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 2160/2003. Arid 2007 var fyrsta
framkvaemdarario.

Samkvaemt tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/99/
EB fra 17. november 2003 um eftirlit med dyrasjukdomum
og smitvéldum dyrasjukdoma, sem berast i folk (3), hafa
adildarrikin sent framkveemdastjorninni nidurstodur Ur
voktun sinni fyrir arid 2007. T 1j6si pessara nidurstadna
virdist ekki naudsynlegt ad breyta markmidi Bandalagsins.

[ 1josi pess ad naudsynlegt er ad radstafa fjarmagni 4
skilvirkan hatt skal heimila adildarrikjum, sem hafa
nad markmidi Bandalagsins, a0 draga Ur tioni opinbers
eftirlits. bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1003/2005
til samraemis vid pad.

Endurskodun 4 préfunarkerfinu, sem sett er fram i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1003/2005, leiddi
i 1jos erfioleika vid framkvemd leidbeininga um
synatdku og nyjar upplysingar hafa komid fram um nami
profunarkerfa. Pvi ber ad breyta profunarkerfinu.

bvi ber ad breyta reglugeroum (EB) nr. 2160/2003 og
1003/2005 til samramis vid pad.

Stjtid. ESB L 170, 1.7.2005, bls. 12.
Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31.
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9)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

[ C-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2160/2003 komi
eftirfarandi i stad fyrirsagnarinnar og 1. lidar:

,»C. Sérteekar krofur vardandi hépa undaneldisfugla af
tegundinni Gallus gallus og kalkina til undaneldis

1. Gripa skal til rddstafananna, sem melt er fyrir um i 3.
til 5. lig, ef greining & synum, sem tekin eru f
samremi vid B-hluta eda 1§ samremi Vvid
préfunarkerfin sem sett eru fram i

vidaukunum vid reglugerdir framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1003/2005 () og (EB) nr. 584/2008 ("), bendir
til ad Salmonella enteritidis eda Salmonella typhimurium
finnist i hopi undaneldisfugla af tegundinni Gallus gallus
eda i kalkinum til undaneldis vid peer kringumstaedur sem
settar eru fram i 2. 1id.

() Stjtis. ESB L 170, 1.7.2005, bls. 12.

(") Stjtis. ESB L 162, 21.6.2008, bls. 3. “

2.4r.

[ stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1003/2005 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

3.qr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

b6 skulu dkveedi 2. gr. gilda fra 1. april 2009 og 1. gr. frd 1.
januar 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 18. mars 20009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

.. VIDAUKI

Profunarkerfi sem er naudsynlegt til ad sannreyna hvernig gengur ad nd markmioi Bandalagsins um ad draga Ur
Salmonella enteritidis, Salmonella hadar, Salmonella infantis, Salmonella typhimurium og Salmonella virchow i h6pum

fulloréinna undaneldisfugla af tegundinni Gallus gallus

1. SYNATOKURAMMI

Synatdkuramminn skal taka til allra hopa fullordinna alihensna af tegundinni (Gallus gallus) til undaneldis sem
samanstanda af a.m.k. 250 fuglum (hdpar undaneldisfugla).

2. VOKTUN i HOPUM UNDANELDISFUGLA

2.1. Stadur, tidni og stada synatoku

Taka skal syni Gr hpum undaneldisfugla ad frumkvedi stjornandans og sem lid i opinberu eftirliti.

2.1.1.

Synataka ad frumkvadi stjornanda

Synataka skal fara fram & tveggja vikna fresti & 6drum beirra stada sem logbart yfirvald hefur tilnefnt til
bess, annaghvort:

a) i Utungunarstddinni eda

b) & bojérainni.

Logbera yfirvaldinu er heimilt ad 4kveda ad nota annan hvorn kostinn sem um getur i a-1id eda b-1id fyrir
oIl profunarkerfin fyrir alla undaneldishdpa holdakjuklinga og annan pessara kosta fyrir hopa
undaneldisvarphana. Synataka & bujoroum, sem adallega flytja Ut eda stunda vidskipti med Gtungunaregg
vid onnur adildarriki, skal alltaf fara fram & bujordinni. Logbert yfirvald skal koma & peirri verklagsreglu
ao ef sermigerdir salmonellu, sem um getur i 1. mgr. 1. gr. (hér & eftir nefnt ,,vidkomandi salmonella®),
finnast vido synatoku, sem er ad frumkvedi stjornandans, skal rannsoknarstofan, sem framkveemir
greininguna, tilkynna I6gbeeru yfirvaldi tafarlaust um pad. Pad er & abyrgd stjérnandans og
rannsoknarstofunnar, sem framkvamir greininguna, ad tilkynna timanlega um greiningu & salmonellu,
b.m.t. sermigerd hennar.

brétt fyrir petta er 16gbaeru yfirvaldi heimilt ad eigin vild, ef markmid Bandalagsins hefur nadst i a.m.k. tvo
almanaksar samfellt, ad lengja timann milli synatdku & bajordinni pannig ad hin sé gerd med priggja vikna
millibili. Logbaeru yfirvaldi er heimilt ad hverfa aftur til synatbku med tveggja vikna millibili ef hépur &
bujérainni greinist jakveaedur, og/eda i 66rum tilvikum sem légbaert yfirvald telur rétt ad gera pad.

