20.4.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 30/47

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/12
(ESB) 2022/140

fra 16. névember 2021

um reglur um beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 ad
pvi er vardar banka Sambandsins fyrir 6naemisvaka, boluefni og préfefni til sjakdémsgreiningar (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/429 fra 9. mars 2016 um smitandi dyrasjikdéma og um
breytingu og nidurfellingu & tilteknum gerdum a svidi dyraheilbrigdis (I6g um dyraheilbrigdi) (%), einkum 1. mgr. 50. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2016/429 er melt fyrir um reglur um forvarnir og varnir gegn sjikdémum sem geta borist i dyr eda i
menn, p.m.t. reglur um ad koma & fét og stjorna bénkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, béluefni og préfefni til
sjukdomsgreiningar. | samraemi vid 1. mgr. 48. gr. peirrar reglugerdar getur framkvaemdastjornin komid a fot og borid
&byrgd & ad stjorna bonkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, boluefni og profefni til sjakdomsgreiningar fyrir geymslu
og endurnyjun & birgdum af énemisvokum, boéluefnum, frumsaningarstofnum béluefna og préfefnum til sjukdéms-
greiningar fyrir skrdda sjukdéma, sem um getur i a-1id 1. mgr. 9. gr. reglugerdarinnar, sem ekki er bannad ad bélusetja
vid med framseldri gerd sem er sampykkt skv. 47. gr. reglugerdarinnar. Stofnun banka Sambandsins fyrir énemisvaka,
boluefni og préfefni til sjakddmsgreiningar myndi studla ad pvi ad na dyraheilbrigdismarkmidum Sambandsins med pvi
ad gefa kost & skjotum og skilvirkum vidbrogdum pegar nyta parf forda pessara banka ef sjukdémur i A-flokki kemur,
upp eins og skilgreint er og flokkad i framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1882 (2), og veeri
skilvirk nyting & takmorkudum forda.

2) AJ auki er framkvaemdastjorninni falid vald med 1. mgr. 47. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429 til ad sampykkja
framseldar gerdir par sem melt er fyrir um reglur vardandi notkun & dyralyfjum, p.m.t. béluefnum, ad pvi er vardar
forvarnir og varnir gegn skradum sjikdémum i landdyrum. pegar adildarriki heimila notkun béluefna fyrir landdyr i
haldi og villt landdyr gegn sjukdémum i A-flokki, ad teknu tilliti til vidmidananna sem settar eru fram i 2. mgr. 46. gr.
reglugerdar (ESB) 2016/429, er pess einnig krafist ad pau taki tillit til reglnanna sem melt er fyrir um i pessum
framseldu gerdum.

3) I samraemi vid 3. mgr. 48. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429 sampykkti framkvaemdastjornin framselda reglugerd (ESB)
2022/139 (3) sem beetir vio reglugerd (ESB) 2016/429 ad pvi er vardar reglur um rekstur, geymslu og endurnyjun a
birgdum af dnaemisvokum, boéluefnum og, ef vid &, 6orum liffredilegum afurdum i bonkum Sambandsins fyrir
onazmisvaka, boluefni og préfefni til sjakdomsgreiningar. 1 henni er einnig melt fyrir um kréfur um smitvarnir,
liforyggi og lifafmorkun vegna starfreekslu pessara banka.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 23, 2.2.2022, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. ESB L 84, 31.3.2016, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1882 fra 3. desember 2018 um beitingu tiltekinna reglna um forvarnir og
varnir gegn sjukdémum fyrir flokka skradra sjukdéma og um ad koma & skra yfir dyrategundir og hépa dyrategunda sem skapa téluverda
ahaettu & Utbreidslu pessara skradu sjukdéma (Stjtié. ESB L 308, 4.12.2018, bls. 21).

