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EES-STOFNANIR
SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2009/20/EB 2010/EES/56/01

fra 23. april 2009

um tryggingu skipaeigenda gegn sjoréttarkrofum (*)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum 2.
mgr. 80. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

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

med hlidsjon af éliti sveedanefndarinnar (%),

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Einn pattur i stefnu Bandalagsins & svidi sjoflutninga er
a0 auka gadi i kaupskipautgerd med pvi ad auka abyrgd
rekstraradila.

2) Letjandi radstafanir hafa nu pegar verid sampykktar
samkveemt tilskipun Evropupingsins og radsins 2005/35/
EB fra 7. september 2005 um mengun sem & upptdk sin
um bord i skipum og innleidingu vidurlaga vid brotum (%).

3) Hinn 9. oktober 2008 sampykktu adildarrikin yfirlysingu
par sem pau vidurkenndu med samhljéda sampykki
mikilveegi pess a0 61l adildarrikin beiti bokuninni fra 1996
vid samninginn um takmorkun &dbyrgdar 4 sjoréttarkrofum
fra 1976.

4) Tryggingaskyldan skal gera kleift ad tryggja
fornarlombum meiri vernd. Hun skal einnig studla ad
pvi a0 utiloka undirmalsskip og gera kleift ad endurvekja

(*) DPessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 131, 28.5.2009, bls. 128. Hennar
var getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2010 fra 12.
mars 2010 um breytingu 4 XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vio EES-
samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 30,
10.6.2010, bls. 34.

(1) Stjtio. ESB C 318, 23.12.2006, bls. 195.

(3 Stjtid. ESB C 229, 22.9.2006, bls. 38.

() Alit Evropupingsins fra 29. mars 2007 (Stjtid. ESB C 27 E, 31. jantar 2008,
bls. 166), sameiginleg afstada radsins fra 9. desember 2008 (Stjtid. ESB
C 330 E, 30.12.2008, bls. 7) og afstada Evropupingsins fra 11. mars 2009
(hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum).

(*)  Stjtid. ESB L 255, 30.9.2005, bls. 11.

samkeppni milli rekstraradila. I alyktun sinni A.898(21)
hvatti Alpjédasiglingamalastofnunin adildarrikin til
pess ad bryna fyrir skipaeigendum ad hafa tilhlydilegar
tryggingar.

5)  Efekki er farid ad akvaeeOum pessarar tilskipunar skal baett
tr pvi. I tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/16/EB
fra 23. april 2009 um hafnarrikiseftirlit (enduratgefin) (%)
er pegar kvedio 4 um kyrrsetningu skipa ef skirteini, sem
eiga ad vera um bord, eru ekki fyrir hendi. Pad er hins
vegar vid heefi ad kveda 4 um moguleikann 4 ad visa brott
skipi sem er ekki med tryggingaskirteini. Vid utferslu
brottvisunarinnar skal gert rad fyrir pvi ad haegt sé¢ ad rada
boét 4 astandinu innan heefilegs frests.

6) Dbar e0 aodildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum
pessarar tilskipunar, p.e. ad innleida og framkvaema
videigandi rédstafanir vardandi stefnumétun a4 svidi
sjoflutninga, og peim verdur betur ndd a4 vettvangi
Bandalagsins vegna umfangs og ahrifa pessarar tilskipunar,
er Bandalaginu heimilt ad sampykkja radstafanir i
samraemi vid dreifredisregluna eins og fram kemur i 5.
gr. sattmalans. [ samraeemi vid medalhofsregluna, eins
og hun er sett fram { peirri grein, er ekki gengid lengra
en naudsyn krefur i pessari tilskipun til ad nd pessum
markmidum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr
Vidfangsefni

[ pessari tilskipun er kvedid 4 um reglur sem gilda um tiltekna
peetti trygginga skipaeigenda gegn sjoréttarkrofum.

2.gr
Gildissvio

1. Tilskipun pessi gildir um skip sem eru 300 brtittétonn eda
steerri.

2. Tilskipun pessi gildir ekki um herskip, adstodarskip
sjoherja eda onnur skip 1 eigu eda rekstri adildarrikis og sem
hid opinbera starfraekir ekki i abataskyni.

3. Dbessi tilskipun hefur ekki ahrif a fyrirkomulagid sem
komid var 4 med peim gerningum sem eru i gildi i hlutadeigandi
adildarriki og skrad i vidaukann vid pessa tilskipun.

() Stjtid. ESB L 131, 28.5.2009, bls. 57.
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3. gr
Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,.skipaeigandi*: skradur eigandi hafskips eda sérhver annar
einstaklingur, s.s. skipamidlari purrleiguskipa sem ber
abyrgo 4 rekstri skipsins,

b) ,trygging™: trygging med eda an sjalfsabyrgdar og
samanstendur t.d. af vatryggingu af peirri tegund sem
medlimir i International Group of P&I Clubs veita nu,
og adrar skilvirkar tegundir trygginga (p.m.t. stadfest
sjalfsahaettutrygging) asamt fjarhagslegri tryggingu meo
svipud skilyrdi tryggingaverndar,

(c) ,,samningurinn fra 1996“: samsteyptur texti ir samningnum
um takmorkun abyrgdar a sjoréttarkrofum fra 1976 sem
Alpjodasiglingamalastofnunin (IMO) sampykkti eins og
honum var breytt med bokuninni fra 1996.

4. gr
Trygging gegn sjoréttarkrofum

1. Sérhvert adildarriki skal krefjast pess ad eigendur skipa,
sem sigla undir fana pess, séu med tryggingar sem taka til
slikra skipa.

2. Sérhvert adildarriki skal krefjast pess ad eigendur skipa,
sem sigla undir fana annars rikis, séu tryggdir pegar slik skip
koma 1 hofn sem fellur undir 16gsdgu adildarrikisins. Petta
skal ekki koma 1 veg fyrir ad adildarriki geti, 1 samraemi vid
pjooarétt, krafist pess ad pessar skuldbindingar séu uppfylltar
pegar slik skip eru starfraekt innan landhelgi peirra.

3.  Tryggingin, sem um getur i 1. og 2. mgr., skal taka
til sjoréttarkrafha sem eru hddar takmoérkunum samkvaemt
samningnum fra 1996. Tryggingafjarhedin fyrir hvert og
eitt skip 1 tengslum vid hvert atvik skal vera jofn videigandi
hamarksfjarhad fyrir takmorkun & abyrgd, eins og meelt er fyrir
um i samningnum fra 1996.

5. gn

Skodanir, uppfylling krafna, brottvisun dur héfnum og
adgangur meinadur ad héfnum

1.  Sérhvert adildarriki skal sja til pess ad sérhver skodun
skips, sem er i h6fn undir 16gségu pess i samrami vid tilskipun
2009/16/EB, feli i sér stadfestingu pess efnis ad skirteinid, sem
um getur i 6. gr., s¢ um bord.

2. Efskirteinid, sem um getur i 6. gr., er ekki um bord, getur
logbeert yfirvald gefid at skipun um brottvisun skipsins sem
skal tilkynnt framkvemdastjorninni, hinum adildarrikjunum
og hlutadeigandi fanariki, sbr. p6 tilskipun 2009/16/EB par
sem kvedid er 4 um kyrrsetningu skipa af Oryggisastaedum.
begar slik skipun um brottvisun er gefin Ut skulu oll
adildarrikin meina pessu skipi adgangi ad héfnum sinum par
til skipaeigandinn synir skirteinid sem um getur i 6. gr.

6. gr.
Tryggingaskirteini

1. Tilvist tryggingarinnar, sem um getur i 4. gr., skal stadfest
med einu eda fleiri skirteinum, sem tryggingafélagid gefur ut,
og eru geymd um bord i skipinu.

2. 1 skirteinunum, sem tryggingafélagid gefur ut, skulu
eftirfarandi upplysingar koma fram:

a) nafn skipsins, IMO-numer pess og heimahofn,

b) nafh skipaeiganda og adalstarfsstod,

¢) tegund tryggingar og gildistimi hennar,

d) heiti tryggingafélagsins og adalstarfssto0 pess, og, ef vid 4,
su starfssto0 sem gefur trygginguna ut.

3. Ef tungumalid, sem notad er, er hvorki enska, franska né
spanska, parf textinn einnig ad vera pyddur 4 eitt pessara mala.

7. gr
Vidurlég

A0 pvi er vardar 1. mgr. 4. gr. skulu adildarriki koma sér upp
kerfi vidurlaga vegna brota 4 landsakvaedum, sem eru sampykkt
samkvaemt bessari tilskipun, og gera allar naudsynlegar
radstafanir til pess ad tryggja ad slikum vidurlogum sé beitt.
Viodurlégin, sem melt er fyrir um, skulu vera skilvirk, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

8. gr.
Skyrslur

A Dpriggja ara fresti, og i fyrsta sinn fyrir 1. jantar 2015, skal
framkveemdastjornin leggja skyrslu fyrir Evropupingid og
radid um beitingu pessarar tilskipunar.
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9. gr
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 1.
januar 2012. Pau skulu tilkynna pad framkvaemdastjorninni
pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar peer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

10. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 00last gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

11. gr
Viotakendur

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 23. april 2009.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,

H.-G. Pottering P. Necas

forseti. Jorseti.
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VIDAUKI

Alpjodasamningur um einkaréttarlega abyrgd vegna tjons af voldum oliumengunar fra 1992.

Alpjodasamningur um boétaskyldu og skadabztur fyrir tjon i tengslum vid flutning haettulegra og skadvenlegra efna 4
sjo fra 1996, (HNS-samningurinn).

Alpjodasamningur um einkaréttarlega abyrgd vegna tjons af voldum mengunar sem stafar fra eldsneytisoliu skipa (e.
Bunker oil) fra 2001.

Nairébisampykktin um fjarleegingu skipsflaka (e. Wrecks Removal) fra 2007.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 392/2009 fra 23. april 2009 um boétaabyrgd flutningsadila vegna slysa
vid farpegaflutninga & sjo.
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Tilskipun framkveaemdastjornarinnar 2009/164/ESB

2010/EES/56/02

fra 22. desember 2009

um breytingu 4 II. og I1I. vidauka vid tilskipun radsins 76/768/EBE um snyrtivorur i pvi skyni
a0 laga pa ad tekniframforum (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af sattmdlanum um Evrépusambandid og
sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976
um samramingu laga adildarrikjanna um snyrtivérur !, einkum
2. mgr. 8. gr., ad h6fou samradi vid visindanefndina um oryggi
neytenda,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Eins og sakir standa er bannad ad nota efnid
sitronujarnurtaoliv  (Lippia citriodora Kunth.) i
snyrtivorur en pad er skrad i II. vidauka vid tilskipun
76/768/EBE undir tilvisunarnimeri 450. Bann var lagt
vid notkun pessa efnis & grundvelli alits visindanefndar
um snyrtivorur og adrar neytendavorur en matvali
(SCCNFP) fra mai 2000, en i stad hennar kom
visindanefndin um neysluvérur (SCCP) samkvemt
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2004/210/EB (?) og
sidar visindanefndin um 6ryggi neytenda (SCCS) med
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2008/721/EB ().
Visindanefndin um snyrtivorur og adrar neytendavorur
en matvaeli melti med pvi ad banna ilmkjarnaoliur og
afleidur sitronujarnurtaoliv (Lippia citriodora Kunth),
t.d. storknada og hreina, pegar hun er notud sem ilmefni,
4 grundvelli pess ad efnid getur valdid nemingu.

2) Visindanefndin um snyrtivérur og adrar neytendavorur
en matvaeli komst po sidar ad peirri nidurstodu i aliti
sem var gefio ut arid 2001 ad ekki skuli nota hreina
sitrénujarnurtaoliu, sem unnin er Ur Lippia citriodora
Kunth, i pvi magni ad innihald i fullunninni snyrtivoru
fari yfir 0,2%. bvi er rétt ad skra hreina sitronujarnurtaoliu
(Lippia citriodora Kunth.) asamt vidkomandi
takmorkunum i 1. hluta III. vidauka vid tilskipun 76/768/
EBE. Einnig er rétt ad breyta tilvisunarnimeri 450
i II. vidauka til ad tilgreina a0 bannad er ad nota
ilmkjarnaoliur ur sitrénujarnurtaolium (Lippia citriodora
Kunth.) og adrar afleidur en hreinar afleidur pegar per
eru notadar sem ilmefni.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 344, 23.12.2009, bls. 41. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 84/2010 fra 2. juli 2010
um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

(1) Stjtid. EB L 262, 27.9.1976, bls. 169.

(3 Stjtid. ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45.

() Stjtio. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21.

3) I tilskipun framkveemdastjornarinnar 2008/42/EB fra
3. april 2008 um breytingu & tilskipun radsins 76/768/
EBE um snyrtivorur i pvi skyni ad laga II. og III. vidauka
vid hana ad tekniframforum (*) eru tilgreindir nokkrir
allylestrar, sem innihalda allylalkohdl sem ohreinindi,
i 1. hluta III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE. Efnid
allylfenetyleter getur einnig innihaldid allylalkohol sem
ohreinindi. Visindanefndin um snyrtivorur og adrar
neytendavorur en matveli gaf Ot alit vardandi petta
efni 4rid 2000 par sem melt var med ad efri mork fyrir
allylalkohol sem ohreinindi vaeru 0,1%.

4) 1 1j6si alits visindanefndarinnar um snyrtivérur og adrar
neytendavorur en matveeli sem og til ad tryggja samraemi
er rétt ad skra efnid allylfenetyleter asamt vidkomandi
takmorkunum 1 1. hluta II1. vidauka vid tilskipun 76/768/
EBE.

5) Efnaflokkarnir terpensinsin og terpendidsinpin eru
eins og stendur flokkadir undir tilvisunarnimer 130 i
1. hluta III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE. b6 er
ordid ,,sinpin® vidskiptaheiti og pvi skal fella pad brott ur
tilgreiningunni 4 pessum efnaflokki.

6)  bvi ber ad breyta tilskipun 76/768/EBE til samramis vid
pad.

7) Til ad umskiptin fra fyrirliggjandi forskriftum af
snyrtivorum til forskrifta sem samremast krofunum
sem bpessi tilskipun melir fyrir um gangi snurdulaust
fyrir sig er naudsynlegt ad kveda a4 um videigandi
adlogunartimabil.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akvadum II. og III. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE er
breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad fra 15. febraar 2011 setji hvorki framleidendur né
innflytjendur, sem hafa stadfestu innan Evropusambandsins, &
markad snyrtivorur sem eru ekki 1 samrami vid pessa tilskipun.

(*)  Stjtio. ESB L 93, 4.4.2008, bls. 13.
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Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad fra og med 15. agust 2011 séu paer snyrtivorur
sem ekki eru i samraemi vid bessa tilskipun ekki seldar
eda peim radstafad med O6drum hetti til neytenda innan
Evropusambandsins.

3.gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g
og stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 15. agust 2010. Pau skulu pegar i stad senda
framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeoa.

bau skulu beita pessum akvadum fra og med 15. febraar 2011.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkvaedi 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.

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

4. gr.

Tilskipun pessi 60dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

5. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 22. desember 2009.

Fyrir hond radsins,
José Manuel BARROSO

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

VIDAUKI

1. 111 vidauka undir tilvisunarniimeri 450 komi ,,Jlmkjarnaoliur ur sitrénujarnurtaolium (Lippia citriodora Kunth.) og
alrar afleidur en hreinar afleidur (CAS-nr.8024-12-2) pegar per eru notadar sem ilmefni* i stad ,,Sitronujarnurtaolia
(Lippia citriodora Kunth.) (CAS-nr. 8024-12-2), pegar hun er notud sem ilmefni.*

2. Akvadum 1. hluta i III. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi feerslu er skotid inn 4 eftir feerslunni med tilvisunarnamerinu 151:

Takmarkanir
Notkunarskilyrdi
Leyfilegur
Tilvisunar- Efni og varnadarord
, ni . . .
ntmer Notkunar- hamarksstyrkur Adrar takmarkanir og sem prenta verdur
svid i fullunninni krofur , e
4 merkimidann
snyrtivéru
a b c d e f
»151a Allylfenetyleter Innihald 6bundins
allylalkohols i
CAS-nr. 14289-65-7
eternum skal vera
EB-nr. 238-212-2 minna en 0,1%"
b) Eftirfarandi fersla betist vid:
Takmarkanir
Notkunarskilyrdi
Tilvisunar- Efni Leyfilegur og varnadarord
nimer Notkunar- hamarksstyrkur Adrar takmarkanir og sem prenta verdur
svid i fullunninni krofur 4 merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
1,206 Hrein 0,2 %*
sitronujarnurtaolia

(Lippia citriodora
Kunth.)

CAS-nr. 8024-12-2

¢) I b-dalki i ferslunni sem tengist tilvisunarnimerinu 130 komi ordin ,,terpen og terpen6id™ i stad ordanna , terpene
terpenoids sinpine®. 23.12.2009. EN Stjérnartidindi Evrépusambandsins L 344/43
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2004/24/EB,
fra 31. mars 2004

2010/EES/56/03

um breytingu, ad b vi er vardar jurtalyf sem hefd er fyrir, 4 tilskipun 2001/83/EB um
Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum

EVROPUPINGIP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum 95.

gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvaemdastjérnarinnar ('),

med hlidsjon af aliti

efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (2),

i samrami vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (°),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

()

Samkvaemt tilskipun 2001/83/EB (*) skulu umséknum
um markadsleyfi fyrir lyfi fylgja malsskjol [4dur:
tilskilin skj6l] sem innihalda upplysingar og skjol sem

einkum  varda  nidurstodur  edlisefnafraedilegra,
liffredilegra og  Orverufredilegra  profana  auk
lyfjafreedilegra [4dur: liflyfjafreedilegra] og

eiturefnafreedilegra profana og kliniskra rannsokna [adur:
kliniskra préfana] sem gerdar hafa verid a lyfinu og synt
hafa fram 4 gedi pess, 6ryggi og verkun.

Geti umsakjandi synt fram 4 pad med itarlegum
tilvisunum i birtar visindaheimildir ad hefd sé fyrir
notkun innihaldsefnis eda -efna lyfsins til leekninga og ad
verkunin sé¢ pekkt og Oryggid vidunandi, i skilningi
tilskipunar 2001/83/EB, skal pess ekki krafist ad hann
leggi fram nidurstodur forkliniskra profana eda kliniskra
rannsokna.

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 85. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai
2009 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 14.

Stjtid. EB C 126 E, 28.5.2002, bls. 263.

Stjtid. EB C 61, 14.3.2003, bls. 9.

Alit Evrépupingsins fra 21. névember 2002 (Stjtid. ESB C 25 E, 29.1.2004,
bls. 222), sameiginleg afstada radsins fra 4. november 2003 (Stjtid. ESB C
305 E, 16.12.2003, bls. 52), afstada Evropupingsins fra 17. desember 2003
(hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum ESB) og akvordun radsins fra
11. mars 2004.

Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun
framkveemdastjornarinnar nr. 2003/63/EB (Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003,
bls. 46).

3)

4)

5)

6)

Mikill fjoldi lyfja uppfyllir ekki krofur um ad hefd sé
fyrir notkun peirra til lekninga, ad verkun peirra sé
pekkt og 6ryggi peirra vidunandi, pratt fyrir ad pau hafi
verid lengi i notkun, og bau uppfylla pvi ekki skilyroi
fyrir markadsleyfi. Adildarrikin hafa sett mismunandi
verklagsreglur og akvaedi til ad halda pessum lyfjum &
markadinum. S4 munur sem n er 4 akveedum, sem meelt
er fyrir um i adildarrikjunum, getur hindrad vidskipti
me0 lyf, sem hefd er fyrir, innan Bandalagsins og leitt til
mismununar og réskunar & samkeppni milli framleidenda
pessara lyfja. Einnig getur pessi munur haft ahrif 4 vernd
lyoheilsu par ed naudsynleg trygging fyrir gadum,
oryggi og verkun lyfsins er ekki alltaf fyrir hendi eins og
sakir standa.