Synataka vegna opinbers eftirlits

Med fyrirvara um hluta C.2 i 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2130/2003 skal opinber synataka felast i:

2.1.2.1. Ef synataka, sem er ad frumkvedi stjornandans, & sér stad i Gtungunarstéainni:

a) venjubundinni synatdku i Gtungunarstddinni med 16 vikna millibili og

b) venjubundinni synatdku & bajérdinni tvisvar i framleidsluferlinu, pa fyrri innan fjdgurra vikna
fra pvi ad varpskeid hefst eda eftir flutning i varpeiningu og pa sidari nalaegt lokum
varpskeiosins, i fyrsta lagi atta vikum fyrir lok framleidsluferlisins,

c) synatdku til stadfestingar & bujorsinni eftir ad viokomandi salmonella hefur greinst i synum
fr& Utungunarstédinni.

2.1.2.2. Ef synataka, sem er ad frumkvedi stjérnandans, & sér stad & bujérdinni skal venjubundin synataka
fara fram prisvar i framleidsluferlinu:

a) innan fjogurra vikna fra pvi ad varpskeid hefst eda eftir flutning i varpeiningu,

b) naleegt lokum varpskeidsins, i fyrsta lagi atta vikum fyrir lok framleidsluferlisins,
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c) medan & framleidslu stendur, & einhverjum timapunkti sem er neagilega langt i tima fra
synatékunni sem um getur i a- og b-1id.

2.1.2.3. bratt fyrir 2.1.2.1. 0g 2.1.2.2. lid og ef markmid Bandalagsins hefur nagst i a.m.k. tvo almanaksar i
rod getur logbaert yfirvald latio eftirfarandi synatéku koma i stad venjubundinnar synatoku:

a) einu sinni & bujoradinni, hvenzr sem er i framleidsluferlinu, og einu sinni & ari i
Gtungunarstddinni eda

b) tvisvar sinnum & bajérdinni, hvenar sem er i framleidsluferlinu med nagilega 16ngu millibili.

Synataka, sem logbert yfirvald framkvaemir, ma koma i stad synatoku ad frumkvedi stjérnanda
matveelafyrirteekis.

2.2. Adferdalysing vio synatdku

2.2.1.

Synataka i Gtungunarstddinni

Taka skal a.m.k. eitt syni fyrir hvern hdp undaneldisfugla i hvert skipti sem syni eru tekin. Skipuleggja skal
synatoku & klakdegi pegar hagt er ad taka syni Gr 6llum hépum undaneldisfugla og allt efni ar 6llum
Gtungunarvélum, sem klaktir ungar eru teknir ar & synatékudeginum, skal koma fram i réttu hlutfalli i
synunum. Ef fleiri en 50 000 egg fra einum hdpi eru i Gtungunarvélunum skal taka annad syni hja peim
hopi.

Synid skal a.m.k. samanstanda af:

a) einu samsettu syni af synilega 6hreinum kleedningum ar eggjagrindum sem tekid er af handahofi ar
fimm adskildum atungunarbokkum eda st6dum i dtungunarvélinni, pannig ad alls séu tekin syni af
a.m.k. 1 m2; ef Gtungunaregg Ur einhverjum hépi undaneldisfugla eru i fleiri en einni Gtungunarvél skal
b6 taka samsett syni Ur allt ad fimm Gtungunarvélum, eda

b) einu syni af am.k. 900 cm2 yfirbordsfleti alls, sem er tekid med einum eda fleiri rokum
synatokuklitum (e. fabric swab) af éllum yfirbordsfletinum & botninum i a.m.k. fimm eggjagrindum
begar allir kjuklingarnir hafa verid fluttir & brott eda Gr dini af fimm stddum, p.m.t. af gélfinu, ar allt
ao fimm Gtungunarvélum med Gtungudum eggjum fra hdpnum, og pad skal tryggt ad a.m.k. eitt syni sé
tekid ur hverjum hépi sem eggin komu ur, eda

¢) tiu grdmmum af brotinni eggjaskurn, sem tekin er ar a.m.k. 25 mismunandi eggjagrindum (p.e. 250 g
upphaflegt syni) ar allt ad fimm Gtungunarvélum med Gtungudum eggjum ur hépnum og sem er mulin
og blandad saman og skipt i 25 g undirsyni til préfunar.

Fylgja skal verklagsreglunum sem lyst er i a-, b- og c-lid vid synatdku ad frumkvaedi stjérnandans, sem og
vid opinbera synatku. Ekki er skylt ad telja med Gtungunarvél med eggjum fra mismunandi hépum ef
a.m.k. 80% eggjanna eru i 6drum Utungunarvélum sem syni eru tekin dr.