(3) Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/139 fra 16. névember 2021 um vidbeetur vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2016/429 ad pvi er vardar rekstur, geymslu og endurnyjun & birgdum i bonkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, béluefni og
profefni til sjokdoémsgreiningar og kroéfur um smitvarnir, liféryggi og lifafmérkun vegna reksturs pessara banka (Stjtid. ESB L 23,
2.2.2022, bls. 1).
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4) [ pessari reglugerd ztti ad meela fyrir um naudsynlegar framkvamdarreglur sem 4 ad beita samhlida reglunum sem maelt
er fyrir um i 111. hluta reglugerdar (ESB) 2016/429 og i framseldri reglugerd (ESB) 2022/139 um rekstur, geymslu og
endurnyjun & birgdum af énaemisvokum, béluefnum og profefnum til sjikdémsgreiningar i bonkum Sambandsins fyrir
onamisvaka, boluefni og préfefni til sjikdémsgreiningar og einnig um kréfur um smitvarnir, liforyggi og lifafmérkun
vegna reksturs pessara banka.

5) I pessari reglugerd etti ad mala fyrir um naudsynlegar krofur vardandi tegundir, stofna og magn liffredilegra afurda
sem eiga ad vera i bénkum Sambandsins fyrir 6naemisvaka, béluefni og préfefni til sjukdémsgreiningar. | henni ztti
einnig ad mela fyrir um naudsynlegar krofur sem varda afhendingu, geymslu og endurnyjun & liffreedilegum afurdum i
boénkum Sambandsins fyrir 6neemisvaka, béluefni og préfefni til sjukdémsgreiningar sem og i tengslum vid samsetningu
boluefna ir métefnavékum gin- og klaufaveikiveirunnar sem eru geymdir i bdnkum Sambandsins fyrir 6nsmisvaka.

6) Adildarrikin @ttu ad hafa adgang ad bdnkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, bdluefni og profefni til sjukdéms-
greiningar. A0 auki @tti framkveemdastjornin ad geta afhent eda lanad 6namisvaka, béluefni eda profefni til sjukdoms-
greiningar fra bénkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, béluefni og préfefni til sjukdémsgreiningar til pridju landa eda
yfirrddasvada. bvi er naudsynlegt i pessari reglugerd ad mala fyrir um kréfur um malsmedferd og teknilegar krofur til
ad Gska eftir adgangi ad bonkum Sambandsins fyrir dnemisvaka, boluefni og profefni til sjukdomsgreiningar.

7 par ed framseld reglugerd (ESB) 2022/139 gildir fra og med 1. mai 2022 etti pessi reglugerd einnig ad koma til
framkveemda fra og med peirri dagsetningu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid &lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og féour,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efni og gildissvid

i pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um banka Sambandsins fyrir 6nemisvaka, boluefni og profefni til sjukdoms-
greiningar og eftirfarandi tilgreint nanar:

a) liffreedilegar afurdir sem eiga ad vera i bonkum Sambandsins fyrir 6neemisvaka, boluefni og profefni til sjikddmsgreiningar
og fyrir hvada sjukddma i A-flokki paer geta verid a&tladar,

b) krofur vardandi tegundir, stofna og magn liffreedilegra afurda sem eiga ad vera i bénkum Sambandsins fyrir dnemisvaka,
boluefni og préfefni til sjikdomsgreiningar,

c) vidbotarkrofur vardandi afhendingu og geymslu moétefnavaka og boéluefna sem eiga ad vera i bonkum Sambandsins fyrir
Onamisvaka, boluefni og profefni til sjukdomsgreiningar,

d) krofur vardandi samsetningu boluefna ar motefnavokum gin- og klaufaveikiveirunnar sem eru geymdir i bonkum
Sambandsins fyrir 6nsemisvaka og merkingar & boluefnum sem eru tilbuin til notkunar,

e) verklagsreglur vardandi lokasampykkt og afhendingu béluefna fra banka Sambandsins fyrir dnemisvaka, bdluefni og
préfefni til sjukdémsgreiningar,

f) krofur vardandi endurnyjun & motefnavokum, boluefnum og préfefnum til sjikdémsgreiningar i bonkum Sambandsins fyrir
onzmisvaka, boluefni og profefni til sjikdomsgreiningar,

g) krofur um malsmedferd og teeknilegar krofur til ad dska eftir adgangi ad bonkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, béluefni
og profefni til sjikdémsgreiningar.

2.gr.
Skilgreiningar

I pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i 2. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) 2022/139.
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3.gr.