Med hlidsjon af séreinkennum pessara lyfja, einkum
peirri 16ngu hefd sem er fyrir notkun peirra, er askilegt
a0 kveda 4 um sérstaka, einfaldada skraningarmedferd
fyrir tiltekin lyf sem hefd er fyrir. A hinn béginn skal
adeins beita pessari einfoldudu malsmedferd pegar ekki
er haegt ad fa markadsleyfi samkvaemt tilskipun
2001/83/EB, einkum vegna skorts & birtum
visindaheimildum sem syna fram & ad hefd sé fyrir
notkun beirra til leekninga, ad verkun peirra sé pekkt og
Oryggi peirra vidunandi. Hun gildir heldur ekki um
smaskammtalyf sem uppfylla skilyrdi fyrir markadsleyfi
eda skraningu samkvamt tilskipun 2001/83/EB.

Long hefd fyrir notkun lyfs dregur ur porfinni &
kliniskum rannsoknum, ad svo miklu leyti sem leida ma
likur ad pvi, & grundvelli langvarandi notkunar og
reynslu, ad lyfio hafi verkun. Forkliniskar proéfanir
virdast ekki naudsynlegar ef haegt er ad syna fram 4, &
grundvelli upplysinga um pa notkun lyfsins sem hefd er
fyrir, ad Dpad sé ekki skadlegt vi0 tilgreind
notkunarskilyrdi. A hinn boginn utilokar jafnvel 16ng
hefod ekki pann moguleika ad ovissa kunni ad vera fyrir
hendi, ad pvi er vardar Oryggi lyfsins, og pvi skulu
16gbeer yfirvold hafa rétt til ad fara fram 4 ad sja 61l gogn
sem naudsynleg eru til ad meta Sryggi pess. Gadi lyfs
eru 6had peirri notkun pess sem hefd er fyrir pannig ad
ekki skal veita neina undanpagu vardandi naudsynlegar
edlisefnafraedilegar, liffreedilegar og Orverufradilegar
profanir. Lyf skulu uppfylla gaedakrofur i vidkomandi
gedalysingum efna (e. monographs) i Evropsku
lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis.

Langflest lyf, sem nagilega 16ng og samfelld hefd er
fyrir, byggja a jurtaefnum. Pad virdist pvi videigandi, i
fyrsta afanga, ad takmarka gildissvid einfoldudu
skraningarinnar vid jurtalyf sem hefd er fyrir.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Einfaldada skraningin skal eingdngu notud ef jurtalyfid
hefur verid notad til lekninga neaegilega lengi i
Bandalaginu. Eingéngu skal taka tillit til notkunar til
leekninga utan Bandalagsins ef lyfid hefur verid notad i
Bandalaginu i tiltekinn tima. bPegar takmarkadar
upplysingar eru um notkun i Bandalaginu er naudsynlegt
a0 meta gaumgefilega gildi notkunar utan Bandalagsins
og hvada mali hin skiptir.

[ pvi skyni ad audvelda frekar skraningu tiltekinna
jurtalyfja, sem hefd er fyrir, og til a0 auka frekari
samhafingu er rétt ad gera rad fyrir peim moguleika ad
tekin verdi saman Bandalagsskra yfir jurtaefni sem
uppfylla dkvednar vidmidanir, t.d. ad hafa verid notud til
lekninga i negilega langan tima, og teljast par af
leidandi ekki skadleg vid venjuleg notkunarskilyroi.

Med hlidsjon af sérkennum jurtalyfja skal koma a fot
jurtalyfjanefnd (e. Committee for Herbal Medicinal
Products) innan Lyfjastofnunar Evropu (hér eftir nefnd
»stofnunin”) sem komid var & fot med reglugerd radsins
(EBE) nr. 2309/93 ('). Nefndin skal sinna verkefnum er
varda einfaldada skraningu og leyfisveitingu lyfja eins
og kvedid er 4 um i pessari tilskipun. Verkefni hennar
skulu einkum tengjast pvi ad vinna jurtalyfjalysingar
Bandalagsins (e. Community herbal monographs), sem
gagnast myndu badi vid skraningu og leyfisveitingu
jurtalyfja. Hun skal skipud sérfredingum a svidi
jurtalyfja.

Mikilvegt er ad tryggja fullt samremi milli nyju
nefndarinnar og mannalyfjanefndarinnar (e. Committee
for Human Medicinal Products) sem pegar er til innan
stofnunarinnar.

[ pvi skyni ad studla ad samhafingu skulu adildarrikin
vidurkenna skraningar annarra adildarrikja & jurtalyfjum,
sem hefd er fyrir, sem byggja & jurtalyfjalysingum
Bandalagsins eda sem samanstanda af efnum, fullbunum
lyfjum eda samsetningum beirra, sem er ad finna a skra
sem tekin verdur saman. AJd pvi er vidvikur 6drum
lyfjum skulu adildarrikin taka tilhlydilegt tillit til slikra
skraninga.

Med bessari tilskipun munu jurtavorur, sem ekki eru lyf
en uppfylla vidomidanir matvalaloggjafar, geta heyrt
undir matveelaloggjof i Bandalaginu.

Framkvemdastjornin =~ skal  leggja  skyrslu  fyrir
Evropupingid og radid um beitingu kaflans um jurtalyf
sem hefd er fyrir, p.m.t. mat & hugsanlegri rymkun

(") Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1647/2003 (Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19).

14)

skraningar a4 grundvelli notkunar sem hefd er fyrir (e.
traditional-use registration) pannig ad hun gildi einnig
um adra lyfjaflokka.

Rétt er ad breyta tilskipun 2001/83/EB til samreemis vid
pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
2001/83/EB:

1.

[ 1. gr. beetist eftirfarandi vio:

»29.  Jurtalyf sem hef0 er fyrir:

jurtalyf sem uppfyllir skilyrodi 1. mgr. 16. gr. a;

30. Jurtalyf:

sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni
sem eru eitt eda fleiri jurtaefni eda eitt eda fleiri
fullbuin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra
jurtaefna og eins eda fleiri slikra fullbinna jurtalyfja;

31. Jurtaefni:

Allar ad mestu leyti heilar, sundurhlutadar eda skornar
plontur, plontuhlutar, pérungar, sveppir eda fléttur, a
6unnu formi, oftast purrkad en stundum ferskt. Tiltekin
seyti (e. exudates) sem ekki hafa fengid sérstaka
medhondlun teljast einnig til jurtaefna. Nakvaem
skilgreining jurtactnis tekur til pess hluta jurtarinnar
sem notadur er og grasafraediheitis hennar samkvaemt
tvinafnakerfinu  (eettkvisl, tegund, afbrigdi og
hofundur);

32. Fullbuin jurtalyf:

fullbuin lyf sem fengin eru med medhondlun jurtaetna,
t.d. utdreetti, eimingu, pressun, bettingu, hreinsun,
péttingu eda gerjun. Til peirra teljast jurtaefni sem eru
mulin eda 4 duftformi, tinktarur, utdreettir,
ilmkjarnaoliur, pressadir safar og unnin seyti.
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2. Eftirfarandi kafla skal beeta vid 111. balk:

2. KAFLI A

Sértek akvaedi sem gilda um jurtalyf sem hefd er fyrir

16. gr. a

1. Einfaldadri skraningarmeodferd (hér a eftir nefnd ,,skraning
a grundvelli notkunar sem hefd er fyrir”) er hér med komid &
fot fyrir jurtalyf sem uppfylla allar eftirfarandi vidmidanir:

a) abendingar fyrir pau eiga eingéngu vid um jurtalyf sem
hefd er fyrir og sem eru pess edlis, vegna samsetningar og
fyrirhugadrar notkunar peirra, ad pau ma nota an pess ad
leeknir hafi umsjon med sjukdomsgreiningu, gefi ut lyfsedil
eda hafi eftirlit med medferd,

b) pau eru eingdngu atlud til notkunar i samreemi vid tiltekinn
styrk og skammtasteerd,

¢) pau eru fullbuin lyf til inntdku, Gtvortis notkunar og/eda
innéndunar,

d) timabil notkunar sem hefd er fyrir, samkvamt c-1id 1. mgr.
16. gr. c, er 1idid,

e) upplysingar um pa notkun lyfsins, sem hefd er fyrir, eru
fullnaegjandi og einkum hefur verid synt fram 4 ad lyfid sé
ekki skadlegt vid tilgreind notkunarskilyrdi og ad &
grundvelli langvarandi notkunar og reynslu megi leida likur
a0 lyfjafraedilegum ahrifum eda verkun lyfsins.

2. bratt fyrir 30. mgr. 1. gr. skal pad ekki koma i veg fyrir ad
jurtalyf uppfylli skilyrdi fyrir skraningu, i samraemi vid 1. mgr.,
ad i pvi séu vitamin eda steinefni ef velskjalfestar upplysingar
liggja fyrir um Oryggi peirra, ad pvi tilskildu ad wvirkni
vitaminanna eda steinefnanna komi til vidbodtar virkni virku
jurtainnihaldsefnanna med tilliti til tilgreindu abendingarinnar
eda abendinganna sem haldid er fram.

3. Telji 16gbeer yfirvold & hinn boginn ad jurtalyf, sem hefd er
fyrir, uppfylli vidmidanir fyrir leyfisveitingu, i samremi vid 6.
gr., eda skraningu, skv. 14. gr., gilda akveedi pessa kafla ekki.

16. gr. b

1. Umsakjandi og skraningarhafi skulu hafa stadfestu i
Bandalaginu.

2. Til ad fa skraningu a grundvelli notkunar sem hefd er fyrir
skal umsakjandi leggja fram umsokn til 16gbars yfirvalds i
hlutadeigandi adildarriki.

16. gr. c

1. Umsokn skulu fylgja:

a upplysingar og skjol:

i semum getur i a- til h-1id og j- og k-1id 3. mgr. 8. gr.,

ii. nidurstddur lyfjaprofanna (e. pharmaceutical tests) sem
um getur i 60rum undirlid i-lidar 3. mgr. 8. gr.;

iii. samantekt a eiginleikum lyfsins, an peirra gagna sem
tilgreind eru i 4. mgr. 11. gr.,

iv. ef um er ad reda samsett lyf, eins og um getur i 30.
mgr. 1. gr. eda 2. mgr. 16. gr. a, paer upplysingar, sem
um getur i e-1id 1. mgr. 16. gr. a, sem tengjast samsetta
lyfinu sem sliku en ef virku innihaldsefnin eru ekki
negilega vel pekkt hvert um sig skulu gégnin einnig
varda hvert innihaldsefni um sig,

b) hvers konar leyfi eda skraning, sem umsakjandi hefur
fengid i 60ru adildarriki eda pridja landi til ad markadssetja
vidkomandi lyf, og upplysingar um akvardanir um synjun
leyfis eda skraningar, hvort sem bad er i Bandalaginu eda i
pridja landi, og asteedurnar fyrir slikri akvordun,

c) birtar visindaheimildir eda sérfreedialit (e. bibliographical
or expert evidence) pess efnis ad lyfid, sem um er ad rada,
eda samsvarandi lyf, hafi verid notad til lekninga i a.m.k.
30 ar fyrir umsoknardag, p.m.t. i amk. 15 ar innan
Bandalagsins. A9 beidni adildarrikis, par sem 16gd hefur
verid fram umsokn um skraningu & grundvelli notkunar
sem hefd er fyrir, skal jurtalyfjanefndin semja alit um
hversu fullnegjandi sannanir eru fyrir langvarandi notkun
lyfsins, eda samsvarandi lyfs. Adildarrikid skal leggja fram
videigandi gogn til studnings pvi mali sem lagt er fyrir
nefndina;

d) samantekt & upplysingum um o&ryggi lyfsins i birtum
visindaheimildum (e. bibliographic review of safety data)
asamt skyrslu sérfreedings og, fari 16gbaera yfirvaldid fram
4 pad med vidbotarbeidni, gégn sem naudsynleg eru til ad
meta Oryggi lyfsins.

I. vidauki skal gilda & hlidsteedan hatt um upplysingarnar og
skjolin sem tilgreind eru i a-lid.
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2. Samsvarandi lyf, eins og um getur i c-lid 1. mgr,
einkennist af pvi ad innihalda sému virku innihaldsefnin, 6had
peim hjalparefnum sem notud eru, gegna sama eda svipudum
fyrithugada tilgangi, vera jafnt ad styrk og skammtasterd og
med sdmu eda svipada ikomuleid og lyfid sem sétt er um leyfi
fyrir.

3. Krafan um ad synt sé fram 4 ad lyf hafi verid notad i 30 ar
til leekninga, eins og um getur i c-1id 1. mgr., telst uppfyllt
jafnvel pott markadssetning lyfsins hafi ekki verid byggd a
sérstoku leyfi. Einnig telst hun uppfyllt ef innihaldsefnum
lyfsins hefur verid faekkad eda magn beirra minnkad & peim
tima.

4. Ef lyf hefur verid i notkun i Bandalaginu skemur en 15 ar
en uppfyllir ad 60ru leyti skilyrdi fyrir einfaldadri skraningu
skal adildarrikid, par sem umsokn hefur verid 16gd fram um
skraningu 4 grundvelli notkunar sem hefd er fyrir, visa malinu
til jurtalyfjanefndarinnar. Adildarrikid skal leggja fram
videigandi gogn til studnings malinu sem lagt er fyrir nefndina.

Nefndin skal taka til athugunar hvort adrar vidomidanir fyrir
einfaldadri skraningu, eins og um getur i 16. gr. a, séu uppfyllt
ad oOllu leyti. Telji nefndin slikt mdgulegt skal hun vinna
jurtalyfjalysingu Bandalagsins, eins og um getur i 3. mgr. 16.
gr. h, sem adildarrikid skal taka tillit til vid lokadkvordun sina.

16. gr. d

1. Med fyrirvara um 1. mgr. 16. gr. h skal 4. kafli i III. balki
gilda & hlidsteedan hatt um skraningar sem heimiladar eru i
samreemi vid 16. gr. a, ad pvi tilskildu:

a) a0 unnin hafi verid jurtalyfjalysing Bandalagsins i
samremi vid 3. mgr. 16. gr. h, eda

b) a0 jurtalyfi0 samanstandi af jurtaefnum, fullbunum
jurtalyfjum eda samsetningum peirra, sem er ad finna i
skranni sem um getur i 16. gr. f.

2. begar um er ad reda onnur jurtalyf, eins og um getur i 16.
gr. a, skal hvert adildarriki, vid mat & umsokn um skraningu &
grundvelli notkunar sem hefd er fyrir, taka tilhlydilegt tillit til
skraninga annarra adildarrikja i samraemi vid pennan kafla.

16. gr. e

1. Synja skal um skraningu 4 grundvelli notkunar sem hefd er
fyrir ef umsokn samremist ekki 16. gr. a, 16. gr. b eda 16. gr.
c, eda ef a.m k. eitt af eftirfarandi skilyrdum er uppfylit:

a) eigindleg og/eda megindleg samsetning er ekki eins og
stadheft var,

b abendingar samramast ekki skilyrdunum sem sett eru fram
il6. gr.a,

c) lyfio getur verid skadlegt vid venjuleg notkunarskilyrdi,

d) upplysingar um notkun, sem hefd er fyrir, eru
ofullnegjandi, einkum ef ekki er heaegt, & grundvelli
langvarandi notkunar og reynslu, ad leida likur ad
lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins eda verkun,

e) ekki er synt fram a lyfjafraedileg gaedi 4 vidunandi hatt.

2. Logbaer yfirvold  adildarrikjanna  skulu  tilkynna
umszkjanda, framkvemdastjorninni og sérhverju 16gbaeru
yfirvaldi, sem fer fram & pad, um peer dkvardanir sem pau taka
um ad synja um skraningu a grundvelli notkunar sem hefd er
fyrir og tilgreina asteedurnar fyrir slikri synjun.

16. gr. f

1. Taka skal saman skrd, i samreemi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 121. gr., yfir jurtaefni, fullbuin jurtalyf og
samsetningar peirra til notkunar i jurtalyf sem hefd er fyrir. {
skranni skal koma fram, fyrir hvert jurtaefni, abending,
tilgreindur styrkur og skammtasterd, ikomuleid og adrar
naudsynlegar upplysingar til Sruggrar notkunar jurtaefnisins
sem jurtalyfs sem hefd er fyrir.

2. Ef umsokn um skraningu & grundvelli notkunar, sem hefd
er fyrir, vardar jurtaefni, fullbuid jurtalyf eda samsetningu
peirra, sem er ad finna i skranni sem um getur i 1. mgr., purfa
upplysingarnar, sem tilteknar eru i b-, c- og d-1id 1. mgr. 16. gr.
¢, ekki ad koma fram. Akvedi c- og d-lidar 1. mgr. 16. gr. e
gilda ekki.

3. Sé jurtaefni, fullbuid jurtalyf eda samsetning p eirra felld
brott Ur skranni sem um getur i 1. mgr. skulu skraningar skv. 2.
mgr. a jurtalyfjum. sem innihalda efnid sem um er ad reda,
afturkalladar nema upplysingarnar og skjolin, sem um getur i 1.
mgr. 16. gr. ¢, séu 16gd fram innan priggja manada.
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16.gr. g

1. Akvaedi 3 gr. (1. og 2. mgr.), 4. gr. (4. mgr.), 6. gr. (1.
mgr.), 12. gr., 17. gr. (1. mgr.), 19., 20., 23., 24. og 25. gr., 40.-
52. gr., 70.-85. gr., 101.-108. gr., 111. gr. (1. og 3. mgr.), 112.
gr., 116.-118. gr., 122., 123. og 125. gr., 126. gr. (annars
undirlidar) og 127. gr. pessarar tilskipunar asamt tilskipun
framkvemdastjornarinnar  91/356/EBE (6) skulu gilda, &
hlidsteedan hatt, um skraningu, samkvemt pessum kafla, 4
grundvelli notkunar sem hefd er fyrir.

2. Til viobotar vid krofur skv. 54.-65. gr. skulu allar
merkingar og fylgisedlar fyrir notendur innihalda yfirlysingu
pess efnis:

a) ad lyfio sé jurtalyf, sem hefd er fyrir, vid tiltekinni
abendingu eda abendingum sem byggjast eingdngu &
langvarandi notkun, og

b) a0 notandi skuli leita leknis eda til annars
heilbrigdisstarfsmanns med faglega menntun og heefi ef
sjikdomseinkennin hverfa ekki vid notkun lyfsins eda ef
fram koma aukaverkanir sem ekki er getid um i
fylgisedlinum.

Adildarriki er heimilt ad krefjast pess ad i merkingum og
fylgisedli fyrir notendur komi einnig fram lysing & pvi hvers
edlis hefdin er sem um er ad rada.

3. Til viobotar vio krofur skv. 86.-99. gr. skal eftirfarandi
yfirlysing koma fram i 6llum auglysingum fyrir lyf sem skrad
er samkvaemt pessum kafla: Jurtalyf, sem hefd er fyrir, vid
tiltekinni abendingu eda abendingum sem byggjast eingéngu a
langvarandi notkun.