Synataka & bujordinni

2.2.2.1. Venjubundin synataka ad frumkvedi stjérnanda

Tekin syni skulu einkum samanstanda af saursynum og skal markmidid vera ad greina 1% algengi
innan hops med 95% oOryggismorkum. Til ad petta ndist skulu synin myndud Ur einu af
eftirfarandi:

a) BIldndudu driti, sem er samsett Ur adskildum synum ar fersku driti sem hvert vegur am.k. 1 g
og sem eru tekin af handahéfi af nokkrum mismunandi svaedum i hisinu par sem hépurinn er
haldinn, eda, ef hépurinn hefur frjalst adgengi ad fleiri en einu husi & tiltekinni bajoro, ar
hverri hasapyrpingu & bajoérdinni par sem hopurinn er haldinn. Safna ma saman driti til
greiningar i a.m.k. 2 safnsyni.



Nr. 5/290

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.1.2011

Fjoldi peirra stada par sem taka skal mismunandi saursyni til ad bua til safnsyni skal vera sem
hér segir:

Fjoldi fugla i hdpnum Fjo6ldi saursyna sem skal taka i hGpnum
250-349 200
350-449 220
450-799 250
800-999 260
1000 eda fleiri 300

b) Synatdkuyfirhlifa- og/eda ryksyni:

c)

Synatokuyfirhlifar, sem notadar eru, skulu vera nagilega gleypnar til ad sjuga i sig raka.
Einnig mé nota ,,sokka“ dr grisjuholki i pessum tilgangi.

Veta skal yfirbord yfirhlifanna sem nota 4 til synatoku med videigandi pynningarvokva (s.s.
0,8% natriumkléridi og 0,1% peptoni i daudhreinsudu, afjonudu vatni, eda daudhreinsudu
vatni eda hvers kyns 6dru pynningarefni sem I6gbeert yfirvald sampykkir).

Synin skulu tekin med pvi ad ganga um hasio eftir leid sem skilar deemigerdum synum fyrir
alla hluta hussins eda vidokomandi sveedi. betta skal einnig na til svaeda sem eru pakin
undirburdi og sveeda med rimlum, ad pvi tilskildu ad 6ruggt sé ad ganga & rimlunum.
Synatakan skal na til allra stia i hasinu. begar synatoku er lokid & tilteknu svaedi skal taka
yfirhlifarnar, sem notadar voru til synatdku, varlega af til ad fordast ad efni, sem lodir vid per,
losni af peim.

Synin skulu samanstanda af:

i.  fimm porum af yfirhlifum, sem notadar voru til synatéku, sem hvert um sig skal svara til
u.p.b. 20% af flatarmali hussins; safna ma synunum saman til greiningar i a.m.k. tvo
safnsyni, eda

ii. a.m.k. einu pari af yfirhlifum, sem notadar voru til synatoku, sem svara til alls hassins
asamt ryksyni til vidbotar sem safnad var af mdérgum st6dum um allt husio, af
yfirbordsflétum sem voru synilega rykugir. Nota skal einn eda fleiri rakan synatdkuklat
til ad safna pessu ryksyni af a.m.k. 900 cm2 heildaryfirbordsfleti.

i hépum undaneldisfugla i barum geta tekin syni samanstadio af edlilega bléndudu driti af
feeribdndum sem fjarlegja drit, af skdéfum eda ar djupum dritkjollurum, eftir pvi um hvers
konar hus er ad reda. Safna skal tveimur synum sem vega a.m.k. 150 g og profa synin hvort

fyrir sig:

i.  af feeribdndum fyrir drit undir hverri r6d bura, sem eru latin ganga reglulega og losa dritid
inn i snigil eda & feeribandakerfi,

ii. dritkjallarakerfi, par sem drit er skafid nidur i djapan kjallara undir husinu af sérstokum
plétum (e. deflectors) sem eru undir hisinu,

iii. dritkjallarakerfi i hisi med barum sem er radad i tréppugang pannig ad engin bar eru fyrir
ofan dnnur og dritid fellur beint ofan i kjallarann.

i hverju hisi eru venjulega radir af barum & mérgum hadum. [ heildarsafnsyninu skal vera
blandad drit ar hverjum stafla. Taka skal tvd safnsyni fyrir hvern hdp eins og lyst er i pridja til
sjotta undirlio hér 4 eftir:
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3.

2.2.2.2.

Ef um er ad reeda feeribanda- eda skofukerfi skal lata pau ganga & synatdkudeginum &dur en synin
eru tekin.

Ef um er ad raeda kerfi par sem sérstakar plotur eru undir barum og skéfum skal safna bléndudu
driti sem hefur safnast & skofuna eftir ad kerfid hefur verid 14tid ganga.

Ef um er ad reeda kerfi med burum sem er radad i troppugang og feriband eda skofukerfi er ekki
fyrir hendi er naudsynlegt ad safna bléndudu driti & mérgum stédum Gr dritkjallaranum.