Liffreedilegar afurdir sem eiga ad vera i bonkum Sambandsins fyrir 6neemisvaka, béluefni og profefni til
sjukdémsgreiningar fyrir tiltekna sjukdéma i A-flokki

1. Framkveemdastjornin skal geyma liffreedilegu afurdirnar, sem eru tilgreindar i 2. dalki téflunnar i I. vidauka (hér & eftir
nefnd ,.taflan®) fyrir sjukdoma i A-flokki sem eru tilgreindir i 1. dalki toflunnar, i banka Sambandsins fyrir 6nemisvaka,
boluefni og préfefni til sjakdémsgreiningar.

2. Framkveemdastjérnin skal vidhalda tegundum og stofnum liffreedilegra afurda, sem eru tilgreindar i 3. dalki téflunnar og
magni liffreedilegra afurda sem eru tilgreindar i 4. dalki t6flunnar, i bonkum Sambandsins fyrir 6naemisvaka, bdluefni og
profefni til sjukdémsgreiningar og hafa hlidsjon af geymslupolstimabili liffreedilegu afurdanna sem er tilgreint i 5. dalki hennar.

4.qr.

Vidbotarkrofur vardandi afhendingu og geymslu métefnavaka og béluefna

1. Framkvaemdastjornin skal sja til pess ad gerd verdi 6had profun & virkni og skadleysi boluefna sem eru afhent og geymd i
boluefnabdnkum Sambandsins og & béluefnum sem eru endurgerd Ur métefnavékum sem voru geymdir i bdnkum Sambandsins
fyrir Gnemisvaka.

2. Samningsbundinn framleidandi skal uppfylla vidbotarkrofur vardandi geymslu & motefnavékum gin- og klaufaveiki-
veirunnar og boluefna gegn sjukdémum i A-flokki sem settar eru fram i I1. vidauka.

5.0r.

Kréfur vardandi samsetningu béluefna ar métefnavékum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar a béluefnum sem
eru tilbuin til notkunar

1. Ef um er ad reda neydarastand og ad teknu tilhlydilegu tilliti til faraldsfreedilegrar stddu i Sambandinu eda, ef um
hagsmuni Sambandsins er ad reeda, i pridju 16ndum eda a yfirrddasveedum skal framkveemdastjornin 6ska skriflega eftir pvi ad
samningsbundinn framleidandi utbdi boéluefni Gr métefnavokum gin- og klaufaveikiveirunnar, sem eru geymdir i motefna-
vakabdnkum Sambandsins, og eftir afyllingu, merkingum og bradabirgdageymslu fyrir naudsynlegt magn af pessum
boluefnum.

2. Samningsbundni framleidandinn skal verda vid beidninni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar og uppfylla krofur
vardandi samsetningu boluefna r métefnavokum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar & béluefnum, sem eru tilbdin til
notkunar, sem settar eru fram i I11. vidauka.

6. gr.

Verklagsreglur vardandi lokasampykkt og afhendingu béluefna

1. Framkvemdastjornin skal, pegar porf er &, dska skriflega eftir pvi ad samningsbundinn framleidandi afhendi bdluefnin
sem eru geymd i béluefnabdnkum Sambandsins eda samsettu boluefnin sem um getur i 1. mgr. 5. gr.

2. Samningsbundni framleidandinn skal verda vid beioninni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar og fara ad verklags-
reglum vardandi lokasampykkt og afhendingu samsettu béluefnanna, sem um getur i 1. mgr. 5. gr., sem settar eru fram f{
V. vidauka.

3. Samningsbundni framleidandinn skal fara ad verklagsreglum vardandi afhendingu & boluefnum, sem eru geymd
boluefnabdnkum Sambandsins, sem settar eru fram i V. vidauka.
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7.Qr.
Kroéfur vardandi endurnyjun a métefnavokum, béluefnum og profefni til sjikdémsgreiningar

Eftir notkun & motefnavaka, boluefni eda préfefni til greiningar fra bonkum Sambandsins fyrir dnemisvaka, bdluefni og
préfefni til sjukdomsgreiningar skal framkvemdastjornin tryggja ad notadi mdtefnavakinn, boéluefnio eda préfefnid til
sjukdémsgreiningar sé endurnyjad, ef naudsyn krefur, med samsvarandi véru eins fljott og unnt er og ad teknu tilhlydilegu tilliti
til faraldsfraedilegrar stédu.