16. gr. h

1. Hér med er komid & fot jurtalyfjanefnd. Nefndin skal vera
hluti af stofnuninni og verksvid hennar skal vera sem hér segir:

a) ad pvi er vardar einfaldada skraningu:

a0 inna af hendi verkefni sem leida af 1. og 4. mgr. 16.
ger. c,

— a0 inna af hendi verkefni sem leida af 16. gr. d,

— ad undirbua drog ad skra yfir jurtaefni, fullbtiin jurtalyf
og samsetningar beirra, eins og um getur i 1. mgr. 16.
gr. f, og

— ad vinna jurtalyfjalysingar Bandalagsins fyrir jurtalyf
sem hefo er fyrir, eins og um getur i 3. mgr. pessarar
greinar,

b) ad Dpvi er vardar leyfi fyrir jurtalyfjum, ad vinna
jurtalyfjalysingar Bandalagsins, eins og um getur i 3. mgr.
pessarar greinar,

c) ad pvi er vardar mal sem visad er til stofnunarinnar i
samremi vid 4. kafla III. balks, pegar um er ad reda
jurtalyf, eins og um getur i 16. gr. a, ad inna af hendi
verkefni sem lyst er i 32. gr.,

d Dpegar 60rum lyfjum, sem innihalda jurtaefni, er visad til
stofnunarinnar, i samremi vid 4. kafla III. balks, ad gefa
alit sitt & jurtaefninu pegar vid a.

Pa skal jurtalyfjanefndin inna af hendi 61l énnur verkefni sem
henni eru falin samkvamt 16gum Bandalagsins.

Tryggja skal videigandi samra@mingu vid mannalyfjanefndina
med malsmedferd sem forstjori stofnunarinnar &kvedur i
samremi vid 2. mgr. 57. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

2. Hvert adildarriki skal skipa einn fulltriia og einn varamann
til setu i jurtalyfjanefndinni til priggja ara i senn og skal vera
unnt ad endurnyja skipunina.

Varamennirnir skulu koma fram fyrir hond nefndarmanna og
greida atkvaedi i fjarveru peirra. Fulltrar og varamenn skulu
valdir & grundvelli hlutverks sins og reynslu i tengslum vid mat
a jurtalyfjum og skulu koma fram fyrir hond 16gbeerra yfirvalda
vidkomandi rikja.

Nefndinni er heimilt ad kjosa sér allt ad fimm vidbotarfulltria
sem eru valdir & grundvelli visindalegrar sérpekkingar sinnar.
bessir fulltrtiar skulu skipadir til priggja ara i senn og skal vera
unnt ad endurnyja skipunina en peir skulu ekki hafa varamenn.

Med bad i huga ad kjosa sér slika fulltriia skal nefndin tilgreina
pa sérstoku visindalegu haefni sem hver vidbotarfulltrai leggur
af morkum til nefndarinnar. Vidboétarfulltriarnir, sem kosnir
eru, skulu valdir Ur r6dum sérfredinga sem adildarrikin eda
stofnunin tilnefnir.

Sérfredingar & tilteknum visinda- eda taeknisvidum mega
fylgja nefndarménnum.
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3. Jurtalyfjanefndin skal vinna jurtalyfjalysingar Bandalagsins
fyrir jurtalyf med tilliti til beitingar ii. lidar a-lidar 1. mgr. 10.
gr., sem og fyrir jurtalyf sem hefd er fyrir. Nefndin skal gegna
60rum skyldustorfum sem henni eru falin samkvaemt akvedum
pessa kafla og annarra laga Bandalagsins.

begar jurtalyfjalysingar Bandalagsins i skilningip essarar
malsgreinar hafa verid unnar skulu adildarrikin taka tillit til
peirra vid medferd umsokna. Hafi slik jurtalyfjalysing
Bandalagsins enn ekki verid unnin ma taka mid af &0rum
videigandi lysingum, ritum eda gégnum.

begar nyjar jurtalyfjalysingar Bandalagsins eru unnar skal
skraningarhafi taka til athugunar hvort naudsynlegt sé ad breyta
skraningarskjolunum til samramis. Skraningarhafi skal
tilkynna um allar slikar breytingar til logbaers yfirvalds
hlutadeigandi adildarrikis.

Jurtalyfjalysingar skulu birtar.

4. Almenn akvedi reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 vardandi
mannalyfjanefndina skulu gilda & hlidstedan hatt um
jurtalyfjanefndina.

16. gr. i

Framkvamdastjornin skal leggja skyrslu fyrir Evropupingid og
radid um beitingu akveeda pessa kafla fyrir 30. april 2007.

[ skyrslunni skal koma fram mat 4 hugsanlegri rymkun
skraningar, 4 grundvelli notkunar sem hefd er fyrir, pannig ad
skraningin nai einnig til annarra lyfjaflokka.

(*) Stjtid. EB L 193, 17.7.1991, bls. 30.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad fara
a0 pessari tilskipun eigi sidar en 30. oktober 2005. Pau skulu
tilkynna pad framkvaemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun ip essa tilskipun eda p eim fylgja slik tilvisun
pegarp @r eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. A0 bvi er vardar jurtalyf sem hefd er fyrir, eins og um getur
i 1. gr., sem eru pegar & markadinum pegar tilskipun pessi
od0last gildi, skulu 16gber yfirvold beita dkvadum bessarar
tilskipunar innan sjo ara fra gildistéku hennar.

3. gr.

Tilskipun bessi &0last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Strassborg 31. mars 2004.
Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
P. Cox D. Roche

forseti. forseti.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1277/2005
fra 27. juli 2005

2010/EES/56/04

um framkvamdarreglur vardandi reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 um
forefni avana- og fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur um voéktun
vidskipta med forefni 4vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr.

273/2004 fra 11.

febraar 2004 um forefni avana- og

fikniefna ("), einkum a- og f-1id 14. gr. hennar,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 fra 22.
desember 2004 um reglur um voktun vidskipta med forefni
4vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa (%),
einkum pridju undirgrein 6. gr. (1. mgr.), 7. gr. (2. mgr.), 8. gr.

Q.

mgr.) og 9. gr. (2. mgr.), 11. gr. (1. og 3. mgr.), pridju

undirgrein 12. gr. (1. mgr.) og 19. og 28. gr. hennar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

()

[ stad reglugerdar radsins (EBE) nr. 3677/90 fra 13.
desember 1990 um radstafanir til ad aftra pvi ad tiltekin
efni fari i 6loglega framleidslu 4vana- og fikniefna (),
sem var hrint { framkvemd med reglugerd radsins (EBE)
nr. 3769/92 fra 21. desember 1992 um framkvamd og
breytingu a reglugerd radsins nr. 3677/90 um radstafanir
til ad aftra pvi a0 tiltekin efni fari i 6l6glega framleidslu
4vana- og fikniefna (*), er komin reglugerd (EB) nr.
111/2005.  Naudsynlegt er ad fera  fram-
kvemdarradstafanirnar i reglugerd (EBE) nr. 3769/92 til
samramis vid hinn nyja balk reglna sem kvedid er 4 um i
reglugerd (EB) nr. 111/2005. bvi ber ad fella reglugerd
(EBE) nr. 3769/92 ur gildi.

[ reglugerd (EB) nr. 273/2004 um forefni 4vana- og
fikniefna, sem kemur i stad tilskipunar radsins
92/109/EBE (°), eru samremd pau 4dkvadi sem varda
setningu tiltekinna efna, sem notud eru vid 6loglega
framleidslu & avana- og fikniefnum i Bandalaginu, &
markad. Til ad studla frekar ad snurdulausri starfsemi
innri markadarins ad pvi er vardar verslun med forefni
avana- og fikniefna skal samraema akveadi er varda

bessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 202, 3.8.2005, bls. 7. Hennar var getid i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2009 fra 29. mai 2009 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 18.

Stjtid. ESB L 47, 18.2.2004, bls. 1.

Stjtid. ESB L 22, 26.1.2005, bls. 1.

Stjtid. EB L 357, 20.12.1990, bls. 1.

Stjtid. EB L 383, 29.12.1992, bls. 17. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1232/2002 (Stjtid. EB L 180, 10.7.2002, bls. 5).

Stjtid. EB L 370, 19.12.1992, bls. 76. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkveemdastjornarinnar 2003/101/EB  (Stjtio. ESB L 286,
4.11.2003, bls. 14).

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

umsokn um leyfi, veitingu eda synjun leyfis, timabundna
nidurfellingu pess eda afturkdllun innan Bandalagsins.

Mikilvaegt er ad fordast ad efni i 1. flokki verdi fjarleegd
i leyfisleysi, og pvi verdur ad tryggja ad i
atvinnuhtsnadi, par sem slik efni eru geymd eda notud,
fari ekki fram slik 6heimil fjarleging.

Skilgreina skal nanar hvada rekstraradilar pad eru sem
eiga vidskipti innan Bandalagsins og kunna ad hagnast &
sérstokum leyfum og sérstokum skraningum. Skilgreina
@tti pau tilvik par sem veita ma rekstraradilum, sem eiga
i vidskiptum sem fram fara milli Bandalagsins og pridju
landa, undanpagu fra krofunni um leyfisveitingu og
skraningu.

Akvedin, sem gilda um skilyrdi fyrir leyfi og
tilkynningarskyldu rekstraradila, sem eiga i vidskiptum
innan Bandalagsins og vidskiptum milli Bandalagsins og
pridju landa, @ttu ad vera samhlj6da ad pvi marki sem
unnt er.

Setja atti akveedi sem gera kleift ad stadfesta 16glegan
tilgang allra vorusendinga med forefni avana- og
fikniefna sem koma inn & tollsveedi Bandalagsins,
einkum pegar um er ad reda umflutning og umfermingar
og vidkvaem svadi a bord vio frisveedi Bandalagsins.

borf er a4 sérstakri malsmedferd vio leyfisveitingu i
tengslum vid innflutning til ad vakta einstakar
vorusendingar efna i 1. flokki til ad koma i veg fyrir ad
efnin fari til annars en pau eru @tlud snemma i ferlinu,
og einkum til ad takast 4 vid vaxandi vanda sem stafar af
6rvandi amfetaminefnum.

ftarlegar reglur um tilkynningu fyrir utflutning zttu ad
gera pad mogulegt ad laga upplysingamidlun og
naudsynlega svorun vid pvi hversu vidkvem
utflutningssendingin er. Til ad nyta ad fullu kerfio til
tilkynningar fyrir utflutning og leyfisveitingar adur en til
utflutnings kemur tti pad einkum ad beinast ad
vorusendingum par sem ahzettan er mikil. Itarlegar reglur
um einfaldada beitingu tilkynninga fyrir utflutning og
veitingu utflutningsleyfa med einfaldadri malsmeodferd
@ttu ad hafa pau ahrif ad draga ur stjornsyslualagi pegar
um er ad reda idefni i miklu magni sem atlud eru til
algengrar, 16glegrar notkunar.

Adildarriki @ttu ad gera logbaerum yfirvéldum kleift ad
framkveema verkefni sin & skilvirkan hatt og midla
upplysingum sin 4 milli til ad studla ad skilvirkri véktun
a vidskiptum.
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10) Til ad baeta samremingu a voktun & vidskiptum med
forefni avana- og fikniefna er rétt ad adildarrikin lati
framkveemdastjorninni reglulega i té upplysingar um
forvarnir gegn pvi ad forefni avana- og fikniefna fari til
annars en pau eru &tlud.

11) Reglugerd pessi skal gilda fra sama degi og reglugerd
(EB) nr. 273/2004 og reglugerd (EB) nr. 111/2005.

12) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vio alit nefndarinnar um forefni avana- og
fikniefna.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
I. KAFLI
ALMENN AKVZEDI
1. gr.

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um framkvamd
reglugerda (EB) nr. 273/2004 og (EB) nr. 111/2005 ad pvi er
vardar abyrgan starfsmann, leyfisveitingu til rekstraradila og
skraningu peirra, tilhdgun upplysingamidlunar, tilkynningar
fyrir utflutning og leyfisveitingu fyrir Gt- og innflutningi a svidi
forefna avana- og fikniefna.

2. gr.

ADd Dpvi er vardar reglugerd bessa, til vidbotar vid peer
skilgreiningar sem fram koma i reglugeroum (EB) nr. 273/2004
og (EB) nr. 111/2005, skal ,atvinnuhusnedi“ merkja
bygging(ar) asamt pvi landi sem rekstraradili hefur yfir ad rada
a tilteknum stad.

II. KAFLI
ABYRGUR STARFSMADUR
3. gr.

Rekstraradilar, sem stunda innflutning, tflutning eda
millilidastarfsemi, sem um getur i 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005, med efni i 1. eda 2. flokki, skulu tilnefna starfsmann
sem ber abyrgd & vidskiptum med skrad efni, tilkynna
logberum  yfirvoldum um nafn  starfsmannsins  og
samskiptaupplysingar um hann og tilkynna peim an tafar um
allar breytingar sem kunna ad verda a pessum upplysingum.

4. gr.

Abyrgi starfsmadurinn, sem um getur i 3. gr., skal sja til pess
a0 innflutningur, Gtflutningur eda millilidastarfsemi fari fram i
samremi vid videigandi lagadkvadi og skal hafa heimild til ad
koma fram fyrir hond rekstraradilans og til ad taka peer
akvardanir sem naudsynlegar eru til ad framkvama verkefnid.

III. KAFLI

LEYFISVEITING OG SKRANING REKSTRARAPILA

5. gr.

1. Til ad fa leyfi skv. 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
273/2004 skal viokomandi rekstraradili leggja fram skriflega
umsokn.

[ peirri umsokn skal eftirfarandi koma fram:

a) fullt nafn og heimilisfang umsakjanda,

b) fullt nafn starfsmannsins sem ber abyrgd,

c) lysing & stoou og verkefnum starfsmannsins sem ber
abyrgo,

d) fullt heimilisfang par sem atvinnuhtsndid er,

e) lysing & oOllum geymslu-, framleidslu-, tilreidslu- og
vinnslustodum skradra efna,

f) upplysingar, sem syna ad nagar radstafanir hafi verio
gerdar til ad koma i veg fyrir ad skrad efni verdi fjarlegd i
leyfisleysi fra stoounum sem tilgreindir eru i e-1id,

g) nafn og SAT-numer skradu efnanna sem tilgreind eru i I.
vidauka vi0 reglugerd (EB) nr. 273/2004,

h) ef um er ad reeda blondu eda nattaruafurd skulu eftirfarandi
upplysingar koma fram:

i.  heiti blondunnar eda nattruafurdarinnar,

ii. nafn og SAT-numer skradu efnanna sem tilgreind eru i
I. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 273/2004 og blandan
eda nattaruafurdin inniheldur,

iii. hamarkshlutfall slikra skradra efna i blondunni eda
nattaruafurdinni,

i) lysing & fyrirhugudum tegundum starfsemi sem um getur i
3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004,

j) vottad afrit af fyrirteekjaskra eda skra yfir starfsemi, eftir
pvi sem vid 4,

k) vottord um go6da starfshetti umsakjandans og abyrga
starfsmannsins, eda skjal sem veitir nagilega tryggingu
fyrir pvi ad starfsemin verdi vel rekin, eftir pvi sem vid a.
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Umsazkjandi skal veita logbarum yfirvoldum adgang ad
videigandi vidbotarupplysingum og skjolum, ef 6skad er eftir

pvi.

2. Akvadi 1. mgr. gilda um leyfin sem um getur i 1. mgr. 6.
gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

Ad pvi er vardar e-lid 1 1. mgr. skal umsoknin innihalda
lysingu 4 Ollum geymslu-, starfs- og vinnslustooum,
venjulegum adferdum vid medhondlun og notkun skradra efna.

AJ pvi er vardar g- 1id og ii. 1id h-lidar i 1. mgr. skal gefa upp
heiti og SAT-ntmer skradu efnanna sem er ad finna i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005.

Ad pvi er vardar i-lid i 1. mgr. skal gefa upp lysingu &
fyrithugudum tegundum starfsemi sem um getur i 1. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

6. gr.

Rekstraradilar skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
a0 skrad efni sem eru tilgreind 1 1. flokki verdi ekki fjarlaegd i
leyfisleysi af athafnasvaedi peirra.

7. gr.

1. Logbara yfirvaldio skal taka 4kvordun vardandi
leyfisumsoknirnar sem um getur i 5. gr. innan 60 virkra daga
fra viotokudegi umsoknarinnar.

Ef um er ad ra@da endurnyjun umsoknar skal akvordunin tekin
innan 30 virkra daga.

2. Logbera yfirvaldid getur lengt pann tima sem um getur i 1.
mgr. til ad gefa umsakjanda feri 4 ad leggja fram upplysingar
sem vantar. I sliku tilviki skal frestunin hefjast 4 peim degi sem
16gbaera yfirvaldid tilkynnir umsakjanda um peer upplysingar
sem vantar.

3. Leyfid getur nad yfir pa starfsemi sem um getur i reglugerd
(EB) nr. 273/2004 og reglugerd (EB) nr. 111/2005.

4. Vid veitingu leyfisins skal 16gbara yfirvaldid nota
fyrirmyndina sem sett er fram i I. vidauka.

5. Logbera yfirvaldid getur veitt leyfi med -eftirfarandi
fyrirkomulagi:

a) leyfi sem ner yfir 611 skrad efni og alla starfsemi 4 tilteknu
athafnasvadi, eda

b) leyfi sem ner yfir 61l skrad efni og alla starfsemi i tilteknu
adildarriki.

8. gr.

1. A0 bvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif & paer radstafanir sem
sampykktar voru i samremi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
273/2004 skulu logbaer yfirvold synja veitingu leyfis ef
skilyrdin, sem sett eru fram i 1. mgr. 5. gr. pessarar
reglugerdar, eru ekki uppfyllt eda ef fyrir hendi eru gildar
asteedur til ad gruna ad skradu efnin séu tlud til 6loglegrar
framleidslu & avana- og fikniefnum eda 4 gedvirkum efnum.

2. Med fyrirvara um 2. mgr. 5. gr. skal 1. mgr. pessarar
greinar gilda ad pvi er vardar umsoknir samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 111/2005, og ad pvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif &
radstafanir sem sampykktar eru i samraemi vid 3. mgr. 26. gr.
peirrar reglugerdar.

9. gr.

Ef um er ad raeda vidskipti milli Bandalagsins og pridju landa
sem um getur i reglugerd (EB) nr. 111/2005, geta 1ogbeer
yfirvold annadhvort takmarkad gildistima leyfisins vid allt ad
priggja ara timabil eda krafistp ess ad rekstraradilar syni
reglulega, a.m.k. & priggja ara fresti, fram 4 ad skilyrdunum,
sem sett voru fyrir leyfisveitingu, sé enn fullnaegt.

betta skal ekki hafa ahrif 4 gildistima leyfa sem gefin eru ut
fyrir gildistoku reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

10. gr.

1. Leyfi skulu ekki vera framseljanleg.

2. Leyfishafi skal, i samreemi vid 5. gr., sekja um nytt leyfi
pegar eitthvad af eftirtdldu er fyrirhugad:

a) vidbot skrads efnis,

b) upptaka nyrrar starfsemi,

c) breyting & stadsetningu athafnasvadisins par sem
starfsemin fer fram.

[ slikum tilvikum skulu fyrirliggjandi leyfi falla ur gildi 4 peim
degi sem fyrr ber upp af eftirfarandi:

i. peim degi sem gildistiminn rennur ut ef hann hefur verid
akvedinn i samremi vid 9. gr. pessarar reglugerdar eda i
samremi vid 5. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004,

ii. peim degi sem gildistimi nyja leyfisins hefst.
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3. Efum er ad reda breytingar 4 upplysingum, sem veittar eru
i samraemi vid 5. gr., ad undanskildum peim sem um getur i 2.
mgr. pessarar greinar, og einkum ef um er ad reda nafn
starfsmannsins, sem ber abyrgd, skal leyfishafi upplysa 16gbar
yfirvold um pad innan 10 virkra daga fra pvi ad breytingin & sér
stad.