Kerfi med faeribdndum fyrir drit: taka skal safnsyni Gr saurefni vid endann & feribdndunum par
sem dritio er losad.

Opinber synataka

a) Venjubundin synataka skal fara fram eins og Iyst er i 1i9 2.2.2.1.

b) Synataka til stadfestingar i kjolfar greiningar & vidkomandi salmonellu ar synum fra
Gtungunarstddinni skal fara fram eins og lyst er i 1id 2.2.2.1. Taka ma vidbotarsyni til profunar
a pvi hvort notud hafi verid syklalyf eda syklahemjandi efni & eftirfarandi hatt: taka skal fugla
af handahofi ar hverju alifuglahtsi & bylinu, ad 6llu jofnu allt ad fimm fugla ar hverju husi,
nema yfirvaldid telji naudsynlegt ad taka syni ar fleiri fuglum. Ef upptok sykingarinnar eru
oOstaofest skal profa fyrir syklalyfjum eda gera nyja bakteriufraedilega préfun med tilliti til
salmonellu i hépnum eda afkveemum hans, adur en vidskiptahdftum er aflétt. Ef syklalyf eda
syklahemjandi efni greinast skal litid svo & ad salmonellusykingin sé stadfest.

c) Tilvik par sem grunur er um smit

i undantekningartilvikum par sem légbert yfirvald hefur astaedu til ad efast um nidurstddurnar
(falsjkveedar eda falsneikvaedar nidurstodur) getur pad akvedid ad endurtaka préfanirnar i
samrami vid b-lid.

RANNSOKN A SYNUM

3.1. Undirbuningur synanna

3.1.1

Klaedningar ur eggjagrindum:

a) setja skal synin i 1 litra af jofnudu peptonvatni sem hefur verid hitad ad stofuhita og blanda varlega
saman,

b) reektun synisins er haldid a&fram med greiningaradferdinni sem lyst er i lio 3.2.

Syni af yfirhlifum og ryksyni:

a) Taka skal yfirhlifa-/sokkaparid/-p6rin, sem notad var eda notud voru til synatoku, og ryksynid
(synat6kuklutur) varlega upp til ad saurefni eda laust ryk, sem lodir vid pau, losni ekki og setja pau i
225 ml af jo6fnudu peptonvatni sem hefur verid hitad ad stofuhita. Jafnada peptonvatnid skal fljota
alveg yfir synatokuyfirhlifarnar og taupinnana til ad ndég sé af vokva umhverfis synid til ad
salmonellubakteriur geti borist Gt fra syninu og pvi ma beta vido meira af jofnudu peptonvatni ef
naudsyn krefur. Synatokuyfirhlifarnar og synatokuklatarnir skulu undirbdin hvor i sinu lagi.

b) Pbegar fimm por af synatdkuyfirhlifum eru sett saman i tvd safnsyni skal setja hvort safnsyni i 225 ml af
jofnudu peptdnvatni, eda meira ef naudsyn krefur, til ad pad fljéti yfir synid og til ad ndg sé af vokva
umhverfis synid til ad salmonellubakteriur geti borist Gt fra syninu.

c) Syninu skal sndid i hringi svo ad pad mettist til fulls og halda skal raktun &fram med
greiningaradferdinni sem lyst er i lid 3.2.
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3.1.3  Onnur syni r saurefni:
a) Saursyni skal hopa og blanda vandlega saman og taka Ur bléndunni 25 g undirsyni til reektunar.
b) Beeta skal 25 g undirsyninu vid 225 ml af jofnudu peptonvatni sem hefur verid hitad ad stofuhita.
¢) Rektun synisins skal haldid afram med pvi ad nota greiningaradferdina sem lyst er i lid 3.2.

Ef sampykktir ISO-stadlar fyrir undirblning viokomandi syna til ad greina salmonellu liggja fyrir skal nota
bé i stad framangreindra dkvada um undirbining syna.

3.2. Greiningaradferd

Greining & Salmonella spp. skal gerd i samraemi vid 1. breytingu & EN/ISO 6579-2002/Amd1:2007. ,,Microbiology
of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Salmonella spp. — Breyting 1: Vidauki D:
Detection of Salmonella spp. in animal faeces and in environmental samples from the primary production stage*.

AJ pvi er vardar synin af synatokuyfirhlifunum, ryksynin og énnur syni ar saurefni, sem um getur i 1id 3.1, er
mogulegt ad hopa raktud syni i audgudu vokvazti med jofnudu peptonvatni til reektunar sidar Til pess skal raekta
baedi synin i jofnudu peptonvatni eins og venjulega. Taka skal 1 ml af vokvagti Ur hverju syni og blanda vandlega
saman og taka sidan 0,1 ml af bléndunni og sa i skal med umbreyttu, halfféstu Rappaport-Vassiladis &ti (MSRV))
med venjubundinni adferd.