8.gr.

Kroéfur um malsmedferd og teeknilegar krofur til ad 6ska eftir adgangi ad énaemisvokum, béluefnum og proéfefni til
sjukdomsgreiningar fra bhonkum Sambandsins fyrir métefnavaka, béluefni og proéfefni til greiningar

1. Framkvemdastjornin skal veita adildarrikjum adgang ad bénkum Sambandsins fyrir 6n@misvaka, b6luefni og profefni til
sjukdémsgreiningar ad fenginni skriflegri beidni peirra.

2. Framkveemdastjornin skal, innan marka peirra birgda sem eru tilteekar hjd bonkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka,
boluefni og profefni til sjukdomsgreiningar, gera radstafanir an tafar til ad senda naudsynlegt magn og tegundir boluefna eda
préfefnis til sjukdémsgreiningar, ad teknu tilliti til vidmidananna sem melt er fyrir um i 2. mgr. 49. gr. reglugerdar (ESB)
2016/429 og viobotarvidmidana fyrir dreifingu & naudsynlegu magni og tegundum béluefna sem settar eru fram i V1. vidauka
Vvid pessa reglugerd.

3. Adildarriki sem vidhalda landsbundnum b&nkum fyrir énemisvaka, béluefni og profefni til sjukdémsgreiningar eda
adildarriki sem tengjast alpjodlegum banka fyrir 6neemisvaka og bdluefni skulu hafa sému réttindi og skyldur, ad pvi er vardar
banka Sambandsins fyrir 6nemisvaka, boluefni og profefni til sjukdomsgreiningar, og dnnur adildarriki sem eru ekki med
landsbundinn banka fyrir énemisvaka, boluefni og profefni til sjukdémsgreiningar eda adgang ad alpjodlegum banka fyrir
onaemisvaka og béluefni.

4. Ef um hagsmuni Sambandsins er ad reda getur framkveemdastjérnin afhent eda lanad maétefnavaka, boluefni eda profefni
til sjukdémsgreiningar til pridju landa eda yfirrddasveaeda, ad fenginni beidni peirra, fra bdnkum Sambandsins fyrir 6neemisvaka,
boluefni og préfefni til sjakdomsgreiningar.

5. Adgangur pridju landa og yfirradasveda ad bdnkum Sambandsins fyrir 6naemisvaka, béluefni og profefni til
sjukdomsgreiningar skal veittur samkvaemt ndkvaeemum skilyrdum sem framkveemdastjornin og hlutadeigandi pridja land eda
yfirrédasveedi koma sér saman um.

9.gr.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. mai 2022.

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

Gjort i Brussel 16. nGvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Liffraedilegar afurdir sem eiga ad vera i bonkum Sambandsins fyrir nemisvaka, boluefni og préfefni til sjukdémsgreiningar eins og um getur i 3. gr.

Heiti sjakdoms i A-flokki

Liffraedileg afurd

Tegund og/eda stofn liffraedilegrar afurdar

Fjoldi skammta

Geymslupolstimabil liffreedilegrar

afurdar
1 2 3 4 5
Gin- og klaufaveiki métefnavaki ymsir 6virkjadir stofnar fyrir allar sjo ad minnsta kosti 1 000 000 og allt ad ad minnsta kosti 60 manudir
sermigerdirnar: 5 000 000 fyrir hvern valinn motefnavaka,
0O, A, Asial, C, SAT1, SAT2, SAT3 allt eftir forgangi
Svinapest boluefni lifandi veiklad ad minnsta kosti 1 000 000 ad minnsta kosti 24 manudir
Syking af véldum hadprymlaveikiveiru boluefni lifandi veiklad eda 6virkjad ad minnsta kosti 250 000 ad minnsta kosti 20 manudir
Syking af véldum fjarpestarveiru boluefni lifandi veiklad eda 6virkjad ad minnsta kosti 250 000 ad minnsta kosti 20 manudir
Fjarbélusétt og geitabdlusott boluefni lifandi veiklad eda 6virkjad ad minnsta kosti 250 000 ad minnsta kosti 20 manudir
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I1. VIDAUKI

Vidbétarkrofur vardandi geymslu & moétefnavékum og béluefnum eins og um getur i 2. mgr. 4. gr.