Ef skilyrdin, sem um getur i 5. gr., eru afram uppfyllt eftir
breytinguna, skulu 16gber yfirvold breyta leyfinu til samremis
vid pad.

4. Leyfishafar skulu skila 16gbaerum yfirvoldum leyfum sem
ekki eru lengur gild.

5. Akvadi 2. mgr. gilda um leyfi sem gefin eru at fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 273/2004 og reglugerdar
(EB) nr. 111/2005.

11. gr.

1. A0 Dvi tilskildu ad slikt hafi ekki ahrif & radstafanirnar,
sem sampykktar voru i samremi vid 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 273/2004, mega logbeaer yfirvold fella leyfi timabundid ur
gildi eda afturkalla pad i eftirfarandi tilvikum:

a) skilyrdin, sem sett eru fram i 1. mgr. 5. gr. pessarar
reglugerdar, eru ekki lengur uppfyllt,

b) gildar astedur eru fyrir pvi ad gruna ad skradu efnin séu
@tlud til ologlegrar framleidslu & lyfjum, sem innihalda
avana- eda fikniefni, eda a gedvirkum efnum,

c) leyfishafi hefur ekki nytt sér leyfid i prju ar.

2. Med fyrirvara um 2. mgr. 5. gr. skal 1. mgr. pessarar
greinar gilda ad pvi er vardar leyfi samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 111/2005, og ad pvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif &
radstafanir sem sampykktar eru i samraemi vid 3. mgr. 26. gr.
peirrar reglugerdar.

12. gr.

1. Akvadi 5. til 11. gr. gilda ekki um sérstok leyfi sem um
getur i 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004.

2. Til peirra opinberu yfirvalda, sem um getur i 2. og 6. mgr.
3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004, teljast tollayfirvéld,
16gregla og opinberar rannsoknarstofur 16gbeerra yfirvalda.

13. gr.

Lyfjabudir, dyralyfjabdir, tollayfirvold, 16gregla, opinberar
rannsoknarstofur 16gbaerra yfirvalda og her skulu eingéngu
undanpegin  krofunni um leyfisveitingu og skraningu
samkvemt reglugerd (EB) nr. 111/2005 ef pessir rekstraradilar
nota forefni avana- og fikniefna pegar peir uppfylla opinberar
skyldur sinar.

Rekstraradilarnir, sem taldir eru upp i fyrstu malsgrein, eru
einnig undanpegnir eftirfarandi:

a) akvadinu um skjalahald sem um getur i 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 111/2005,

b) skyldunni ad skipa starfsmann, sem ber abyrgd, eins og sett
er fram i 3. gr. pessarar reglugerdar.

14. gr.

1. Rekstraradilar, sem stunda ttflutning & skradum efnum sem
eru tilgreind i 3. flokki i vidaukanum vid reglugerd (EB)
111/2005, skulu undanpegnir skraningarkr6funni sem um getur
i 1. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar, ef samanlagt magn
utflutnings peirra 4 undanfarandi almanaksari (1. januar til 31.
desember) er ekki umfram pad magn sem tiltekid er i II.
vidauka vi0 pessa reglugerd.

begar utflutningur fer umfram tilgreint magn 4 yfirstandandi
almanaksari skal rekstraradili uppfylla skraningarkrofuna
tafarlaust.

2. Rekstraradilar, sem koma ad utflutningi & blondum, sem
innihalda skrad efni sem eru tilgreind i 3. flokki i vidaukanum
vid  reglugerd (EB) 111/2005, skulu undanpegnir
skraningarkréfunni sem um getur i 1. mgr. 7. gr. Deirrar
reglugerdar, ef magn skradra efna i blondunum, sem peir flytja
ut 4 undanfarandi almanaksari, er ekki umfram pad magn sem
tiltekid er i II. vidauka vid pessa reglugerd.

begar utflutningur fer umfram tilgreint magn & yfirstandandi
almanaksari skal rekstraradili uppfylla skraningarkrofuna
tafarlaust.

15. gr.

AJ Dpvi er vardar 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004 skulu
vidskiptamenn tilkynna birgjum sinum hvort st grein eigi vid
um pa.

16. gr.

Ef logbaer yfirvold fara fram 4, i samremi vid 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 111/2005, ad synt verdi fram & loglegan
tilgang vidskiptanna skal rekstraradili lata i té skriflega
yfirlysingu, eftir peirri fyrirmynd sem sett er fram i III. vidauka
vid pessa reglugerd, pannig ad 16gbar yfirvold geti gengid ur
skugga um ad vorusendingin hafi farid fra utflutningslandinu i
samreemi vid gildandi akvaedi landslaga sem sampykkt voru
skv. 12. gr. samnings Sameinudu pjodanna gegn o6loglegri
verslun med fikniefni og skynvilluefni (hér eftir nefndur
samningur Sameinudu pjodanna).
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Rekstraradilinn  getur aftur 4 moéti einnig framvisad
innflutningsleyfinu sem um getur i 20 .gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005 eda yfirlysingu vidskiptamanns sem um getur i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 273/2004.

IV. KAFLI

TILHOGUN UPPLYSINGAMIPLUNAR

17. gr.

A9 pvi er vardar 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004
skulu rekstraradilar upplysa logber yfirvold med stuttri
samantekt um magn skradra efna sem notud eru eda athent og,
pegar um afhendingu er ad reeda, magn p ad sem athent er
hverjum pridja adila.

Fyrsta malsgreinin gildir um skrad efni i 3. flokki, eingdngu ad
fram kominni beidni 16gberra yfirvalda.

18. gr.

1. A0 pvi er vardar 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005 skulu rekstraradilar, sem eru handhafar leyfis eda
skraningar, tilkynna l6gbaeru yfirvdldunum um eftirfarandi:

a) utflutning skradra efna sem falla undir utflutningsleyfi,

b) allan innflutning skradra efna i 1. flokki par sem krafist er
innflutningsleyfis, eda 61l tilvik par sem skrad efni i 2.
flokki eru flutt inn & frisvaedi, par sem eftirlit er af tegund
II, eru latin gangast undir frestunarferli, po ekki
umflutning, eda sett i frjalsa dreifingu,

c) alla millilidastarfsemi ad pvi er tekur til skradra efna i 1. og
2. flokki.

2. 1 upplysingunum, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal vera
visun i akvordunarlondin, pad magn, sem flutt er ut, og
tilvisunarnumer utflutningsleyfanna, eins og vid & hverju sinni.

3. I upplysingunum, sem um getur i b-1id 1. mgr., skal vera
visun i pridja land sem er utflutningsland og tilvisunarniimer
innflutningsleyfanna, eins og vid & hverju sinni.

4. 1 upplysingunum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skal vera
visun i pridju 16ndin sem koma vid sdgu i bessari
millilidastarfsemi, og utflutnings- og innflutningsleyfid, eins og
vid 4 hverju sinni. Rekstraradilar skulu lata i té frekari
upplysingar, komi fram beidni fra 16gberum yfirvoldum.

19. gr.

Upplysingarnar, sem um getur i 17. og 18. gr., skulu lagdar
fram einu sinni 4 ari fyrir 15. februar.

Rekstraradilinn skal einnig upplysa 16gbear yfirvold um pad ef
engar adgerdir hafa att sér stad.

Upplysingarnar skulu medhondladar eins og
vidskiptaupplysingar sem eru trinadarmal.

V. KAFLI
TILKYNNING FYRIR UTFLUTNING
20. gr.

[ skram, sem um getur i 1. mgr. 11. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005, skulu ad lagmarki koma fram eftirfarandi atridi:

a) 16nd sem Bandalagid hefur gert sérstaka samninga vid um
forefni avana- og fikniefna,

b) bridju 16nd sem farid hafa fram a4 ad fa tilkynningar fyrir
utflutning i samremi vido 10. mgr. 12. gr. samnings
Sameinudu pjdédanna.

bessar skrar eru settar fram i IV. vidauka.
21. gr.

1. Pegar um er ad reda utflutning par sem etlunin er ad beita
einfaldadri malsmedferd vid leyfisveitingu til utflutnings, sem
um getur i 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, og 25., 26. og
27. gr. Dpessarar reglugerdar, geta logbar yfirvold sent
einfaldada tilkynningu fyrir Gtflutning sem neer yfir nokkur
tilvik utflutningsvidskipta sem fara fram a tilteknu timabili sem
er annadhvort 6 eda 12 manudir.

2. Logber yfirvold skulu leggja fram paer upplysingar sem
eru tilgreindar i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005,
og upplysa 16gbaer yfirvold pridja akvordunarlandsins um ad
tilkynningin fyrir  utflutning gildi um  nokkur
utflutningsvidskipti sem fara fram a tilteknu timabili sem er
annadhvort 6 eda 12 manudir.

3. Légberu yfirvoldin skulu fyrir Gtflutning senda tilkynningu
til akvordunarlandsins med pvi ad nota fyrirmyndina fyrir
marghlida tilkynningu vegna skyrslugjafar um idefni (MCRN)
sem sett er fram i vidauka V.

VI. KAFLI
UTFLUTNINGS-/INNFLUTNINGSLEYFI
22. gr.

Akvérdunarlond utfluttra, skrada efna, sem eru tilgreind 1 3.
flokki, par sem utflutningsleyfis er krafist, eru sett fram i IV.
vidauka.
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23. gr.

1. Ut- og innflutningsleyfi skulu gerd i samremi vid
eyoublodin sem lyst er i VI. og VII. vidauka, eins og vid &
hvoru sinni. Uppsetning eydubladanna skal vera bindandi.

Ut- eda innflutningsleyfi ma einnig veita 4 rafraenan hatt. {
slikum tilvikum mega adildarriki adlaga reitinn fyrir
leyfisnumerid.

2. Utflutningsleyfi skal gert i fjorum afritum sem eru
numerud 1 til 4.

Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur ut leyfid.

Afrit nr. 2 og 3 skulu fylgja skradu efnunum og peim skal
framvisad a tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysing
tollayfirvalda er gerd og sidar til 1ogberra yfirvalda &
brottfararstad fra tollsvaedi Bandalagsins. Logberu yfirvoldin &
brottfararstadnum skulu skila afriti nr. 2 til yfirvaldsins sem gaf
pad ut Afrit nr. 3 skal fylgja skrddu efnunum til l6gbaerra
yfirvalda innflutningslandsins.

Afrit nr. 4 geymist hja utflytjanda.

3. Innflutningsleyfi skal gert i fjorum afritum sem eru
numerud 1 til 4.

Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur ut leyfid.

Yfirvaldid, sem gefur ut leyfid, skal senda afrit nr. 2 til 16gbaers
yfirvalds utflutningslandsins.

Afrit nr. 3 skal fylgja skradu efnunum fra komustad, inn &
tollsvaedi Bandalagsins og inn & athafnasvedi innflytjandans,
sem sendir petta afrit til yfirvaldsins sem gaf pad ut

Afrit nr. 4 geymist hja innflytjanda.

4. Ekki skal veita ut- eda innflutningsleyfi fyrir fleiri en tvo
skrad efni.

24. gr.

1. Leyfiseyoublddin skulu prentud a einu eda fleiri opinberum
tungumalum Bandalagsins.

2. Ey0ublodin skulu vera med A4-snidi. bau skulu vera med
prentudu bakgrunnsmynstri sem gerir allar falsanir med
vélrenum eda efnafraedilegum adferdum augljosar.

3. Adildarriki geta askilid sér rétt til ad annast prentun
leyfiseydubladanna eda falid hana prentsmidjum sem pau hafa

sampykkt. I sidara tilvikinu skal 4 hverju leyfiseydubladi koma
fram tilvisun i slika sampykkt. bar ad auki skal hvert
leyfiseydublad bera nafn og heimilisfang prentsmidjunnar eda
takn sem gefur til kynna hver hun er.

25. gr.

Vid umsokn vidkomandi rekstraradila getur 16gbera yfirvaldid
veitt Utflutningsleyfi med einfaldadri malsmeoferd, eins og um
getur i 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, i tilvikum par
sem tiltekid, skrad efni sem er tilgreint i 3. flokki er oft flutt ut
fyrir tilstilli sama Tutflytjanda sem hefur stadfestu innan
Bandalagsins og sama innflytjanda {1 sama Dridja
akvordunarlandi 4 tilteknu timabili sem er annadhvort 6 eda 12
manudir.

Slik einf6ldud utflutningsleyfi ma adeins veita i eftirfarandi
tilvikum:

a) ef rekstraradili hefur vid fyrri utflutning synt fram 4 getu til
a0 uppfylla allar skyldur i tengslum vid slikan utflutning og
hefur ekki brotid akvaedi vidkomandi 16ggjafar,

b) ef logbara yfirvaldid getur gengid Or skugga um ad
tilgangur utflutningsvidskiptanna sé 16glegur.

26. gr.

1. Umsokn um einfaldad utflutningsleyfi, sem um getur i 25.
gr., skal ad lagmarki innihalda eftirfarandi:

a) nodfn og heimilisfong utflytjanda, innflytjanda i Dridja
landinu, og endanlegs vidtakanda,

b) heiti skrada efnisins, eins og tilgreint er i vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 111/2005 eda, pegar um er ad rada
blondu eda nattaruafurd, heiti hennar og SAT-numer og
heiti allra skradra efna, eins og pau eru tilgreind i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005, sem blandan
eda nattaruafurdin inniheldur,

¢) hamarksmagn skradu efnanna sem fyrirhugad er ad flytja
ut,

d) timabilid sem @tlad er ad utflutningsvidskiptin taki.

2. Logbara yfirvaldid skal taka akvordun um umsoéknina um
einfaldad utflutningsleyfi sem veitt er med einfaldadri
malsmedferd, innan 15 virkra daga frd peim degi begar
yfirvaldid mottekur umbednu upplysingarnar.

27. gr.

1. Utflutningsleyfi, sem veitt er med einfaldadri malsmedferd,
skal gert med pvi ad nota afrit nr. 1, 2 og 4 af eydubladinu sem
sett er fram i VI. vidauka.
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Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur ut leyfid.
Afrit nr. 2 og afrit nr. 4 geymist hja utflytjanda.

Utflytjandinn skal gefa upp nanari upplysingar um hver
utflutningsvidskipti & bakhlid afrits nr. 2, einkum hvad vardar
magn skradra efna i hverjum utflutningsvidskiptum og magnid
sem eftir stendur. Afriti nr. 2 skal framvisa a tollskrifstofunni
pegar tollskyrslan er gerd. Tollskrifstofan skal stadfesta
upplysingarnar og skila afritinu til utflytjandans.

2. Rekstraradilinn skal rita leyfisntimerid og ordin ,,einféldud
malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis“ & tollskyrsluna
fyrir hver utflutningsvidskipti.

Ef brottflutningstollskrifstofan er ekki & brottfararstad
tollsvaedis Bandalagsins skulu upplysingarnar, sem um getur i
fyrstu undirgrein, koma fram i skjélunum sem fylgja
vorusendingunni sem flutt er ut.

3. Utflytjandinn skal skila afriti nr. 2 til yfirvaldsins sem
gefur pad t, eigi sidar en 10 virkum dégum eftir ad gildistimi
utflutningsleyfisins, sem veitt er med einfaldadri malsmedferd,
rennur Ut.

VIL. KAFLI
LOKAAKYV ZDPI
28. gr.

1. Hvert adildarriki skal sampykkja bpeaer radstafanir sem
naudsynlegar eru til ad gera l6gb@rum yfirvoldum kleift ad
sinna eftirlits- og voktunarskyldum sinum, p.m.t. skodanir til
ad ganga ur skugga um ad athafnasvadin séu eins og melt er
fyrir um.

2. Adildarriki skulu tryggja upplysingaskipti milli allra
yfirvalda sem hlut eiga ad mali.

29. gr.

1. I peim méanudi, sem kemur 4 eftir hverjum
almanaksarsfjoroungi, skal  hvert  adildarriki  senda
framkvemdastjorninni skrd med upplysingum um tilvik par
sem afhendingu skradra efna var frestad eda hald var lagt &
skradu efnin

bar upplysingar skulu innihalda eftirfarandi:

a) heiti skradu efnanna; uppruni peirra, ef bad er vitad,
hvadan pau koma og akvordunarstadur,

b) magn skradu efnanna, tollstada peirra og sa flutningsmati
sem um raedir hverju sinni.

2. 1 lok hvers almanaksars skal framkvaemdastjornin senda
6llum adildarrikjum peer upplysingar sem tekid hefur verid vid
skv. 1. mgr.

30. gr.

Reglugerd (EBE) nr. 3769/92 er felld ar gildi fra og med 18.
agust 2005.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i
pessa reglugerd.

31. gr.

Eigi sidar en 31. desember 2005 skulu logbaru yfirvoldin
afturkalla opin, stok utflutningsleyfi sem voru veitt skv. 3. mgr.
5. gr. og 3. mgr. 5. gr. a reglugerdar (EBE) nr. 3677/90. Slik
afturkéllun skal po ekki hafa ahrif & skrad efni sem gefin hafa
verid upp til utflutnings fyrir 1. janaar 2006.

32. gr.

Tilskipun bessi &0last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 18. aguist 2005.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 27. juli 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter Verheugen

varaforseti.
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Nr. 56/21

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins
1. VIDAUKI

Lk

** k-4

b w

14 *

Taw
Evrépubandalagio
Levfi

(2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004)
(1. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005)

Adildarriki:

(Leyfisnumer)

FRUMRIT

1. Leyfishafi (nafn, heimilisfang, simanimer,
bréfasimanimer, télvapostfang)

2. Yfirvald sem gefur 1t leyfid

la. Vidbétarupplysingar

1b. Vidbétarupplysingar

3. Gildistimi
sem hefst: og Iykur:
4. Leyfid nzer yhir eftirfarandi:
Skrad efni SAT-nimer Starfsemi Athafnasvaedi

5. Vidbétarupplysingar/-skilyroi

6. Dagsetning Undirskrift

Nafn

Stimpill
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Athugasemdir
Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.
Hlaupandi tolurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi. Skylt er ad fylla ut i pa reiti sem merktir eru med feitu letri.
Upplysingar i reitum:
Reitur 1 (leyfishafi): Bata ma vid nafni pess starfsmanns sem ber abyrgd.

Reitur 3 (gildistimi/lokadagur): Tilgreinid gildistima eda hvort rekstraradilum sé skylt ad syna 4 reglulegan hatt og eigi
sjaldnar en 4 priggja ara fresti fram 4 ad skilyrdin fyrir Gtgafu leyfisins séu enn uppfyllt.

Reitur 4 (skrad efni): Heiti skrada efnisins, eins og pad er tilgreint i vidaukanum eda, ef um er ad raeda blondu eda
nattiruafurd, heiti hennar og heiti allra skradra efna sem tilgreind eru i vidaukanum og blandan eda nattiruafurdin
inniheldur. Tilgreinid solt, eftir pvi sem vid a.

Reitur 4 (SAT-nimer): Auk SAT-nimersins ma bata vid CAS-numerinu.

Reitur 4 (starfsemi): Tilgreinid utflutning, innflutning og/eda millilidastarfsemi. Pegar um er ad raeda innflutning skal
tilgreina geymslu, vinnslu, urvinnslu, notkun, venjulegar adferdir vid medhondlun og/eda athendingu i frjalsa dreifingu,
eftir pvi sem vid 4. begar um er ad reda starfsemi sem fellur undir reglugerd (EB) nr. 273/2004 skal tilgreina geymslu,
framleidslu, tilreidslu, vinnslu, vidskipti, dreifingu og/eda midlun.

Reitur 4 (athafnasvadi): begar um er ad r@da millilidastarfsemi, sem um getur i 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, er
ekki naudsynlegt ad tilgreina athafnasva0id.