EKkki skal hrista syni i j6fnudu peptdnvatni, eda hringsnuda pvi eda réta pvi til & annan hatt eftir reektun pvi pad leysir
Ur ledingi letjandi agnir og dregur Ur sidari adgreiningu i umbreyttu, halffostu Rappaport-Vassiladis ati.

3.3 Sermigerdargreining
Ad minnsta kosti eitt einangur Ur hverju syni med jakveeda svorun skal greint samkvemt Kaufmann-White kerfinu.
NIDURSTOPUR OG SKYRSLUGJIOF

Hopur undaneldisfugla telst syktur pegar verid er ad sannreyna hversu vel midar ad nd markmidi Bandalagsins ef
stadfest er ad viokomandi salmonella (ef ekki er um ad raeda béluefnisstofna) hafi greinst i einu eda fleiri synum (eda ef
fyrir liggur opinber stadfesting annars adila i adildarrikinu vegna vidkomandi saursyna eda syna Ur liffeerum ar fuglum)
sem tekin voru & bdjordinni, jafnvel pott salmonella hafi einungis greinst i ryksyninu. betta & ekki vid um
undantekningartilvik pegar grunur leikur & um sykingu i hopi undaneldisfugla ef greining & salmonellu & bajérdinni ad
frumkvedi stjornandans var ekki stadgfest med opinberri synatoku.

Einungis skal telja syktan hop einu sinni vegna hagskyrslugerdar, sama hversu oft salmonella hefur greinst i hpnum &
medan & framleidsluferlinu stendur.

i skyrslunni skal koma fram:

a) nakvem lysing & peim adferdum sem notadar voru fyrir synatfkuaaetlanir og gerd synanna sem tekin voru, eftir pvi
sem vio &,

b) fjoldi hopa undaneldisfugla sem til eru og fjoldi hépa sem voru préfadir,
€) nidurstddur profana

d) skyringar & nidurstédum, einkum ad pvi er vardar undantekningartilvik.”
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 759/2009 2011/EES/5/47
fra 19. agust 2009
um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd radsins (EB) nr. 21/2004 um ad koma a Kerfi fyrir
audkenningu og skraningu saudfjar og geita (*)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 4) 1 C-hluta vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 eru
HEFUR, settar fram paer upplysingar sem eiga ad koma fram i
flutningsskjalinu Til pess ad skra einstaklingsbundinn
audkenniskoda hvers dyrs 1 flutningsskjalid skal lesa
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, audkenni hvers dyrs um sig vid brottfor. Audkenni
dyranna skulu lesin aftur a vidtokubujordinni. Til
pess ad draga ur stjornsyslualagi er rétt ad heimila ad
med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 21/2004 fra 17. audkenniskodar dyranna séu skradir a viotokubujordinni
desember 2003 um ad koma & kerfi fyrir audkenningu og i stad brottfararbtjardarinnar, med fyrirvara um tiltekin
skraningu saudfjar og geita og breytingu a reglugerd (EB) nr. skilyrdi.
1782/2003 og tilskipunum 92/102/EBE og 64/432/EBE ('),
einkum 1. mgr. 10. gr.,
5) 12. mgr 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 21/2004 er kvedid
4 um ad tilteknir umsjonarmenn dyra skuli sja til pess
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: ad dyrin séu talin a.m.k. arlega. { D-hluta vidaukans vid
pa reglugerd er kvedid 4 um ad i télvugagnagrunninum
skuli vera tilteknar upplysingar. Medal peirra upplysinga
1) 1 reglugerd (EB) nr. 21/2004 er kvedid 4 um ad hvert eru nidurstddur talningarinnar. Til pess ad draga Ur
aoildarriki skuli koma & kerfi fyrir audkenningu og stjornsyslualagiskalleyfilegtad skraekkislikarnidurstoour
skraningu saudfjar og geita i samraemi vid akvaedi peirrar i peim adildarrikjum, par sem tdlvugagnagrunnurinn
reglugerdar. hefur ad geyma einstaklingsbundinn audkenniskoda fyrir
hvert dyr & bijérdum, auk peirra upplysinga sem krafist
er samkvaemt D-hluta pess vidauka.
2) Kerfid samanstendur af fjorum pattum, nénar tiltekid:
audkennismerki til ad audkenna sérhvert dyr, uppferoum
skram sem eru feerdar & hverri btjord, flutningsskjolum 6)  bviber ad breyta reglugerd (EB) nr. 21/2004 til samraemis
og midlagri skra eda tolvugagnagrunni. { vidaukanum vid pad.
vid pa reglugerd eru settar fram krofur fyrir pessa peetti.
7)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
3) 1 3. mgr. 4.gr. reglugerdar (EB) nr. 21/2004 er sem eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio

stendur kvedid 4 um ad ef slatra eigi dyrum fyrir 12
manada aldur og hvorki stendur til ad eiga vidskipti
med pau innan Bandalagsins né flytja pau 1t til pridju
landa megi nota adferd, sem er 1 samraemi vid skilyrdin
sem melt er fyrir um i 7. 1id A-hluta vidauka vid pa
reglugerd, til ad audkenna pau. I sumum tilvikum eru
po6 dyr, sem upphaflega voru etlud til slatrunar, engu
ad sidur notud til undaneldis sidar & 60rum bujéroum
en fedingarbujordinni. Pvi er heimilt ad audkenna pessi
dyr hvert fyrir sig eftir ad pau hafa verid flutt fra
feedingarbujordinni, ad pvi tilskildu ad unnt sé ad rekja
hvert einstakt dyr til feedingarbiijardarinnar.