A. Moétefnavakar gin- og klaufaveikiveirunnar

1. Motefnavakar gin- og klaufaveikiveirunnar skulu geymdir i st6d sem er sérstaklega honnud til geymslu & djdapfrystum
motefnavokum, uppfyllir meginreglur og vidmidunarreglur um goda framleidsluhetti i dyralyfjagerd i samremi vid
tilskipun framkveemdastjornarinnar 91/412/EBE () og, frd og med dagsetningu beitingar peirra, framkveemdargerdir sem
eru sampykktar skv. 2. mgr. 93. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (2), p.m.t. reglulegar athuganir og,
ef naudsyn krefur, lagferingar & hitastigsfyrirkomulaginu. Métefnavakarnir skulu geymdir vid —70 C eda lagra hitastig.

2. Samningsbundni framleidandinn skal virda teeknilegu krofurnar sem um getur i sértaekri lysingu efnis ,,Foot-and-mouth
disease (ruminants) vaccine (inactivated) (gin- og klaufaveiki (jorturdyr) boluefni (dvirkjad)) (nr. 63) i Evropsku
lyfjaskranni sem er i notkun og einkum teeknilegu kréfurnar vardandi 6ryggi, skadleysi og s&efingu boluefnanna.

3. Samningsbundni framleidandinn skal, an tafar og i 6llu falli innan sj6 daga fra pvi ad dvenjulegt atvik sem tengist geymslu
& motefnavokum og er liklegt til ad spilla métefnavokunum & sér stad, tilkynna um pad til framkvaemdastjornarinnar.

4. Samningsbundni framleidandinn skal taka saman itarlega arsskyrslu um magn og undirtegundir métefnavaka, sem eru
geymdir i bonkum Sambandsins fyrir 6namisvaka, boluefni og profefni til sjikdomsgreiningar, og um nidurstodur
stddugleikaprofana sem gerdar voru & pessum motefnavékum.

5. Samningsbundni framleidandinn skal geyma litla deiliskammta af 20 x 4,5 ml motefnavakasynum fyrir hverja
mdtefnavakalotu, sem er framleidd og afhent til banka Sambandsins fyrir motefnavaka gin- og klaufaveikiveirunnar, vegna
voktunar innanhiss. Métefnavakasynin skulu gerd adgengileg fyrir framkvaemdastjérnina, ef farid er fram & pad, og
annadhvort afhent sem hreinsadur motefnavaki eda sem samsettar préfunarbléndur (e. trial blend) béluefna (> 6PDso) & 6llu
geymslupolstimabilinu fyrir viskomandi métefnavaka.

6. Motefnavakarnir skulu afram vera eign framkveemdastjornarinnar eftir ad geymslupolstimabili peirra lykur og par til
eydingu peirra og 6ruggri forgun eda endurkaupum er lokid og heimilt er ad geyma pé, & kostnad framkvaemdastjérnarinnar,
i allt ad 12 méanudi til mogulegrar samsetningar b6luefna ir métefnavékum.

B. Boéluefni

1. Boluefnin skulu geymd vid skilyrdi sem tryggja ad verkun peirra, 6ryggi, skadleysi og sefingu sé vidhaldid allan
geymslutimann.

2. Ef um er ad raeda einhverjar breytingar 4 adsteedum (,,atvik) i geymslu sem geta breytt verkun, oryggi, skadleysi og
sefingu bdluefnanna skal samningsbundni framleidandinn framkvama allar naudsynlegar préfanir a béluefnunum til ad
sannreyna samraemi peirra vid skilyrdin sem eru tilgreind i samningnum. Samningsbundni framleidandinn skal upplysa
framkvaemdastjoérnina tafarlaust um timasetningu atviks af pessu tagi og adstedur, sem og um préfanir sem verda
framkvaemdar & boluefnum sem eru geymd og hversu langan tima parf til ad ljuka peim. Gera skal grein fyrir nidurstodum
Ur slikum préfunum med skriflegri skyrslu til framkvemdastjornarinnar innan tveggja vikna eftir ad peim er lokid.

3. Samningsbundni framleidandinn skal taka saman itarlega arsskyrslu um magn og tegundir b6luefna sem eru geymd i banka
Sambandsins fyrir boluefni og um nidurstddur stédugleikapréfana sem gerdar voru.