Adildarrikin geta kvedid 4 um reiti sem pjona eigin tilgangi. Pessir reitir skulu gefnir til kynna med hlaupandi tolu og
hastaf par & eftir (t.d. 4A).



7.10.2010 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 56/23

1I. VIDAUKI
Efni Magn
Aseton (') 50 kg
Etyleter (') 20 kg
Metyletylketon (') 50 kg
Tolaen (') 50 kg
Brennisteinssyra 100 kg
Saltsyra 100 kg

(") Sélt pessara efna begar moguleiki er & slikum soltum.
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1I1. VIDAUKI
adal
b *
* *
* *
-V - g
Evrépubandalagio
Yfirlysing rekstraradila
begar skrad efni koma inn a tollsveedi Bandalagsins
(8. gr. reglugeroar (EB) nr. 111/2005)
2. gr. samnings Sameinudu bjddanna gegn 6logleari verstun med fikniefni
g skynvilluefni
1. Rekstraradili (nafn, heimilisfang, simantmer, 2a. Utflutningsland
bréfasimanumer, tolvupdstfang)
2b. Umflutningsland/-lénd
2¢. Land sem er lokaakvordunarstadur
e~ 3a. Utflytjandi i atflutningslandi (nafn, heimilisfang, 3b. Logbeert yfirvald i Gtflutningslandi (nafn, heimilisfang,
= simanumer, bréfsimanumer, tolvupostfang) simantimer, bréfsimantimer, télvupdstfang)
2
-] . . . C
E 4a. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafn, heimilisfang, 4b. Logbeert yfirvald i innflutningslandi (natn, heimilisfang,
simanumer, bréfsimanumer, tolvupostfang) simanumer, bréfsimanumer, t6lvupdstfang)
Sa. Skrad efni Sa. SAT-nimer
Sa. Nettopyngd
Sa. % af blondunni
Sb. Skrad efni 5b. SAT-namer
5b. Nettopyngd
5b. % af blondunni
6a. Namer utflutningslands 4 farmskirteini/ 6b. Tilvisunarnimer fyrir utflutningsleyfi atflytjanda i
flugfarmsskirteini/flutningsskjali prioja tflutningslandi (valkveett )
7. Yfirlysing rekstraradila:
Nafn: Kemur fram fyrir hond: (Rekstraradili)
Eg undirritadur Iysi pvi yfir ad — samkveemt minni bestu vitund — hafa skradu efnin verid flutt fra atflutningslandinu { samreemi
vid gildandi akveedi sem voru sampykkt skv. 12. gr. samnings Sameinudu pjodanna gegn 6lglegri verslun med fikniefni og
skynvilluefni. Eftirfarandi stodefni fylgir med (valkveett):
O afrit af atflutningsleyfi [ afrit af leyfi/skraningu
Undirskrift: Stadur:
Athugasemdir

1.

Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.

2. Hlaupandi tolurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi.
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1V. VIDAUKI
I.  Skra yfir 16nd sem um getur i 20. gr.
Efni Akvordunarstadur
Ediksyruanhydrio Hvada pridja land sem er
Kaliumpermanganat
Antranilsyra Antigva og Barbuda Madagaskar
Benin Malasia
Bolivia Mexiko
Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Paragva
Sile Pera
Kolumbia Filippseyjar
Kostarika Moldavia (lydveldid)
Déminiska lydveldid Rumenia
Ekvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Haiti Sudur-Afrika
Indland Tadsjikistan
Indonesia Tyrkland
Jordania Sameinudu arabisku furstadeemin
Kasakstan Tansania
Libanon Venestiela
Fenylediksyra Antigva og Barbuda Madagaskar
piperidin Benin Malasia
Bolivia Mexiko
Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Paragva
Sile Pera
Koélumbia Filippseyjar
Kostarika Moldavia (lydveldid)
Déminiska lydveldid Rumenia
Ekvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Haiti Tadsjikistan
Indland Tyrkland
Indénesia Sameinudu arabisku furstadeemin
Jordania Tansania
Kasakstan Bandarikin
Libanon Venestela




EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins
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II. Skra yfir 16nd sem um getur i 20. og 22. gr.

Efni Akvordunarstadur
Metyletylketén (MEK) (') Antigva og Barbuda Libanon
Télten () Argentina Madagaskar
Aseton (V) Benin Malasia
Etyleter (') Bolivia Mexiké

Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Pakistan
Sile Panama
Kolumbia Paragva
Kostarika Pera
Déminiska lydveldid Filippseyjar
Ekvador Moldavia (lydveldid)
Egyptaland Rumenia
El Salvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Gvatemala Tadsjikistan
Haiti Tyrkland
Honduras Sameinudu arabisku furstadeemin
Indland Tansania
Jordania Urigve
Kasakstan Venestiela
Saltsyra Bolivia Peru
Brennisteinssyra Sile Tyrkland
Kélumbia Venestiela
Ekvador

(") Sélt pessara efna begar moguleiki er & slikum soltum.
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V. VIDAUKI

"W
*

»
o %

w
Tk

MARGHLIPA TILKYNNING VEGNA SKYRSLUGJAFAR UM IDEFNI

1. ADALVIDTAKANDI

2. Aukaviotakandi

3. Aukaviotakandi

4. Nafn 5. Stofnun (nafn og heimilisfang) 6. Land

7. Simi 8. Bréfasimi 9. Télvupéstfang

10. Undirskrift og dagsetning

11. Pessi sending [ MUN [0 MUN EKKI halda ifram ef svar berst ekki innan ... daga.

12. Hefur skrifstofan einhver andmzeli vardandi pessa sendingu? []Ja [] Nei [] Porf er a frekari rannsokn

Ef svarid er ja skal veita frekari upplysingar og astedur.

A-HLUTI

Pessi marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni naer yfir:

[ eina atflutningsadgerd, eda

[ nokkrar utflutningsadgerdir sem a ad framkvzema a tilteknu timabili (sem hefst: wnccsncssiscsssccesss OZ IFKUT? coureseonsssasscsssasnsessosassasssoss)s
13. Heiti skrads efnis 14. Magn og pyngd 15. SAT-nimer

16. Utflutningsland 17. Brottfararstadur 18. Brottfarardagur

19. Innflutningsland 20. Komustadur 21. Aeetladur komutimi

22. Umfermingarleid (p.m.t. frisveedi og lokadkvordunarstadur) 23. Flutningateeki :

24. Innflytjandi (nafn, heimilisfang, simaniimer og bréfsimanimer)

25. Numer innflutnings-/utflutningsleyfis

26. Endanlegur viotakandi (nafn, heimilisfang, simantimer og bréfsimantimer)

27. Adrar athugasemdir

B-HLUTI

32. ﬁtﬂytjandi, framleidandi eda birgir (nafn, heimilisfang, simanimer og bréfsimanimer)

33. Millilidir (nafn, heimilisfang, simanumer og bréfsimantimer)

34. Umflutningsfyrirtaeki (nafn, heimilisfang, simantimer og bréfsimantimer)

35. Upplysingar um flutning (flugnimer/numer skips o0.s.frv.)




Nr. 56/28

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

7.10.2010

Athugasemdir
Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.
Hlaupandi tolurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi. Skylt er ad fylla Ut i pa reiti sem merktir eru med feitu letri.
Frekari upplysingar i reitunum:

Reitur ,,A-hluti“: Tilgreinid hvort marghlida tilkynningin vegna skyrslugjafar um idefni (MCRN) nai yfir eitt eda fleiri
tilvik utflutningsvidskipta. Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni ner yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta skal tilgreina fyrirhugud timamork.

Reitur 14 (magn og pyngd): Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni neer yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta skal tilgreina hAmarksmagn og -pyngd.

Reitur 18 (brottfarardagur): Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni naer yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta verdur ad fylla pennan reit ut og gefa upp endanlegan, datladan brottfarardag.
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VI VIDAUKI
EVROPUBANDALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT
FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI
1 | 1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang) 2. LEYFI numer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ....../NEI ...

4. Gildistimi:

sem hefst: og Iykur:

5. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafn og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur at leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantimer, tolvupodstfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafi og heimilisfang)

9. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn { innflutnings -
land
12. Flutningateeki 13. Flutningsleid

AFRIT YFIRVALDS SEM GEFUR UT LEYFI

—

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnimer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-nimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsniimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nafn:

Kemur fram fyrir hond: (Umsakjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnamer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur Gt leyfi, nema notud sé
einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA ... /NEL.....

Undirskrift:
Starf:

Dags.: Stimpill:

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB

(Til utfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold a brottfararstad fra tollsveedi
Bandalagsins, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Brottfarardagur:

Undirskrift starfsmanns:

Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT
FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI numer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ....../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefst: og lykur:

5. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafh og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur at leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantimer, tolvupdstfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafi og heimilisfang)

9. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn { innflutnings -
land
12. Flutningateeki 13. Flutningsleid

AFRIT SEM FYLGIR VORUNUM A BROTTFARARSTAD (*)

[}

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnimer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-nimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsniimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nafn:

Kemur fram fyrir hond: (Umsakjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnamer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur Gt leyfi, nema notud sé
einfdldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA ... /NEL....
Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA «/NEL......
Undirskrift:

Starf:

Dags.: Stimpill:

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB

(Til utfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold a brottfararstad fra tollsveedi
Bandalagsins, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Brottfarardagur:

Undirskrift starfsmanns:

Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill:

(*) Nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu Gtflutningsleyfis.
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EVROPUBANDALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT
FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI numer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ....../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefst: og lykur:

5. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafh og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur at leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantimer, tolvupdstfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafi og heimilisfang)

9. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn { innflutnings -
land
12. Flutningateeki 13. Flutningsleid

w ‘ AFRIT SEM FYLGIR VORUNUM TIL INNFLUTNINGSLANDS ‘ w

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnimer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-nimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsniimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nafn:

Kemur fram fyrir hond: (Umsakjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnamer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur Gt leyfi, nema notud sé
einfdldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA ... /NEL....

Undirskrift:
Starf:

Dags.: Stimpill:

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB

(Til utfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold a brottfararstad fra tollsveedi
Bandalagsins, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Brottfarardagur:

Undirskrift starfsmanns:

Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI numer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ....../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefst: og lykur:

5. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafh og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur at leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantimer, tolvupdstfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafi og heimilisfang)

AFRIT UTFLYTJANDA

9. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn { innflutnings -
land
12. Flutningateeki 13. Flutningsleid

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnimer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-nimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsniimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nafn:

Kemur fram fyrir hond: (Umsakjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnamer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur Gt leyfi, nema notud sé
einfdldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA ... /NEL....
Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA «/NEL......
Undirskrift:

Starf:

Dags.: Stimpill:

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB

(Til utfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold a brottfararstad fra tollsveedi
Bandalagsins, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Brottfarardagur:

Undirskrift starfsmanns:

Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill:
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1. Leyfid skal vera a einhverju hinna opinberu tungumala Bandalagsins; ef pad er handskrifad skal pad skrifad med bleki
og hastofum.

2. Umszkjandi skal feera inn i reiti 1, 3, 5, 7 og 9 til 19 pegar beidnin er 16g0 fram, en feera ma upplysingarnar i reitum 7,
8,0g 10 til 13 og 18 inn sidar ef upplysingarnar liggja ekki fyrir 4 peim tima sem beidnin er 16gd fram. I pvi tilviki skal
bata upplysingunum fyrir reit 18 vid eigi sidar en pegar utflutningsyfirlysingin er gerd og vidbotarupplysingarnar fyrir
reiti 7, 8 og 10 til 13 skulu veittar tollyfirvdldum eda 6dru yfirvaldi 4 brottfararstadnum af yfirradasveedi Bandalagsins i
sidasta lagi adur en vorurnar sjalfar eru fluttar 4 brott.

3. Reitir 1, 5, 7 og 9: Feerid inn full néfn og heimilisfong (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid a).

4. Reitur 5: Ferid inn tilvisunarnumer skjalsins fyrir innflutningsleyfi innflytjandans fra pridja landi (t.d. ,,pegjandi
sampykki® (,,letter of no-objection®), innflutningsleyfi, adra yfirlysingu akvordunarlandsins sem er pridja land), eftir pvi
sem vid 4.

5. Reitur 7: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid 4) allra annarra rekstraradila
sem koma ad utflutningsadgerdinni, t.d. flutningsadila, millilida, tollmidlara.

6. Reitur 9: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid &) pess adila eda fyrirtakis
sem tekur vid vorunum i akvordunarlandinu (parf ekki ad vera endanlegur notandi).

7. Reitur 10: Tilgreinid heiti adildarrikisins, hafhar, flugstodvar eda landamarastodvar, eftir pvi sem vid a.

8. Reitur 11: Tilgreinid heiti landsins, hafnar, flugstoovar eda landamaerastodvar, eftir pvi sem vid a.

9. Reitur 12: Tilgreinid 611 flutningateeki sem nota a (t.d. voruflutningabifreid, skip, flugvél, lest o.s.frv.). Ef um er ad reda
utflutningsleyfi sem ner til fjolda tflutningsadgerda er ekki naudsynlegt ad fylla ut i pennan reit.

10. Reitur 13: Gefid eins itarlegar upplysingar og mogulegt er um leidina sem farin er.

11. Reitir 14 a og 14 b: Feerid inn heiti skrada efnisins eins og pad er tilgreint i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005
eda, pegar um er ad r@da blondu eda nattiruafurd, heitid og 8 tolustafa SAT-numer blondunnar eda natturuafurdarinnar.

12. Reitir 14 a og 14 b: Tilgreinid umbudir og efni af nakveemni (t.d. 2 dosir med 5 litrum hvor). Ef um er ad r@da bléndu,
nattiruafurd eda efnabléndu skal tilgreina verslunarheitid sem um raedir.

13. Reitir 15a og 14 b: Feerid inn 8 tolustafa SAT-numer skradu efnanna eins og p au eru tilgreind i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 111/2005.

14. Reitur 19:

— Tilgreinid med prentstofum nafn umsakjanda eda, eftir pvi sem vid 4, vidurkennda fulltrlann sem undirritar
umsoknina.

— Undirskrift umskjandans eda vidurkennda fulltrians, samkvemt pvi fyrirkomulagi, sem kvedid er 4 um i
vidkomandi adildarriki, gefur til kynna ad vidkomandi adili lysi pvi yfir ad allar upplysingar, sem koma fram i
umsokninni, séu réttar og itarlegar. Anpess ad hafa ahrif 4 mogulega beitingu refsiakvaeda skal pessi yfirlysing
jafngilda pvi ad abyrgd sé tekin, samkvamt gildandi akvaedum i adildarrikjunum, ad pvi er vardar eftirfarandi:

— nakvaemni peirra upplysinga sem gefnar eru i yfirlysingunni,
— areidanleika allra medfylgjandi skjala,

— uppfyllingu allra skyldna i tengslum vid utflutning skradra efna sem eru tilgreind i vidaukanum vid reglugerd
(EB) nr. 111/2005.

— Ef leyfid er gefid ut med tolvuveeddri adferd ma sleppa undirskrift umsakjanda i pessum reit i leyfinu, ef su
undirskrift kemur fram { sjalfri umsokninni.
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II. (Einféldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)

Ef um er ad reda einfaldada malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis parf ekki ad fylla ut i reiti 7 til 13 og reit 18.

A bakhlid afrits nr. 2 verdur ad fylla at i reiti 24 til 27 fyrir hverja tflutningsadgerd.

Reitur 23: Tilgreinid leyfilegt hamarksmagn og nettopyngd.

24. dalkur: Tilgreinid fyrirliggjandi magn i linu 1 og magnid, sem flytja 4 ut hverju sinni, i linu 2.
25. dalkur: Tilgreinid (med bokstofum) pad magn sem flytja 4 ut hverju sinni.

Reitur 26: Tilvisunarnimer og dagsetning tollskyrslunnar.
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VII. VIDAUKI

EVR()PUBAN]?ALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

AFRIT YFIRVALDS SEM GEFUR UT LEYFI

1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Gildistimi

sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur tt
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantumer, tolvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

7. Logbeert yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningataeki

11a. Skrad efni

12a. SAT-numer

13a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a. Reikningsnumer

11b. Skrad efni

12b. SAT-ntimer

13b. Nettépyngd

14b. % af blondunni

15b. Reikningsnimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn: Kemur fram fyrir hond: (Umseekjandi)

Undirskrift: Dags.:

17. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

Enn gerd krafa um reiti 7, 9, 10 TA e B2 23
Undirskrift:

Starf:

Dagsetning: Stimpill:

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Tilvisun tollyfirvalda

(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnamer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift starfsmanns:

Starf:

Stadur: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

~

1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Gildistimi

sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur tt
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantumer, tolvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

7. Logbeert yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningataeki

AFRIT YFIRVALDS I UTFLUTNINGSLANDINU

11a. Skrad efni

12a. SAT-numer

13a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a. Reikningsnumer

11b. Skrad efni

12b. SAT-ntimer

13b. Nettépyngd

14b. % af blondunni

15b. Reikningsnimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn: Kemur fram fyrir hond: (Umseekjandi)

Undirskrift: Dags.:

17. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

Enn gerd krafa um reiti 7, 9, 10 TA e B2 23
Undirskrift:

Starf:

Dagsetning: Stimpill:

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Tilvisun tollyfirvalda

(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnamer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift starfsmanns:

Starf:

Stadur: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

AFRIT SEM FYLGJA SKAL VORUNUM

1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Gildistimi

sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur tt
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantumer, tolvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

7. Logbeert yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningataeki

11a. Skrad efni

12a. SAT-numer

13a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a. Reikningsnumer

11b. Skrad efni

12b. SAT-ntimer

13b. Nettépyngd

14b. % af blondunni

15b. Reikningsnimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn: Kemur fram fyrir hond: (Umseekjandi)

Undirskrift: Dags.:

17. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

Enn gerd krafa um reiti 7, 9, 10 TA e B2 23
Undirskrift:

Starf:

Dagsetning: Stimpill:

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Tilvisun tollyfirvalda

(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnamer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift starfsmanns:

Starf:

Stadur: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

AFRIT INNFLYTJANDA

1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefid ut (dagsetning): stadur:

3. Gildistimi

sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur tt
leyfi (nafn, heimilisfang, simantimer, bréfsimantumer, tolvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

7. Logbeert yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningataeki

11a. Skrad efni

12a. SAT-numer

13a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a. Reikningsnumer

11b. Skrad efni

12b. SAT-ntimer

13b. Nettépyngd

14b. % af blondunni

15b. Reikningsnimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn: Kemur fram fyrir hond: (Umseekjandi)

Undirskrift: Dags.:

17. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

Enn gerd krafa um reiti 7, 9, 10 TA e B2 23
Undirskrift:

Starf:

Dagsetning: Stimpill:

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Tilvisun tollyfirvalda

(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnamer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift starfsmanns:

Starf:

Stadur: Dags.: Stimpill:
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11.

12.

Athugasemdir

Leyfid skal fyllt ut 4 einu af opinberum tungumalum Bandalagsins. Ef pad er handskrifad skal pad skrifad med bleki og
med hastéfum.

Umsakjandi skal feera inn i reiti 1, 4, 6, 8 og 11 til 16 pegar beidnin er 16gd fram, en upplysingarnar sem krafist er i
reitum 7, 9, 10 og 15 ma lata i té sidar. T pvi tilviki skal bata peim upplysingum vid i sidasta lagi pegar vorurnar eru
fluttar inn 4 tollsveedi Bandalagsins.

Reitir 1, 4: Feerid inn full n6fn og heimilisfong (sima, bréfsima og télvupodst eftir pvi sem vid a).

Reitur 6: Ferid inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid 4) allra annara rekstraradila
sem koma ad innflutningsadgerdinni, t.d. flutningsadila, millilida og tollmidlara.