(*) DPessi EB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 215, 20.8.2009, bls. 3. Hennar

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra

10. november 2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)

vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 5, 9.1.2004, bls. 8.

og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 er breytt i
samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gn

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist

i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. agust 2009.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 21/2004 er breytt sem hér segir:

1.

3.

i stad prioja undirlidar i 7. lid A-hluta komi eftirfarandi:

,,Dyr, sem eru audkennd i samreemi vid pennan lid, sem halda & lengur en til toIf manada aldurs eda sem atlunin er ad
versla med innan Bandalagsins eda flytja pau ut til pridju landa skulu audkennd i samreemi vid 1. til 4. 1id til pess ad
tryggja algjoran rekjanleika hvers dyrs til fedingarbujaroar.”

i stad 2. lidar C-hluta komi eftirfarandi:

2. Fra 1. jantar 2011 skal umsj6narmadur & brottfararbdjord skra i flutningsskjalid einstaklingsbundinn audkennisk6da
fyrir hvert dyr sem audkennt er i samraemi vid 1. til 6. 1id A-hluta &dur en til flutnings kemur.

bréatt fyrir fyrstu undirgrein getur I6gbeert yfirvald heimilad, vegna flutninga sem tengjast ekki vidskiptum innan
Bandalagsins, ad skraning einstaklingsbundins audkennisk6da fyrir hvert dyr fari fram & dkvérdunarstad fyrir hond
umsjonarmanns dyra & brottfararb(jérdinni, med fyrirvara um eftirfarandi skilyroi:

a) ad dyrin séu ekki flutt med sama flutningataki og dyr frd 6drum bajoroum, nema hverjum hépi dyra sé haldid
algerlega adskildum fra 6llum 6drum,

b) ad logbeert yfirvald hafi sampykkt ad viotokubdjordin megi skra einstaklingsbundna kéda dyranna fyrir hond
umsjonarmanns dyra & brottfararbajérainni,

c) ad verklagsreglur séu fyrir hendi til pess ad tryggja ad innan 48 stunda fra brottfor:

i.  hafi einstaklingsbundinn audkenniskédi hvers dyrs verid skradur i samraemi vid a-1id 2. lidar B-hluta i skra
bujardar fyrir brottfararbajérdina,

ii. fai logbeert yfirvald upplysingarnar sem varda flutninginn til ad uppfera télvugagnagrunninn i samraemi vid
2.1id D-hluta.”

i stagd f-lidar i 1. 1id D-hluta komi eftirfarandi:

,»f) nidurstdédur dyratalningarinnar, sem kvedid er & um i 2. mgr. 7. gr., og talningardagur, nema i adildarrikjum par sem
midlegur tdlvugagnagrunnur hefur ad geyma einstaklingsbundna audkenniskddann fyrir hvert dyr sem haldid er &
bajore”.
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TILSKIPUN FRAMKV ZMDASTJORNARINNAR 2008/53/EB 2011/EES/5/48
fra 30. april 2008
um breytingu 4 IV. vidauka vio tilskipun radsins 2006/88/EB a0 pvi er vardar vorveiru i
vatnakarpa (*)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 4) 11 hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB eru
HEFUR, settar fram viomidanir fyrir skraningu sjuikdéma sem
framandi sjukdoma og sjikdéma sem ekki eru framandi.
[ samreemi vid vidmidanir fyrir skraningu sjukdéma
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, sem ekki eru framandi skal hafa hlidsjon af pvi hvort
sjikdomurinn geti haft veruleg efnahagsleg ahrif ef hann
berst til adildarrikis, sem er laust vid umraeddan sjukdom,
med hlidsjon af tilskipun radsins 2006/88/EB fra 24. oktober vegna framleidslutaps og tilheyrandi, arlegs kostnadar
2006 um heilbrigdiskrofur ad pvi er vardar lagareldisdyr i tengslum vid sjukdominn og varnir gegn honum sem
og afurdir peirra og um forvarnir og varnir gegn tilteknum fer yfir 5% af verdmeeti framleidslu 4 lagareldisdyrum af
sjukdomum i lagardyrum (1), einkum 2. mgr. 61. gr., smitneemum tegundum & svadinu.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: 5)  Samkveemt upplysingum fra peim adildarrikjum, sem
framleida mest af vatnakarpa, er vorveira i vatnakarpa nu
pegar landleegur sjukdomur. Vorveira i vatnakarpa hefur
1) 1 tilskipun 2006/88/EB er melt fyrir um tilteknar reglur po ekki valdid storfelldu tapi innan atvinnugreinarinnar
um dyraheilbrigdi sem gilda um lagareldisdyr og afurdir undanfarin 20-25 ar.
peirra. T pessum reglum er tekid mid af skraningu
sjukdoma sem framandi sjukdoma eda sjuikdoma, sem
eru ekki framandi, i II. hluta TV. vidauka vid pa tilskipun 6) Einnig er rétt ad hafa i huga hvort unnt sé ad
asamt smitneemum tegundum. koma vid vOrnum gegn vorveiru i vatnakarpa &
vettvangi adildarrikjanna og hvort slikar varnir séu
kostnadarhagkvemar Vegna stodunnar i vatna- og
2) 1 IL hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB er sjomelingum og vegna skipulags a vatnakarpaeldi i peim
vorveira i vatnakarpa i skranni yfir sjikdoma sem eru adildarrikjum sem framleida mest af vatnakarpa yrdi
ekki framandi. kostnadurinn, sem fylgir radstéfunum vid ad uppreeta
sjikdominn, 6hoflegur i hlutfalli vid efnahagslegan skada
af voldum sjukdomsins. A grundvelli upplysinga, sem
3) I tengslum vid umfjdllun hja radi Evropusambandsins, hafa nylega komid fram, virdist vorveira i vatnakarpa
sem leiddu til pess ad tilskipun 2006/88/EB var ekki uppfylla allar vidmidanir til ferslu a skra yfir
sampykkt, gaf framkveemdastjornin ut yfirlysingu par sjikdoma sem eru ekki framandi i II. hluta IV. vidauka
sem vidurkenndar eru ahyggjur nokkurra adildarrikja, vid tilskipun 2006/88/EB.
sem framleida vatnakarpa, vardandi afleidingar pess ad
lata vorveiru i vatnakarpa falla undir samremd akvaedi
Bandalagsins. Af peim s6kum lysti framkvamdastjornin 7)  Par af leidandi pykir rétt ad fella vorveiru i vatnakarpa
pvi yfir, eftir ad tilskipun 2006/88/EB tok gildi en brott af skranni yfir sjukdoma sem ekki eru framandi i
adur en beiting hennar hofst, samkveemt beidni og a II. hluta IV. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB.
grundvelli rokstudnings, sem lagdur var fyrir hana, ad
hin myndi endurmeta hvort vorveira i vatnakarpa etti
a0 vera afram i skranni i II. hluta IV. vidauka vid pa 8) [ 43 gr tilskipunar 2006/88/EB er kvedid 4 um ad

tilskipun. Framkvemdastjornin hefur mottekid beidnir
um endurmat fra ymsum adildarrikjum.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 117, 1.5.2008, bls. 27. Hennar

O

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2010 fra
10. november 2010 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 328, 24.11.2006, bls. 14.

aoildarriki geti gripid til radstafana til ad koma i veg
fyrir ad sjukdoémar sem ekki eru skradir i II. hluta
IV. vidauka berist pangad eda til ad verjast peim,
par ed pessir sjukdomar skapa verulega aheettu fyrir
heilbrigdi lagareldisdyra eda villtra lagardyra i pessum
adildarrikjum. Pessar radstafanir mega ekki fara yfir
mork pess sem er videigandi og naudsynlegt til ad koma
i veg fyrir ad slikir sjukdomar berist eda breidist ut.
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9) Samkvemt 63. gr. tilskipunar 2006/88/EB gildir
akvoroun framkvemdastjornarinnar 2004/453/EB fra 29.
april 2004 um framkveemd tilskipunar radsins
91/67/EBE ad pvi er vardar radstafanir gegn tilteknum
sjkdémum 1 eldisdyrum (%) afram ad pvi er vardar
tilskipun 2006/88/EB medan bedid er eftir ad ny akveedi
séu sampykkt i samraemi vid 43. gr. peirrar tilskipunar,
sem skal sampykkja eigi sidar en premur arum eftir
gildistoku tilskipunarinnar.

10) Samkvaemt tilskipun rddsins 2004/453/EB hefur allt
yfirradasvaedi Danmerkur, irlands, Finnlands, Svipjédar
og Bretlands, i heild eda ad hluta, verid Iyst laust vid
vorveiru i vatnakarpa eda pad fellur undir varnar- og
atrymingarédzetlanir. bessi adildarriki geta af pessum
sokum krafist vidbdtardbyrgda vegna adflutnings
dyrategunda, sem eru n@m fyrir vorveiru i vatnakarpa, til
pessara yfirrddasveeda.