(1) Tilskipun framkveemdastjornarinnar 91/412/EBE fra 23. jali 1991 par sem melt er fyrir um meginreglur og vidmidunarreglur um géda
framleidsluheetti i dyralyfjagerd (Stjtid. EB L 228, 17.8.1991, bls. 70).

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fr4 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).
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4. Samningsbundni framleidandinn skal abyrgjast ad boluefni ar hverri béluefnalotu i banka Sambandsins fyrir béluefni séu
profud reglulega med tilliti til virkni peirra og sefingar & 6llu geymslutimabilinu og gefa framkveemdastjérninni skyrslu um
nidurstdour pessara profana.
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1. VIDAUKI

Krofur vardandi samsetningu boéluefna ar métefnavékum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar 4 béluefnum sem
eru tilbdin til notkunar eins og um getur i 5. gr.

1. Samsetning béluefna Ur métefnavaka eda métefnavokum skal framkveemd eins og hér segir:

a) ad pvi er vardar tafarlausa afhendingu: samningsbundni framleidandinn skal setja saman, fylla a og merkja a.m.k.
300 000 skammta og mest 2 000 000 skammta af fullunnu béluefni (Al(OH)s/Saponin og/eda DOE) a samsetningarstad
4 6 virkum dogum eftir pann dag sem framkvamdastjérnin sendir beidnina um afhendingu eda

b) ad pvi er vardar athendingu sem liggur & en er ekki tafarlaust: samningsbundni framleidandinn skal setja saman, fylla &
og merkja a.m.k. 300 000 skammta og mest 2 000 000 skammta af fullunnu béluefni (Al(OH)3s/Saponin og/eda DOE) a
samsetningarstad a 7 til 15 virkum dégum eftir pann dag sem framkvemdastjornin sendir beionina um afhendingu.

2. Steersta pontunin getur verid allt ad 5 milljénir skammta af hverjum hinna fjégurra mismunandi métefnavaka sem eru i
métefnavakabirgdum i bénkum Sambandsins fyrir 6nemisvaka, béluefni og préfefni til sjukdémsgreiningar, settir saman i
5 milljonir skammta af fjorgildu béluefni.

3. Lagmarksvirkni bdluefna sem eru samsett Ur birgdum mdtefnavaka i bdnkum Sambandsins fyrir 6neemisvaka, boluefni og
profefni til sjukdémsgreiningar skal vera a.m.k. 6 PDso.

4. Afylling, merkingar og dreifing béluefnanna skal fara fram ad teknu tilliti til sérstakra parfa sveedisins par sem bélusetn-
ingin 4 ad fara fram

5. Merkingar & boluefnum sem eru tilbdin til notkunar skulu vera i samraemi vid markadsleyfid fyrir AI(OH)3/Saponin og/eda
DOE 6nemisgladi béluefna, adlagad i samreemi vid samninginn sem um getur i 1. mgr. 3. gr. eda 1. mgr. 4. gr. framseldrar
reglugerdar (ESB) 2022/139.

6. Oskjurnar sem innihalda béluefnin skulu vera med eftirfarandi merkimida & snidinu A4:

* X %

VACCINES DONATED

BY THE

EUROPEAN UNION
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IV. VIDAUKI

Verklagsreglur vardandi lokasampykkt og afhendingu béluefna sem eru samsett Ur métefnavokum gin- og
klaufaveikiveirunnar eins og um getur i 2. mgr. 6. gr.

1. Eftir ad framkvamdastjornin sendir beidni um afhendingu skal samningsbundni framleidandinn fara ad eftirfarandi frestum
til afhendingar:

a) fyrir athendingu sem liggur & en er ekki tafarlaust: 7 til 15 virkir dagar fyrir samsetningu, afyllingu og merkingar auk
priggja virkra daga fyrir afhendingu,

b) fyrir tafarlausa afhendingu: 6 virkir dagar fyrir samsetningu, afyllingu og merkingar auk priggja virkra daga fyrir
afhendingu,

c) i mjég brynum tilvikum: samningsbundni framleidandinn skal afhenda hradar en samkvemt timamérkunum sem um
getur i a- og b-1id, med fyrirvara um ad naudsynleg gogn, s.s. vottord um snemmbuna lokasampykkt (e. Early Release
Certificate) eda leyfi til innflutnings sem adildarriki, pridja land eda yfirradasveedi sem er vidtdkustadurinn hefur veitt,
hafi verio 16gd fram og med fyrirvara um hvers konar tafir sem skipafélagid knyr fram eda takmarkanir sem pad setur.