Reitur 8: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang endanlegs vidtakanda. Endanlegi vidtakandinn getur verid sa sami og
innflytjandinn.

Reitur 7: Feerid inn nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tdlvupost eftir pvi sem vid 4) yfirvaldsins i pridja landinu.
Reitur 9: Tilgreinid heiti adildarrikisins og heiti hafnar, flugstoovar eda landamarastodvar.
Reitur 10: Tilgreinid 611 flutningataeki sem nota 4 (t.d. véruflutningabifteid, skip, flugvél, lest o.s.frv.).

Reitir 11 a, 11 b: Feerid inn heiti skrada efnisins eins og pad er tilgreint i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005
eda, pegar um er ad r@da blondu eda nattiruafurd, heitid og 8 tolustafa SAT-numer bléndunnar eda natturuafurdarinnar.

. Reitir 11 a, 11 b: Tilgreinid umbudir og efni af ndkvemni (t.d. 2 dosir med 5 litrum hvor). Ef um er ad reda blondu,

nattiruafurd eda efnablondu skal tilgreina vidkomandi verslunarheiti.

Reitir 12 a, 12 b: Feerid inn 8 tolustafa SAT-numer skradu efnanna eins og pau eru tilgreind i vidaukanum vid reglugerd
(EB) nr. 111/2005.

Reitur 16:

— Tilgreinid med prentstofum nafn umsakjanda eda, eftir pvi sem vid 4, vidurkenndan fulltraa hans sem undirritar
umsoknina.

— Undirskrift umsakjanda eda vidurkennds fulltra hans, samkvemt pvi fyrirkomulagi sem kvedid er 4 um i
vidkomandi adildarriki, gefur til kynna ad vidkomandi adili lysi pvi yfir ad allar upplysingar, sem koma fram i
umsokninni, séu réttar og itarlegar. An pess ad hafa éhrif 4 mogulega beitingu refsiakvada skal pessi yfirlysing
jafngilda pvi ad abyrgd sé tekin, samkvaemt gildandi akvaedum i adildarrikjunum, ad pvi er vardar eftirfarandi:

— nakvamni upplysinganna,
— arei0anleika allra medfylgjandi skjala,
— uppfyllingu allra annarra skyldna.

— Ef leyfid er gefid ut med tolvuveeddri adferd ma sleppa undirskrift umsakjanda i pessum reit i leyfinu, ef su
undirskrift kemur fram i sjalfri umsokninni.
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2005/28/EB 2010/EES/56/05
fra 8. april 2005
um meginreglur og itarlegar viomiounarreglur um géoar kliniskar starfsvenjur ad pvi er vardar
rannsOknarlyf i flokki mannalyfja og einnig um krofur vardandi leyfi til framleioslu eda
innflutnings 4 slikum lyfjum (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA tryggja gedi rannsoknarlyfsins sem notad er i kliniskri
HEFUR, rannsokn.

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon  af

tilskipun Evrépupingsins og radsins

2001/20/EB fra 4. april 2001 um samra@mingu a 16gum og
stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um go6dar kliniskar
starfsvenjur vid framkvemd kliniskra profana & lyfjum sem
@tlud eru ménnum (1), einkum 1. gr. (3. mgr.), 13. gr. (1. mgr.)
og 15. gr. (5. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

N
NN

 tilskipun 2001/20/EB er gerd krafa um ad sampykktar
verdi meginreglur um goédar kliniskar starfsvenjur og
itarlegar vidmidunarreglur i samremi vi0 pessar
meginreglur, lagmarkskrofur  vardandi leyfi til
framleioslu eda innflutnings 4 rannsoknarlyfjum og
itarlegar  vidmidunarreglur vardandi  skjalahald i
tengslum vid kliniskar rannsoknir til ad sannreyna ad
peaer samrymist tilskipun 2001/20/EB.

Meginreglur og vidmidunarreglur um go6dar kliniskar
starfsvenjur verda ad vera pannig ad tryggt sé ad
framkveemd kliniskra rannsokna & rannsoknarlyfjum,
eins og pau eru skilgreind i d-lid 2. gr. tilskipunar
2001/20/EB, byggist a4 pvi ad vernda mannréttindi og
mannlega reisn.

[ tilskipun framkvamdastjornarinnar 2003/94/EB fra 8.
oktober 2003 par sem melt er fyrir um meginreglur og
vidmidunarreglur um goéda framleidsluhaetti ad pvi er
vardar lyf og rannsoknarlyf sem @tlud eru ménnum (%) er
kvedid 4 um peer krofur sem eiga ad gilda um
framleidslu rannsoknarlyfja. [ IV balki tilskipunar
Evropubpingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november
2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
ménnum (*) koma fram pau dkvadi sem gilda um leyfi
fyrir framleidslu & lyfjum, sem hluti af peim kréfum sem
ber ad uppfylla til ad geta sott um markadsleyfi. I 3. mgr.
3. gr. peirrar tilskipunar er fastsett ad pessar krofur gilda
ekki um lyf sem @tlud eru til profana i tengslum vid
rannsoknir og préun. bvi er naudsynlegt ad mela fyrir
um lagmarkskrofur vardandi umsoéknir um og umsjon
med leyfum til ad framleida eda flytja inn rannsoknarlyf,
einnig vardandi veitingu og inntak slikra leyfa, til ad

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 91, 9.4.2005, bls. 13. Hennar var getid i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2009 fra 29. mai 2009 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 18.

Stjtid. ESB L 121, 1.5. 2001, bls. 34.

Stjtid. ESB L 262, 14.10. 2003, bls. 22.

Stjtid. ESB L 311, 28.11. 2003, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).

4)

5)

6)

7)

8)

Til ad vernda patttakendur i rannsokn og til ad tryggja ad
ekki séu framkvemdar oparfar kliniskar rannsoknir er
mikilvaegt ad skilgreina meginreglur og itarlegar
vidmidunarreglur um goédar kliniskar starfsvenjur
jafnframt pvi ad unnt verdi ad skjalfesta nidurstodur
rannsoknanna vegna notkunar i sidari afanga.

Til ad tryggja ad allir sérfraedingar og adrir, sem koma ad
tilhogun, upphafi, framkvamd og skjalfestingu kliniskra
rannsokna, noti somu stadla um go6dar kliniskar
starfsvenjur verdur ad skilgreina meginreglur og itarlegar
vidmidunarreglur um godar kliniskar starfsvenjur.

[ hverju adildarriki skal fastsetja dkvaedi um starfsemi
sidanefnda 4 grundvelli sameiginlegra itarlegra
vidmidunarreglna til ad tryggja ad bpatttakendur i
rannsOknum njoti verndar en gera sidanefndum i
mismunandi adildarrikjum um leid kleift ad beita
verklagsreglum & samraemdan hatt.

Til a0 tryggja ad kliniskar rannsoknir séu i samreemi vid
akveedi um godar kliniskar starfsvenjur er naudsynlegt ad
eftirlitsmenn tryggi skilvirkni slikra dkvaeda i reynd. bvi
er naudsynlegt ad kveda 4 um itarlegar vidmidunarreglur
um lagmarkskrofur vardandi menntun og hefi
eftirlitsmanna, einkum ad pvi er vardar menntun peirra
og starfspjalfun. Af somu astedu skal mela fyrir um
itarlegar vidmidunarreglur um eftirlitsadferdir, einkum
vardandi samstarf milli hinna ymsu stofnana og ad fylgja
eftirliti eftir.

Alpjodaradstefnan um samhafingu (ICH) nadi 4 arinu
1995 samst60u um ad setja fram samraemda nalgun
vegna goOOra kliniskra starfsvenja. Taka skal mid af
samstdduskjalinu eins og mannalyfjanefnd
Lyfjastofnunar Evropu sampykkti pad og Lyfjastofnun
Evropu, hér a eftir nefnd stofnunin, birti pad.
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9)

10)

11)

12)

Naudsynlegt er ad bakhjarlar, rannsakendur og adrir
patttakendur taki tillit til visindalegu
vidmidunarreglnanna um gadi, Oryggi og verkun
mannalyfja, sem mannalyfjanefndin sampykkti og
Lyfjastofnun ~ Evropu  birti, og til  annarra
vidmidunarreglna ~ Bandalagsins um lyf sem
framkveemdastjornin hefur birt i ymsum bindum Reglna
um lyf i Evropubandalaginu.

Vid framkvaemd kliniskra rannsékna & rannsoknarlyfjum
i flokki mannalyfja skal tryggja Oryggi patttakenda i
rannsokn og vernda réttindi peirra. Hinar itarlegu reglur,
sem adildarrikin hafa sampykkt skv. 1. mgr. 3. gr.
tilskipunar 2001/20/EB til ad vernda pa einstaklinga
gegn misnotkun sem eru Oferir um ad veita upplyst
sampykki sitt, skulu einnig na til einstaklinga sem eru
timabundid 6feerir um ad veita upplyst sampykki sitt, t.d.
i neydartilvikum.

Kliniskar rannsoknir, sem eru ekki gerdar i
vidskiptaskyni og sem rannsoknaradilar framkvema an
patttoku lyfjaidnadarins, geta haft mikinn avinning i for
med sér fyrir vidkomandi sjuklinga. [ tilskipun
2001/20/EB er vidurkennd sérstada pessara klinisku
rannsokna sem eru ekki gerdar i vidskiptaskyni. begar
rannsoknir eru gerdar med lyfjum med markadsleyfi og &
sjuklingum sem einkennast af pvi sama og fellur undir
vidurkenndu abendinguna skal einkum, ad pvi er vardar
framleidslu eda innflutning, taka tillit til krafna sem bessi
lyf med markadsleyfi uppfylla pegar. Einnig gaeti reynst
naudsynlegt, vegna beirra sérstoku skilyrda sem gilda
um framkveemd kliniskra rannsokna sem eru ekki gerdar
i vidskiptaskyni, ad adildarrikin setji fram sérstakar
adferdir vegna pessara rannsokna, ekki einungis pegar
par eru framkvemdar med lyfjum med markadsleyfi og
a sjuklingum sem einkennast af pvi sama, til pess ad
framfylgja meginreglunum sem kvedid er &4 um i pessari
tilskipun, einkum ad pvi er vardar kréfur vegna leyfis til
framleidslu eda innflutnings og gogn sem leggja skal
fram og vista sem hluta af grunnskjalinu fyrir
rannsoknina (e. trial master file). Adstedur vid
rannsoknir opinberra rannsakenda, sem eru ekki gerdar i
vidskiptaskyni, og peir stadir par sem pessar rannsoknir
fara fram gera pad ad verkum ad ekki parf ad beita
sumum hinna itarlegu viomidunarreglna um goédar
kliniskar starfsvenjur eda ad per eru uppfylltar &4 annan
hatt. Adildarrikin skulu sja til pess i pessum tilvikum,
pegar pau kveda 4 um sérstakar adferdir, ad pau markmid
naist ad vernda réttindi sjuklinga, sem taka patt i
rannsOknunum, og ad meginreglunum um goédar
kliniskar  starfsvenjur sé beitt 4 réttan hatt.
Framkvamdastjornin skal semja drog ad leidbeiningum i
pessu tilliti.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um mannalyf.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. KAFLI

EFNI

1. gr.

1. 1 pessari tilskipun er melt fyrir um eftirfarandi akveedi sem
skulu gilda um rannsoknarlyf i flokki mannalyfja:

a) meginreglur um godar kliniskar starfsvenjur og itarlegar
vidmidunarreglur i samremi vid pessar meginreglur, eins
og um getur i 3. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/20/EB, vid
tilhogun, framkvemd og skyrslugjof um kliniskar
rannsoknir 4 ménnum med slikum lyfjum,

b) krofur vardandi leyfi til framleidslu eda innflutnings &
slikum lyfjum, eins og kvedid er 4 um i 1. mgr. 13. gr.
tilskipunar 2001/20/EB,

c) itarlegar vidmidunarreglur, eins og kvedid er 4 um i 5. mgr.
15. gr. tilskipunar 2001/20/EB, um skjalahald i tengslum
vid kliniskar rannsoknir, vistun skjala, menntun og heefi
eftirlitsmanna og eftirlitsadferdir.

2. begar adildarrikin  beita meginreglum, itarlegum
vidmidunarreglum og kréfum sem um getur i 1. mgr. skulu pau
taka mid af teeknilegum framkvaemdaakvaedum sem kvedio er &
um i itarlegu vidmidunarreglunum sem framkvamdastjornin
birti i ritinu Reglur um lyf i Evropusambandinu

3. begar adildarrikin  beita meginreglum, itarlegum
vidmidunarreglum og krofum, sem um getur i 1. mgr., vid
kliniskar rannsoknir, sem eru ekki gerdar i vidskiptaskyni
heldur framkvemdar af rannsakendum 4n  patttoku
lyfjaidnadarins, er peim heimilt ad innleida sérstakar adferdir
til ad taka tillit til sérst6du pessara rannsokna ad pvi er vardar
3. og 4. kafla.

4. Adildarrikjunum er heimilt ad taka tillit til sérstodu
rannsOkna, sem ekki kalla & sérstakt framleidslu- eda
pokkunarferli og sem gerdar eru med lyfjum, sem hafa
markadsleyfi i skilningi tilskipunar 2001/83/EB og eru
framleidd eda flutt inn i samraemi vid pa tilskipun, og &
sjuklingum sem einkennast af pvi sama og fellur undir
abendinguna sem er tilgreind i markadsleyfinu.

Merkingu rannsoknarlyfja, sem eru atlud til slikra rannsokna,
ma fella undir einfaldada malsmedferd sem melt er fyrir um i
vidmidunarreglum um goéda framleidsluhatti ad pvi er vardar
rannsoknarlyf.
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Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni svo og
60rum adildarrikjum um hverjar peer sérstoku adferdir sem er
komid 4 i samrami vid pessa malsgrein. Framkvamdastjornin
skal birta pessar adferdir.

2. KAFLI

GODAR KLINISKAR STARFSVENJUR UM
TILHOGUN, FRAMKYV ZMD, SKRANINGU OG
SKYRSLUGJOF VARPANDI KLiNISKAR
RANNSOKNIR

1. PATTUR
GODPAR KLINISKAR STARFSVENJUR
2. gr.

1. Réttindi, oryggi og velferd patttakenda i rannsokn skulu
ganga framar hagsmunum visinda og samfélagsins.

2. Hver einstaklingur sem a hlut ad framkvemd rannsoknar
skal bua yfir menntun, starfspjalfun og reynslu til ad annast
storf sin.

3. Kliniskar rannsoknir skulu vera visindalega traustar og allir
peettir peirra skulu luta sidfreedilegum meginreglum.

4. Fylgja skal naudsynlegri malsmedferd til ad tryggja gaedi
allra patta rannsoknanna.

3. gr.

Kliniskar upplysingar og adrar upplysingar, sem liggja fyrir um
rannsOknarlyf, skulu vera fullnegjandi til ad stydja
fyrirhugada, kliniska rannsokn.

Kliniskar rannsoknir skulu framkvemdar i samremi vid
Helsinki-yfirlysinguna um sidfredilegar meginreglur fyrir
leknisfredilegar  visindarannséknir 4 moénnum  sem
Alpjodasamtok lekna sampykktu (1996).

4. gr.

[ adferdalysingunni, sem um getur i h-lid 2. gr. i tilskipun
2001/20/EB, skal skilgreina hverjir geta tekid patt i kliniskum
rannséknum og hverjir ekki, voktun og stefnu vardandi
birtingu.

Rannsakandi og bakhjarl skulu taka tillit til allra videigandi
leidbeininga er varda pad ad hefja og framkvama kliniska
rannsokn.

5 gr.

Allar upplysingar um kliniska rannsokn skal skra, medhondla
og vista 4 pann hatt ad unnt sé ad gefa um hana nakvema
skyrslu, talka hana og sannreyna en um leid skal halda
trinadarkvod & skram um patttakendur i rannsoknum.

2. PATTUR

SIDANEFND

6. gr.

1. Hver sidanefnd, sem komid er & fot skv. 1. mgr. 6. gr.
tilskipunar ~ 2001/20/EB,  skal  sampykkja  videigandi
malsmedferdarreglur sem eru naudsynlegar til ad framfylgja
kréfunum sem settar eru fram i tilskipuninni, einkum i 6. og 7.

or.

2. Sidanefndirnar skulu i hverju tilviki vardveita
grundvallarskjol i tengslum vid kliniskar rannsoknir, eins og
um getur 1 5. mgr. 15. gr. tilskipunar 2001/20/EB, i a.m.k. prju
ar eftir a0 rannsokn lykur. beer skulu vardveita skjolin lengur
begar pess er krafist samkveemt 60rum gildandi krofum.

3. Tryggja skal upplysingagjéf milli sidanefndanna og
l6gbaerra yfirvalda adildarrikjanna i gegnum videigandi og
skilvirk kerfi.

3. PATTUR

BAKHJARLAR

7. gr.

1. Bakhjarli er heimilt ad fela einstaklingi, fyrirteeki, stofnun
eda samtokum ad sinna peirri starfsemi hans, i heild eda ad
hluta, sem vardar rannsoknir.

[ slikum tilvikum skal bakhjarl pé afram bera abyrgd 4 pvi ad
tryggja ad framkvaemd rannsoknanna og lokagdgn sem verda
til vegna Dessara rannsokna séu i samremi vid tilskipun
2001/20/EB sem og bessa tilskipun.

2. Rannsakandi og bakhjarl geta verid sami adilinn.

4. PATTUR

UPPLYSINGARIT RANNSAKANDA

8. gr.

1. Upplysingarnar i upplysingariti rannsakanda, sem um getur
i g-lid 2. gr. tilskipunar 2001/20/EB, skulu settar fram a
hnitmidadan, einfaldan, hlutlausan og yfirvegadan hatt og an
pess ad um auglysingaefni s¢ ad rada til ad gera lekni eda
ventanlegum rannsakanda kleift ad skilja par og meta &
ohlutdreegan hatt ahettu og avinning i tengslum vid pad hvort
fyrithugud klinisk rannsokn 4 rétt 4 sér.

Fyrsta undirgrein skal einnig gilda um allar uppferslur a
upplysingariti rannsakanda.
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2. Ef rannsoknarlyfid er med markadsleyfi er heimilt ad nota
samantekt a eiginleikum lyfsins {1 stad upplysingarits
rannsakanda.

3. Bakhjarl skal meta og uppfaera upplysingarit rannsakanda
a.m.k. einu sinni 4 ari.

3. KAFLI

FRAMLEIDSLU- EDPA INNFLUTNINGSLEYFI

9. gr.

1. Skylt er ad hafa leyfio, sem kvedid er aum i 1. mgr. 13. gr.
tilskipunar 2001/20/EB, vegna framleidslu 4 rannsoknarlyfjum,
i heild eda ad hluta, og vegna hinna ymsu ferla vid skiptingu
peirra, pokkun eda framsetningu. Gerd skal krafa um slikt leyfi
jafnvel pott framleiddu lyfin séu etlud til utflutnings.

Einnig skal gerd krafa um leyfi vegna innflutnings til
adildarrikis fra pridju 16ndum.

2. Ekki skal gerd krafa um leyfi, eins og kvedid er 4 um i 1.
mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/20/EB, vegna lokatilbinings lyfja
fyrir notkun eda pokkun ef petta ferli fer fram 4 sjukrahtisum,
heilsugaeslustoovum eda leknastofum og er framkvaemt af
lyfjafreedingum eda 6drum peim sem hafa lagalega heimild i
adildarrikjunum til ad annast slikt ferli, og ef eingdngu & ad
nota rannsoknarlyfin & viokomandi stofnunum.

10. gr.