11) Peim adildarrikjum, sem geta krafist pess ad
vidbotarabyrgdir séu fyrir hendi { samreemi vid akvordun
2004/453/EB, skal vera heimilt ad halda afram ad beita
rdostofunum i samremi  vio  43.gr. tilskipunar
2006/88/EB, p.m.t. takmarkanir vardandi setningu &
markad og innflutning, til pess ad verjast vorveiru i
vatnakarpa og til ad vidhalda sjukdémslausri stédu sinni.

12)  bvi ber ad breyta IV. vidauka vid tilskipun 2006/38/EB
til samreemis vid pad.

13) 1 tilskipun 2006/88/EB er kvedid & um ad adildarrikin
skuli hvert um sig sampykkja eigin radstafanir i
samra@mi vid umradda tilskipun eigi sidar en 1. mai
2008 og beita pessum landsradstéfunum eigi sidar en 1.
agust 2008. Til ad gefa adildarrikjum naegan tima skal
sampykkja landsradstafanir, sem eru i samremi vid
tilskipun 2006/88/EB, eins og henni er breytt med
pessari tilskipun, eigi sidar en 1. 4gust 2008 og beita skal
landsékvaedunum fra og med 1. 4gust 2008.

14) Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samremi vid Alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

(*) Stjtid. ESB L 156, 30.4.2004, bls, 5, med leidréttingum samkveemt Stjtio.
ESB L 202, 7.6.2004, bls. 4. Akvorduninni var breytt med akvoroun
2006/272/EB (Stjtid. ESB L 99, 7.4.2006, bls. 31).

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr.

Akvasum V. vidauka vid tilskipun 2006/88/EB er breytt i
samrami vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.4r.

Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
1. 4gust 2008. Pau skulu Dpegar | stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda og
samsvorunartéflu - milli  viokomandi éakveeda og pessarar
tilskipunar.

Pau skulu beita pessum &kveedum fra og med 1. gust 2008.

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 nénari reglur um
slika tilvisun.

Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu akveedi
Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem tilskipun
pessi neer til.

3.qr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

4.qr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 30. april 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

i stad I1. hluta V. vidauka komi eftirfarandi:

11 HLUTI

Skraair sjukdémar

FRAMANDI SIUKDOMAR

SJUKDOMUR SMITNAMAR TEGUNDIR
FISKUR Bl6dmyndandi drep, EHN-veiki Regnbogasilungur (Oncorhynchus mykiss) og aborri
(Epizootic haematopoietic necrosis) (Perca fluviatilis)
Hudsveppadrep (Epizootic ulcerative AEttkvislir: Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus,
syndrome) Mugil, Puntius og Trichogaster
LINDYR Syking af véldum Bonamia exitiosa Ostrea angasi og O. chilensis
Syking af véldum Perkinsus marinus Risaostra (Crassostrea gigas) og meyjarostra (C.
virginica)
Syking af véldum Microcytos mackini | Risaostra (Crassostrea gigas), meyjarostra (C.
virginica), Ostrea conchaphila og O. edulis
KRABBADYR Raudhali (Taura syndrome) Penaeus setiferus, P. stylirostris og P. vannamei
Gulhofoaveiki (Yellowhead disease) Indidnareekja (Penaeus aztecus), P. duorarum,
japansrekja (P. japonicus), tigrisreekja (P. monodon),
P. setiferus, P.° stylirostris og P. vannamei
SJUKDOMAR SEM ERU EKKI FRAMANDI
SJUKDOMAR SMITNAMAR TEGUNDIR
FISKUR Veirubladi (VHS) Sild (Clupea spp.), tjarnasild (Coregonus ssp.), gedda
(Esox lucius), ysa (Gadus aeglefinus), kyrrahafsporskur
(G. macrocephalus), porskur (G. morhua), kyrrahafslax
(Oncorhynchus spp.) regnbogasilungur (O. mykiss),
keilubrédir (Onos mustelus), urridi (Salmo trutta),
sandhverfa (Scophthalmus maximus), tannsild (Sprattus
sprattus) og harri (Thymallus thymallus)
18radrep (IHN) Hundlax (Oncorhynchus keta), silfurlax (O. kisutch),
0. masou, regnbogasilungur (O. mykiss), raudlax
(O. nerka), hnadlax (O. rhodurus) kéngalax (O.
tshawytscha) og lax (Salmo salar)
Skjonakarpaherpesveiki (Koi herpes Vatnakarpi og skjonakarpi (Cyprinus carpio)
virus disease)
Bladporri (ISA) Regnbogasilungur (Oncorhynchus mykiss), lax
(Salmo salar) og urridi (S. trutta).
LINDYR Syking af véldum Marteilia Ostrea angasi, O. chilensis, O. edulis, O. puelchana,
refringens kreeklingur (Mytilus edulis) og
midjardarhafskreeklingur (M. galloprovincialis)
Syking af véldum Bonamia ostreae Ostrea angasi, O. chilensis, O. conchaphila, O.
denselammellosa, O. edulis og O. puelchana.
KRABBADYR Hvitblettaveiki Ol tifeett krabbadyr (ettbalkurinn Decapoda)“