Samningsbundni framleidandinn skal gera naudsynlegar radstafanir til ad audvelda Gtvegun hvers konar leyfis eda heimildar
sem krafist er til ad stadid verdi vid samningsins samkveemt I6gum og reglum sem eru i gildi & stadnum par sem
samningurinn, sem um getur i 1. mgr. 3. gr. eda 1. mgr. 4. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) 2022/139, & ad koma til
framkvaemda.

P4 skal samningsbundni framleidandinn ekki gerdur dbyrgur fyrir 6flun skjala sem eru had 6drum I6gadilum og yfirvoldum
sem hafa ekki bein yfirrdd yfir eda ahrif 4 viokomandi framleidanda.

2. Fyrir sendingu & vidtokustadinn skal béluefnunum pakkad i einangradar pappadskjur, sem innihalda 6 kelipakka i hverri
Oskju af stadladri steerd (45x42x45 cm), eda samsvarandi umbudir. bessi samsetning verdur ad tryggja orofna keelikedju i
allt ad 72 klukkustundir.

Ef framkveemdastjornin fer pess sérstaklega & leit skal samningsbundni framleidandinn setja keelikedjuvaktara fyrir
boluefnin (1), sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin hefur sampykkt, i hverja stadlada oskju af boluefnum i sendingu.
Voéktunarspjaldid fyrir béluefnakeelikedjuna (e. vaccine cold-chain monitor card) verdur ad vera med tima- og hitastigsmali
med vidmidunarmork hitastigssvérunar sem nema +10 °C og +34 °C. Visirinn & voktunarspjaldinu fyrir bdluefn-
akeelikedjuna verdur ad syna blaan lit ef farid hefur verid yfir hitastigid i flutningi eda vid geymslu.

(1) Alpjodaheilbrigdismalastofnunin (WHO), ,,Temperature monitors for vaccines and the cold chain®, skjal WHO/V&B/99.15 (1999).
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V. VIDAUKI

Verklagsreglur vardandi afhendingu bdluefna sem eru geymd i béluefnabénkum Sambandsins eins og um getur i
3. mgr. 6. gr.

1. Afhending béluefna fra geymslustad skal fara fram innan 3 til 15 virkra daga eftir ad framkvamdastjornin sendir beioni um
afhendingu, allt eftir pvi hversu brynt pad er.

2. Afylling, merkingar og dreifing boluefnanna skal fara fram ad teknu tilliti til sérstakra parfa svadisins par sem
bolusetningin & ad fara fram

3. Oskjurnar sem innihalda béluefnin skulu vera med eftirfarandi merkimida & snidinu A4:

* X %

VACCINES DONATED

BY THE

EUROPEAN UNION
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VI. VIDAUKI

Vidbaétarvidmidanir fyrir dreifingu a naudsynlegu magni og tegundum béluefna eins og um getur i 2. mgr. 8. gr.

1. Adildarriki, pridja landi eda yfirradasvaedi sem leggur fram beioni er ekki heimilt ad taka vid meira en helmingi peirra
birgda af métefnavaka, boéluefni eda préfefni til sjukdomsgreiningar sem eru tilteekar i banka Sambandsins fyrir
onazmisvaka, boéluefni og profefni til sjikdémsgreiningar.

2. Til vidbotar vid skilyrdid sem melt er fyrir um i 1. 1id skal taka tillit til eftirfarandi:

a) timans sem samningsbundinn framleidandi parf til ad framleida og til ad fylla & banka Sambandsins fyrir 6nemisvaka,
boluefni og profefni til sjukdémsgreiningar med jafngildri tegund og magni dnemisvaka, boluefnis eda profefnis til
greiningar og

b) tilteekileika motefnavaka, boluefnis eda profefnis til sjukdomsgreiningar & markadnum.