1. Til ad fa leyfid skal umsakjandinn a.m.k. uppfylla
eftirfarandi krofur:

a) tilgreina i umsokn sinni lyfjategundir og lyfjaform sem & ad
framleida eda flytja inn,

b) tilgreina i umsokn sinni vidkomandi framleidslu- eda
innflutningsstarfsemi,

c) lysa framleidsluferlinu i umsokn sinni, ef vid 4, t.d. ef um
er ad reda ovirkjun a veirum eda 6demigerdum smitefnum
(e. non-conventional agents),

d) tilgreina i umsokn sinni hvar framleida a lyfin eda hafa til
umrada videigandi og fullnegjandi husnadi fyrir
framleidsluna eda  innflutninginn, teknibinad og
eftirlitsadstodu  sem uppfyllir krofurnar 1 tilskipun
2003/94/EB ad pvi er vardar framleidslu, eftirlit og
geymslu lyfjanna,

e) hafa til frambudar og ®tid a.m.k. einn menntadan og haefan
einstakling i pjonustu sinni eins og um getur i 2. mgr. 13.
gr. tilskipunar 2001/20/EB.

Ad pvi er vardar a-lid fyrstu undirgreinar na , lyfjategundir*
yfir lyf unnin Gr blodi, onemislyf, frumulyf, genalyf,
lifteeknilyf, lyf sem eru unnin Gr ménnum eda dyrum, jurtalyf,
smaskammtalyf, geislavirk lyf og Ilyf sem innihalda
efnafreedileg virk efni.

2. Umszkjandinn skal leggja fram med umsokn sinni gogn
um ad hann uppfylli akveaedi 1. gr.

11. gr.

1. Logbert yfirvald skal ekki veita leyfio fyrr en fulltriiar pess
hafa stadfest med rannsokn ad allar upplysingarnar, sem
umsakjandi veitir skv. 10. gr., séu réttar.

2. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad malsmedferd vid veitingu leyfisins sé lokid innan 90
daga fra peim degi sem gild umsokn berst 16gbaeru yfirvaldi.

3. Logbeeru yfirvaldi adildarrikis er heimilt ad krefja
umsakjanda um nénari skyringar vardandi paer upplysingar
sem veittar eru skv. 1. mgr. 10. gr, p.m.t. eru einkum
upplysingar um menntada og hefa -einstaklinginn sem
umszakjandi hefur i pjonustu sinni i samreemi vid e-1id 1. mgr.
10. gr.

begar vidkomandi 16gbert yfirvald nytir sér pennan rétt skal
fresturinn, sem melt er fyrir um i 2. mgr., lengdur pangad til
umbedin vidbotargdgn hafa verid 16gd fram.

12. gr.

1. Til ad tryggja ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 10. gr.,
séu uppfylltar ma binda leyfid vid uppfyllingu akvedinna
skilyrda, annadhvort pegar leyfid er veitt eda sidar.

2. Leyfi skal einungis gilda um pad husnadi sem er tilgreint i
umsoOkninni og ber lyfjategundir og pau lyfjaform sem
tilgreind eru { umsokninni skv. a-1id 1. mgr. 10. gr.

13. gr.

Handhafi leyfisins skal a.m.k. uppfylla eftirfarandi kréfur

a) hafa i pjonustu sinni starfsfélk sem uppfyllir lagaskilyrdi i
hlutadeigandi adildarriki, baedi ad pvi er vardar framleidslu
og eftirlit,
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b) radstafa rannsoknarlyfjum eda lyfjum med markadsleyfi
eingdngu i samrami vid 16g hlutadeigandi adildarrikis,

c) tilkynna 16gbeeru yfirvaldi fyrir fram um allar breytingar
sem hann vill gera & upplysingum sem veittar eru skv. 1.
mgr. 10. gr. og einkum ad tilkynna logbaeru yfirvaldi
tafarlaust um pad ef nyr adili tekur dvaent vid af menntada
og hafa einstaklingnum sem um getur i 2. mgr. 13. gr.
tilskipunar 2001/20/EB,

d) veita fulltrGum l6gbeers yfirvalds i hlutadeigandi adildarriki
adgang ad husnadi sinu hvenzr sem er,

e) gera menntada og hafa einstaklingnum, sem um getur i 2.
mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/20/EB, kleift ad inna af hendi
skyldur sinar, td. med Dpvi ad Utvega honum allan
naudsynlegan bunad og adstodu,

f) fara ad meginreglum og vidmidunarreglum um goéda
framleidsluhaetti i lyfjagerd eins og melt er fyrir um i
16gum Bandalagsins.

Framkvamdastjornin skal birta itarlegar vidomidunarreglur i
samreemi vi0 meginreglurnar sem um getur i f-1id fyrstu
malsgreinar og endurskoda per eftir porfum med hlidsjon af
framforum 4 svioi teekni og visinda.

14. gr.

Oski handhafi leyfisins eftir pvi ad breyta einhverjum peim
upplysingum sem um getur i a- til e-1id 1. mgr. 10. gr. skal
malsmedferd vidvikjandi beioni hans ekki taka meira en 30
daga. I undantekningartilvikum ma lengja pennan frest i allt ad
90 daga.

15. gr.

Logbert yfirvald skal fella timabundid ur gildi eda afturkalla
leyfid, i heild eda ad hluta til, ef og pegar handhafi leyfisins
uppfyllir ekki videigandi krofur.

4. KAFLI

GRUNNSKJALID FYRIR RANNSOKNINA OG VISTUN
SKJALA

16. gr.

Skjalahaldid, sem visad er til i 5. mgr. 15. gr. tilskipunar
2001/20/EB sem grunnskjalid fyrir rannsoknina [a0ur: dagbok
um profunina], skal samanstanda af grundvallarskjélum sem
nota ma til ad meta badi framkvemd kliniskrar rannsoknar og
g0l peirra gagna sem verda til. Pessi skjol skulu syna hvort
rannsakandi og bakhjarl hafa farid ad meginreglum og

vidmidunarreglum um goédar kliniskar starfsvenjur og uppfyllt
videigandi krofur, einkum I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

Grunnskjalid fyrir rannsdknina skal lagt til grundvallar uttekt
6hads uttektarmanns a4 vegum bakhjarlsins og eftirlits 4 vegum
16gbeers yfirvalds.

Efni grundvallarskjalanna skal vera i samremi vid sérstodu
hvers afanga um sig i klinisku rannsokninni.

Framkvamdastjornin skal birta viobotarleiobeiningar par sem
gerd er nanari grein fyrir efni pessara skjala.

17. gr.

Bakhjarl og rannsakandi skulu vardveita pau grundvallarskjol
sem tengjast kliniskri rannsékn i a.m.k. fimm ar eftir ad
rannsokninni lykur.

beir skulu vardveita skjolin lengur pegar gerd er krafa um slikt
samkvemt O0rum videigandi kréfum eda samkvaemt
samkomulagi milli bakhjarls og rannsakanda.

Grundvallarskjol skulu vistud pannig ad tryggt sé ad pau séu
handbeer til skodunar fyrir 16gber yfirvold ef pau oska eftir pvi.

Sjokraskrar p atttakenda i rannséknum skulu geymdar i
samremi vid 16ggjof 1 hverju landi fyrir sig og 1 samreemi vid
pann hamarkstima sem leyfilegur er & sjikrahusinu, stofnuninni
eda leeknastofunni.

18. gr.

Oll yfirfersla eignarhalds 4 gognum eda skjolum skal skjalfest.
Nyr eigandi skal bera dbyrgd 4 vardveislu gagna og geymslu
skjala i samraemi vid 17. gr.

19. gr.

Bakhjarl skal fela einstaklingum innan stofnunar sinnar abyrgd
a vistun skjalanna.

Adgangur ad skjolum skal takmarkadur vid nafngreinda
einstaklinga sem bera abyrgd a vistun skjalanna.

20. gr.

beir midlar sem notadir eru til ad vista grundvallarskjol skulu
vera pannig ur gardi gerdir ad skjolin haldist heil og audlesileg
allan pann tima sem skylt er ad vardveita pau og unnt skal ad
lata 16gb@rum yfirvoldum pau i t¢ komi fram beidni um pad.

Pad skal vera haegt a0 rekja allar breytingar & skram.
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5. KAFLI

EFTIRLITSMENN

21. gr.

1. Eftirlitsmenn, sem adildarrikin tilnefna skv. 1. mgr. 15. gr.
tilskipunar 2001/20/EB, skulu upplystir um og halda
trinadarskyldu i hvert sinn sem peir fi adgang ad
trinadarupplysingum vegna eftirlits med goédum kliniskum
starfsvenjum {1 samremi vid gildandi krofur Bandalagsins,
landslog eda alpjodasamninga.

2. Adildarrikin skulu fullvissa sig um ad eftirlitsmenn hafi
lokid nami & haskolastigi, eda hafi jafngilda reynslu, & svidi
leknisfredi, lyfjafredi (e. pharmacy), liflyfjafredi (e.
pharmacology), eiturefnafraeedi eda & 6dru samberilegu svidi.

3. Adildarrikin skulu sja til pess ad -eftirlitsmenn hljoti
videigandi starfspjalfun, ad porf peirra fyrir starfspjalfun sé
metin reglulega og ad gerdar séu videigandi radstafanir til ad
vidhalda og efla feerni peirra.

Adildarrikin skulu einnig sja til pess ad eftirlitsmennirnir hafi
pekkingu & p eim meginreglum og ferlum sem eiga vid um
proun lyfja og kliniskar rannsoknir. eftirlitsmenn skulu einnig
hafa pekkingu 4 gildandi 16ggjof Bandalagsins og 4 16ggjof og
vidmidunarreglum i vidkomandi adildarriki sem eiga vi0 um
framkvemd kliniskra rannsokna og veitingu markadsleyfa.

Eftirlitsmenn skulu kunna skil & verklagsreglum og kerfum til
ad skra klinisk gogn og & skipulagi og reglum i
heilbrigdiskerfum i vidkomandi adildarrikjum og, ef vid 4, i
pridju 16ndum.

4. Adildarrikin skulu vidhalda og uppfeera skrar um menntun
og heefi, starfspjalfun og reynslu hvers eftirlitsmanns.

5. Hver eftirlitsmadur skal fa skjal par sem tilgreindar eru
stadladar verklagsreglur og upplysingar um skyldur, abyrgd og
krofur um aframhaldandi starfspjalfun. bessar verklagsreglur
skulu avallt innihalda nyjustu upplysingar.

6. Eftirlitsmenn skulu fa videigandi personuskilriki.

7. Hver eftirlitsmadur skal undirrita yfirlysingu par sem fram
koma fjarhagsleg tengsl eda onnur tengsl vid pa adila sem sata
skulu eftirliti. Taka skal tillit til pessarar yfirlysingar pegar
uthluta skal eftirlitsménnum akvedin eftirlitsverkefni.

22. gr.

Til pess ad tryggja ad naudsynleg faerni sé fyrir hendi fyrir
akvedin eftirlitsverkefni er adildarrikjum heimilt ad tilnefna
teymi eftirlitsmanna og sérfraedinga sem til samans hafa til ad

bera pa menntun, pad haefi og pa reynslu sem parf til ad unnt sé
a0 framkvaema eftirlitid.

6. KAFLI

EFTIRLITSADFERDIR

23. gr.

1. Eftirlit med g6dum kliniskum starfsvenjum getur farid fram
i 6llum eftirfarandi tilvikum:

a) fyrir kliniska rannsokn, medan & henni stendur eda eftir ad
henni lykur,

b) sem hluti af sannpréfun & umséknum um markadsleyfi,

c) sem eftirfylgni vegna leyfisveitingar.

2. [ samraemi vid 1. og 2. mgr. 15. gr. tilskipunar 2001/20/EB
er Lyfjastofnun Evropu heimilt, innan gildissvids reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 ("), ad fara fram 4
og samrema eftirlit, einkum i tengslum vio kliniskar
rannsoknir sem tengjast umsoknum samkvaemt
malsmedferdinni sem er fastsett med pessari reglugerd.

3. Eftirlit skal fara fram i samreemi vid leidbeiningarskjol um
eftirlit sem eru proud til studnings gagnkveemri vidurkenningu
a nidurstodum eftirlits innan Bandalagsins.

4. Adildarrikin skulu, i samvinnu vid framkvamdastjornina
og stofnunina, na fram urbétum og samremingu &
leidbeiningum um  eftirlit med sameiginlegu eftirliti,
umsdémdum ferlum og verklagsreglum og med pvi ad skiptast &
reynslu og med starfspjalfun.

24. gr.

Adildarrikin skulu veita almenningi adgang ad skjolum, i
tengslum vid sampykkt & meginreglum um godar kliniskar
starfsvenjur, & eigin yfirradasvaedi.

Adildarrikin skulu fastsetja laga- og stjornsysluramma vegna
eftirlits med godum kliniskum starfsvenjum par sem skilgreint
er umbod eftirlitsmanna til ad f4 adgang ad peim st6dum par
sem kliniskar rannsoknir fara fram og ad gégnum. Jafnframt
skulu adildarrikin sja til pess, sé pess 0skad og par sem vid 4,
ag eftirlitsmenn 16gbers yfirvalds i 60rum adildarrikjum hafi
einnig adgang ad stodum par sem kliniskar rannséknir fara
fram og ad gégnum.

(") Stjtid. ESB L 136, 30.4. 2004, bls. 1.
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25. gr.

Adildarrikin skulu Utvega nag urredi og einkum tilnefna
negilegan fjolda eftirlitsmanna til ad tryggja skilvirka
sannprofun 4 pvi ad farid sé ad akvadum um godar kliniskar
starfsvenjur.

26. gr.

Adildarrikin skulu fastsetja videigandi malsmedferd vegna
sannprofunar 4 pvi ad farid sé ad akvedum um godar kliniskar
starfsvenjur.

Malsmedferdin skal taka til adferda vegna athugana a badi
verklagsreglum vid stjornun rannsékna og skilyrdum vid
skipulagningu, framkvaemd, eftirlit med og skrasetningu
kliniskra rannsokna, sem og radstafanir vegna eftirfylgni.

27. gr.
Adildarrikin skulu fastsetja videigandi malsmedferd til ad:

a) tilnefna sérfredinga til ad fylgja eftirlitsménnum pegar
porf krefur,

b) fara fram & eftirlit eda adstod fra 6Orum adildarrikjum i
samreemi vid 1. mgr. 15. gr. tilskipunar 2001/20/EB og
vegna samstarfs um eftirlit i 6dru adildarriki,

c) lata framkveema eftirlit i pridju 16ndum.
28. gr.

Adildarrikin skulu halda skrar um eftirlit innanlands og, ef vid
a, um alpjodlegt eftirlit, p.m.t. upplysingar um stoduna med
tilliti til pess hvort farid er ad dkvaedum um goédar kliniskar
starfsvenjur, og um eftirfylgni med peim.

29. gr.

1. Til bess ad samrema hvernig 16gber yfirvold i
mismunandi  adildarrikjum  framkvaema  eftirlit  skal
framkvamdastjornin, ad héfou samradi vid adildarrikin, birta
leidbeiningarskjol sem innihalda sameiginleg akvedi um
framkveemd bessa eftirlits.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad eftirlitsadferdir i hverju
landi fyrir sig séu i samreemi vid leidbeiningarskjolin sem um
getur i 1. mgr.

3. Heimilt er ad uppfera reglulega leiobeiningaskjolin, sem
um getur i 1. mgr., i samremi vid préun a svidi visinda og
teekni.

30. gr.

1. Adildarrikin skulu mela fyrir um allar naudsynlegar reglur
til ad tryggja ad eftirlitsmenn og adrir sérfredingar virdi
pagnarskyldu. AdDp vi er vardar personuupplysingar skal
uppfylla krofurnar i tilskipun Evropupingsins og radsins
95/46/EB .

2. Adildarrikin  skulu eingéngu gera eftirlitsskyrslurnar
adgengilegar peim vidtakendum sem um getur i 2. mgr. 15. gr.
tilskipunar 2001/20/EB, i samraemi vid reglur i hverju
adildarriki og med fyrirvara um hvers kyns samninga sem
gerdir eru milli Bandalagsins og pridju landa.

7. KAFLI
LOKAAKV ZEDPI
31. gr.

1. Adildarrikin  skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til pess ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 29. januar 2006. Pau skulu pegar i stad senda
framkvemdastjorninni texta pessara akveeoda og
samsvorunartéflu  milli vidkomandi akveda og pessarar
tilskipunar.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjérninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

32. gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad huin birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

33. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 8. april 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter VERHEUGEN

varaforseti.

(1) Stjtio. ESB L 281, 23.11. 1995, bls. 31.
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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1213/2008

2010/EES/56/06

fra 5. desember 2008

um samraemda eftirlitsazetlun Bandalagsins til margra ara fyrir arin 2009, 2010 og 2011 til pess
ad tryggja ad farid sé a0 dkvedum um hamarksgildi og meta pau vahrif sem neytendur verda
fyrir af voldum varnarefnaleifa i og 4 matvaelum ur jurta- og dyrarikinu (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr.

396/2005 fra 23.

febrar 2005 um hamarksgildi fyrir

varnarefnaleifar i eda 4 matvelum og fodri Gr plontu- og
dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE (%),
einkum a-lid 1. mgr. 29. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

~
NN

[ samremi vid tilskipanir 76/895/EBE, 86/362/EBE,
86/363/EBE og 90/642/EBE sampykkti
framkveemdastjornin  tilmeeli vardandi samremdar
voktunaraetlanir Bandalagsins vegna varnarefnaleifa i
og a kornvérum og tilteknum o60rum afurdum ur
jurtarikinu. Hinn 1. september 2008 kom reglugerd (EB)
nr. 396/2005 i stad pessara tilskipana. Samkvamt peirri
reglugerd0 4  eftirlitsdetlun ~ Bandalagsins  um
varnarefnaleifar ad na til matvaela ur dyrarikinu sem og
matveela ur jurtarikinu og skal aztlunin vera sett fram i
gerd sem er bindandi. Pvi skal innleida hana sem
reglugerd. Hun skal ekki hafa ahrif & tilskipun radsins
96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til eftirlits
me0 tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og
dyraafurdum og um nidurfellingu & tilskipunum
85/358/EBE  og  86/469/EBE  og  akvordunum
89/187/EBE og 91/664/EBE (%).

brjatiu matvaelategundir eru uppistadan i mataradi folks
i Bandalaginu. Par ed notkun varnarefna breytist
umtalsvert & priggja ara timabili, skal vakta varnarefnin i
pessum p rjatiu matveelategundum i samfelldum p riggja
ara lotum svo unnt sé¢ ad meta vahrifin, sem neytendur
verda fyrir, og beitingu 16ggjafar Bandalagsins.

A grundvelli tvilidudreifingar er unnt, med meira en 99%
Oryggi, ad reikna it ad med pvi ad framkvama profanir &
642 synum sé hagt ad greina syni sem innihalda
varnarefnaleifar yfir greiningarmérkum (LOD), ad pvi
tilskildu ad ekki minna en 1% af vorunum innihaldi
leifar yfir peim moérkum. Sofnun pessara syna skal deilt

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 328, 6.12.2008, bls. 9. Hennar var getid

i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2009 fra 4. desember
2009 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 13.

Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.

Stjtid. ESB L 125, 23.5.1996, bls. 10.

5)

6)

7)

8)

nidur & adildarrikin & grundvelli ibuafjolda og taka skal
a0 lagmarki 12 syni & hverja voru a hverju ari.

Ef skilgreining & efnaleifum varnarefnis neer yfir 6nnur
virk efni, umbrotsefni eda nidurbrotsefni, skal greina
sérstaklega fra umbrotsefnunum.

Vidmidunarreglur vardandi ,fullgildingu adferda og
adferdir vid gaedaeftirlit med greiningu varnarefnaleifa i
matvelum og  fodri“ eru Dbirtar a4  vefsetri
framkvaemdastjornarinnar ().

AQ pvi er vardar adferdir vid synatdku gildir tilskipun
framkveemdastjornarinnar 2002/63/EB fra 11. juli 2002
um synatdkuadferdir innan Bandalagsins vid opinbert
eftirlit med leifum varnarefna i og 4 afurdum ur jurta- og
dyrarikinu og nidurfellingu 4 tilskipun 79/700/EBE (%)
sem ner yfir synat6kuadferdir sem alpjodamatveala-
skrarradio meelir med.

Einnig er naudsynlegt ad meta hvort pau hamarksgildi
leifa i barnamat, sem kvedid er 4 um i 10. gr. tilskipunar
framkveemdastjornarinnar 2006/141/EB fra 22. desember
2006 um ungbarnablondur og stodblondur og um
breytingu 4 tilskipun 1999/21/EB (°) og i 7. gr.
tilskipunar framkvamdastjornar 2006/125/EB fra 5.
desember 2006 um unnin matveli med korn sem
uppistédu og barnamat fyrir ungbérn og smaboérn (), séu
virt.

Naudsynlegt er ad meta moguleg samanlogd upps6éfnud
og samverkandi ahrif varnarefna. Vid betta mat skal
byrja 4 nokkrum lifrenum fosfotum, karbamétum,
trias6lum og pyretroidum eins og tilgreint er i I. vidauka.

Skjal SANCO/3131/2007, 31 oktober 2007 http://ec.europa.eu/food/plant/

protection/resources/qualcontrol_en.pdf
Stjtio. EB L 187, 16.7.2002, bls. 30.
Stjtio. ESB L 401, 30.12.2006, bls. 1.
Stjtid. ESB L 339, 6.12.2006, bls. 16.
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9)  Adildarrikin skulu leggja fram, eigi sidar en 31. agust ar
hvert, upplysingar sem varda fyrra almanaksar.

10) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveaelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Adildarrikin skulu, 4 arunum 2009, 2010 og 2011, taka og
greina syni ur samsetningum af vérum og varnarefnaleifum
eins og sett er fram i [. vidauka.

Fjoldi syna r hverri voru skal vera sa sem tilgreindur er i II.
vidauka.

2. gr.

1. Framleidslueiningin, sem & ad taka syni ur, skal valin af
handahofi.

Synatdkuadferdin og fjoldi eininga skulu vera i samremi vid
tilskipun 2002/63/EB.

2. Synin sem tekin eru og greind skulu innihalda a.m.k.

a) tiu syni Ur barnamat sem er ad mestu leyti Ur granmeti,
avoxtum eda korni,

b) eitt syni, sé pad fyrir hendi, Gr afurdum ur lifrenum baskap
sem endurspegla markadshlutdeild lifreenna afurda i hverju
aoildarriki.

3. gr.

1. Adildarrikin skulu leggja fram nidurstodur greininga &
synum, sem hafa verid profud 2009, 2010 og 2011, eigi sidar
en 31. agust 2010, 2011 og 2012, eftir pvi sem vid a.

Til viobotar vid pessar nidurstoour skulu adildarrikin veita
eftirfarandi upplysingar:

a) hvada greiningaradferdir eru notadar og hvada morkum,
sem skylt var ad tilkynna um, er nad i samremi vid
vidmidunarreglur um fullgildingu adferda og adferdir vid
gedaeftirlit med greiningu varnarefnaleifa i matveelum og
foori.

b) akvordunarmdrk sem beitt er i eftirlitsaeetlunum i hverju
landi fyrir sig og i Bandalaginu,

c) upplysingar vardandi faggildingarstodu peirra
rannsOknarstofa sem attu adild ad eftirlitinu,

d) upplysingar um framfylgdarradstafanir sem gripid er til
pegar pad er leyft ad landslogum.

e) efum er ad reeda ad farid sé yfir hamarksgildi leifa (MRL),
yfirlysingu um hugsanlegar astedur pess ad farid var yfir
hamarksgildi leifa dsamt 6llum videigandi athugunum sem
varda ahattustjornunararraedi.

2. Ef skilgreining & efnaleifum varnarefnis ner yfir virk efni,
umbrotsefni og/eda nidurbrotsefni eda myndefni skulu
adildarrikin gefa skyrslu um nidurstddur greininga i samraemi
vid lagalega skilgreiningu 4 efnaleifum. bar sem vid & skal
skila nidurstodum fyrir helstu hverfur eda umbrotsefni, sem um
getur i skilgreiningu & efnaleifum, sérstaklega fyrir hvert um

sig.
4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 5. desember 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla Vassilou

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI

Samsetningar af varnarefnaleifum og vérum sem ber ad vakta

2009 2010 2011
2,4-D (summan af 2,4-D og esterum bess, gefin upp sem 2,4-D) [c] [a]
4,4'-metoxyklor [d] [e] [f]
Abamektin (summa avermektins Bla, avermektins B1b og delta-8,9, isomera avermektins Bla) [b] [d] |[c][e] [[a][f]
Asefat [b] [c] [a]
Asetamiprid [b] [c] [a]
Akrinatrin [c] [a]
Aldikarb (summa aldikarbs, sulfoxids og sulfons pess, gefin upp sem aldikarb) [b] [c] [a]
Anmitras (amitras, p.m.t. umbrotsefnin sem innihalda 2,4-dimetylanilinhlutann, gefid upp sem amitras) [c] [a]
Amitrol (¥*¥) [b] [c] [a]
Asinfosetyl (***) [d] [e] [f]
Asinfosmetyl [b] [c] [a]
Asoxystrobin [b] [c] [a]
Benfurakarb (***) [b] [c] [a]
Bifentrin [bI[d] |[cl[e] |[a][f]
Bitertanol [c] [a]
Boskalid [b] [e] [a]
Bromidjon [c] [a]
Bromopropylat [b] [c] [a]
Bromukonas6l (summa diasteredhverfa) [b] [c] [a]
Bupirimat [b] [c] [a]
Buprofesin [b] [c] [a]
Kadusafos (***) [b] [c] [a]
Kamfeklor (summa parlar nr. 26, 50 og 62) (¥**) [d] [e] (1]
Kaptan [b] [c] [a]
Karbaryl [b] [c] [a]
Karbendasim (summa benémyls og karbendasims, gefin upp sem karbendasim) [b] [c] [a]
Karbofuran (Summa karbofurans og 3-hydroxy-karboéfurans, gefin upp sem karbofuran) [b] [c] [a]
Karboésulfan (¥*%*) [b] [c] [a]
Klordan (summa cis- og transhverfna og oxyklordans, gefin upp sem klordan) [d] [e] [f]
Klorfenapyr [c] [a]
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2009 2010 2011
Klorfenvinfos [b] [c] [a]
Klormekvat (*) [b] [c] [a]
Klorbensilat (¥*%*) [d] [e] [f]
Kl6rpalénil [b] [c] [a]
Klérprofam (klorprofam og 3-kléranilin, gefid upp sem klorprofam) [b] [c] [a]
Klérpyrifos [b][d] |[c]le] |[a]l[f]
Klorpyrifosmetyl [b][d] |[c]le] |[al[f]
Klofentesin (summa allra efnasambanda sem innihalda 2-klorbenséyl-hlutann, gefin upp sem kléfentesin) [b] [c] [a]
Klépianidin (summa piametoxams og klopiandins gefin upp sem piametoxan) [c] [a]
Syflutrin, (syflutrin asamt 6drum bléndum skyldra hverfna (summa hverfnanna)) [b] [d] |[c][e] [[a][f]
Sypermetrin (sypermetrin asamt 6drum bléndum skyldra hverfna (summa hverfnanna)) [b] [d] |[c][e] [[a][f]
Syprokonasol (*+*) [b] [c] [a]
Syprodinil [b] [c] [a]
DDT (summa p,p[1-DDT, o,p[1-DDT, p-pI-DDE og p,p[]-DDD (TDE), gefin upp sem DDT) [d] [e] [f]
Deltametrin (sis-deltametrin) [b][d] |[c]le] |[a]l[f]
Diasinén [b] [c][e] |[a] [f]
Dikloflianid [b] [e] [a]
Diklorvos [b] [c] [a]
Dikléran [c] [a]
Diko6fol (summa p.p- og o.p’-hverfna) [b] [c] [a]
Dieldrin (aldrin og dieldrin i samsetningu, gefid upp sem dieldrin) [d] [e] [f]
Difenokonasol [b] [c] [a]
Dimetodat (summa dimetdats og dmetoats, gefin upp sem dimetoat) [b] [c] [a]
Dimetémorf [b] [c] [a]
Dinodkap (summa dindkaps hverfna og samsvarandi fenola peirra, gefin upp sem dindkap) [c] [a]
Difenylamin [b] [c] [a]
Endosulfan (summa alfa- og betahverfna og endosulfansulfats, gefin upp sem endostlfan) [b] [d] |[c][e] [[a][f]
Endrin [d] [e] [f]
Epoxikonasoél [c] [a]
Epion [b] [c] [a]
Etoprofos (***) [b] [c] [a]
Fenamifos (summa fenamifos og sulfoxids og sulfons pess, gefin upp sem fenamifos) (***) [b] [c] [a]
Fenarimol [b] [c] [a]
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2009 2010 2011
Fenasakin [c] [a]
Fenbtikonasol (***) [b] [c] [a]
Fenhexamid [b] [c] [a]
Fenitropion [b] [c] [a]
Fenoxykarb [b] [c] [a]
Fenpropatrin (¥*%*) [b] [c] [a]
Fenpropimorf [c] [a]
Fenpion (summa fenpions og surefnishlidsteda pess, sulfoxida peirra og sulfons, gefin upp sem fenpion) [d] [cl[e] [[a] [f]
Fenvalerat/Esfenvalerat (summan af RS/SR- og RR/SS-hverfum) [d] [c][e] [[a][f]
Fipronil (summa fipronils og stlfon umbrotsefnis (MB46136) gefin upp sem fipronil [b] [c] [a]
Flaasifop (flaasifop-P-buatyl (flasifopsyra (6bundin og tengd))) [c] [a]
Fludioxénil [b] [e] [a]
Flufenoxurén [b] [c] [a]
Flukikénasol (*+*) [b] [e] [a]
Flusilasol [b] [e] [a]
Flatriafol (**%*) [b] [c] [a]
Folpet [b] [c] [a]
Formetanat (summa formetanats og solt pess, gefin upp sem formetanathydroklorid) [b] [c] [a]
Fospiasat (¥*%*) [b] [c] [a]
Glyfosat (**) [c] [a]
Haloxyfop, p.m.t. haloxyfop-R (haloxyfop-R metylester, haloxyfop-R og tengd haloxyfop-R, gefin upp sem haloxyfop- [c] [a]
R(F) (R)
HCB [d] [e] (f]
Heptaklor (summa heptaklors og hepta-klorepoxids, gefin upp sem heptaklor) [d] [e] [f]
Hexaklorsyklohexan (HCH), alfa-hverfa [d] [e] (f]
Hexaklorsyklohexan (HCH), beta-hverfa [d] [e] (f]
Hexaklorsyklohexan (HCH), gamma-hverfa (lindan) [d] [e] [f]
Hexakonasol [b] [c] [a]
Hexypiasox [b] [c] [a]
fmasalil [b] [c] [a]
Imidakl6prio [b] [c] [a]
Indoxakarb (indoxakarb sem summa hverfnanna S og R) [b] [c] [a]
fprodion [b] [c] [a]
Iprovalikarb [b] [c] [a]
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Kresoxim-metyl [b] [c] [a]
Lambda-syhalétrin (lambda-syhalotrin asamt 6drum bléndum skyldra hverfna (summa hverfna)) [b] [c] [a]
Linarén [b] [e] [a]
Lufentron [c] [a]
Malapion (summa malapions og malaoxons, gefin upp sem malapion) [b] [c] [a]
Maneb-flokkur (summa gefin upp sem CS2) Maneb, mankoéseb, metiram, propineb, piram og siram) [b] [c] [a]
Mepanipyrim og umbrotsefni pess (2-anilin-4-(2-hydroxypropyl)-6-metylpyrimidin) gefin upp sem mepanipyrim) [b] [c] [a]
Mepikvat (*) [b] [c] [a]
Metalaxyl (asamt blondum skyldra hverfna, p.m.t. metalaxyl-M (summa hverfna)) [b] [c] [a]
Metkonasol (***) [b] [c] [a]
Metamidofos [b] [c] [a]
Metidapion [b]1[d] |[c][e] |[a][f]
Metiokarb (summa metiokarbs og metiokarbsulfoxids og sulfons, gefin upp sem metiokarb) [b] [c] [a]
Metémyl (summa metdmyls og piddikarbs, gefin upp sem metomyl) [b] [c] [a]
Metoxyfenosid [c] [a]
Moénokrétofos [b] [e] [a]
Myklobitanil [b] [c] [a]
Oxadixyl [c] [a]
Oxamyl [b] [c] [a]
Oxydemetoénmetyl (summa oxydemeténmetyls og demeton-S-metylsulfons, gefin upp sem oxydemetonmetyl) [b] [c] [a]
Paklobutrasol (**+) [b] [c] [a]
Parapion [b][d] |[c]le] |[a]l[f]
Parapionmetyl (summa parapionmetyls og paraoxonmetyls, gefin upp sem parapionmetyl) [b] [d] |[c][e] [[a][f]
Penkonasol [b] [c] [a]
Pendimetalin [c] [a]
Peremetrin (summa cis- og trans-peremetrins) [d] [e] (f]
Fenpoat [c] [a]
Fosalon [b] [c] [a]
Fosmet (fosmet og fosmetoxon gefid upp sem fosmet) [b] [c] [a]
Foxim (**%*) [b] [b] [a]
Pirimikarb (summa pirimikarbs og desmetylpirimikarbs, gefin upp sem pirimikarb) [b] [c] [a]
Pirimifosmetyl [b][d] |[c][e] |[a][f]
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Prokloras (summa proklorass og umbrotsefna pess sem innihalda 2,4,6-triklorfenol-hluta, gefin upp sem prokloras) [b] [c] [a]
Prosymidon [b] [c] [a]
Profenofos [bI[d] |[cl[e] |[a][f]
Propamokarb (summa propamokarbs og salt pess, gefin upp sem propamokarb) [b] [c] [a]
Propargit [b] [c] [a]
Propikonasol [c] [a]
Propysamid [c] [a]
Propiokonasol (Propiokonasol-despid (***) [b] [c] [a]
Pyrasofos [d] [e] [f]
Pyretrin [a]
Pyridaben [b] [c] [a]
Pyrimetanil [b] [c] [a]
Pyriproxyfen [b] [c] [a]
Kinoxyfen [b] [c] [a]
Kvintdésen (summa kvintdsens og pentakloranilins, gefin upp sem kvintosen) [e] [f]
Resmetrin (summa hverfna) [d] [e] (1]
Spindsad (summa spindsads A og spindsads D, gefin upp sem spindsad) [c] [a]
Spiroxamin [b] [c] [a]
Tebukonasol [b] [c] [a]
Tebufenosio [b] [c] [a]
Tebufenpyrat [b] [c] [a]
Teknasen [e] [f]
Teflubensurén [b] [c] [a]
Teflutrin (***) [b] [c] [a]
Tetrakonasol [c] [a]
Tetradifon [b] [c] [a]
Piabendasol [b] [c] [a]
Piakloprid [b] [c] [a]
Pidfanatmetyl [b] [c] [a]
Tolkloflosmetyl [b] [c] [a]
Tolylfluanid (summa tolylflianids og dimetylaminosulfotoluidids, gefin upp sem tolylflanid) [b] [c] [a]
Triadimefon og triadimenol (summa triadimefons og triadimenols) [b] [c] [a]
Triasofos [bI[d] |[clle] |[a][f]
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Triklorfon (¥#%) [b] [c] [a]
Trifloxystrobin [b] [c] [a]
Trifluralin [c] [a]
Tritikénasol (***) [b] [c] [a]
Vinklésélin (summa vinklosolins og allra umbrotsefna pess sem innihalda 3,5-dikléranilinhluta, gefin upp sem [b] [c] [a]
vinklosolin)
(a) Baunir (ferskar eda frosnar, 4n freebelgs), gulratur, agirkur, appelsinur eda mandarinur, perur, kartoflur, hrisgrjon og spinat (ferskt eda frosid).

(b)

(©)
(d)
(e)
()
()

Eggaldin, bananar, blomkal, vinber, appelsinusafi (adildarriki skulu tilgreina uppruna (hvort hann sé gerdur tr pykkni eda ferskum avoxtum)), ertur (ferskar eda frosnar,

an fraebelgs), paprikur (satar) og hveiti.

Epli, hofudkal, bladlaukur, salat, tomatar, ferskjur, p.m.t. nektarinur og apekkir blendingar, rugur eda hafrar og jardarber.
Smjor, egg.

Mjolk, svinakjot.

Alifuglakjot, lifur (nautgripir og onnur jorturdyr, svin og alifuglar).

Klormekvat og mepikvat skal greina i korni (ad fratéldum hrisgrjonum), gulrétum, aldingreenmeti og perum.

(**) Adeins korn.
(***) Greining er valftjals arid 2009.
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1I. VIDAUKI

Fjoldi syna sem hverju adildarriki ber ad taka ur hverri voru og greina.

Adildarriki Syni Adildarriki Syni
BE 12(% LU 12
BG 12.(%) HU 12.(*)
15 (**) 15 (*%)
cz 12.(%) MT 12.(*)
15 (**) 15 (*%)
DK 129 NL 17
DE 03 AT 12
12 (*
EE ) PL 45
EL 12.(%) PT 12.(*)
15 (**) 15 (*%)
ES 45 RO 17
FR 66 SI 12 (*)
IE 12 (%) SK 12 (%)
15 (**) 15 (**)
T 65 FI 12
cy 12 SE 1209
LV 12.(%)
15 dk
) UK 66
LT 12.(%)

HEILDARLAGMARKSFJOLDI SYNA: 642

(*) Léagmarksfjoldi syna fyrir hverja adferd sem notud er til ad greina efnaleifar.
(**) Lagmarksfjoldi syna fyrir hverja adferd sem notud er til ad greina margs konar efnaleifar.
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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 1394/2007

2010/EES/56/07

fra 13. névember 2007
um hataeknimeodferdarlyf og breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (*)

EVROPUPINGIP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum 95.

er.,

med hlidsjon af tillogu framkvamdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti

efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

()

Nylegar, visindalegar framfarir {1 frumu- og
sameindaliftekni hafa leitt til prounar haproéadra
medferdararraeda, t.d. genamedferdar,

likamsfrumumedferdar og vefjatekni. Petta nyja svid
lifleknisfreedinnar bydur upp & ny taekiferi til ad
meodhondla  sjukdéoma og truflun &  starfsemi
mannslikamans.

Ef lysa ma hateknimedferdarlyfjum pannig ad pau bui
yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
sjukdéoma hja moénnum eda vid forvarnir gegn
sjukdomum eda ad pau megi nota fyrir menn eda gefa
peim ip vi skyni ad endurheimta, lagfera eda breyta
lifedlisfreedilegri  starfsemi, einkum  fyrir tilstilli
lyfjafreedilegrar eda Onemisfredilegra verkunar eda
verkunar & efnaskipti, eru pau liffraedileg lyf i skilningi I.
vidauka vid tilskipun  Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur
um lyf sem @tlud eru ménnum (*), sem skal talka i
tengslum vid skilgreininguna a lyfjum i 2. mgr. 1. gr.
hennar. Meginmarkmid med reglum um framleidslu,
dreifingu og notkun beirra er pvi fyrst og fremst ad
tryggja lyoheilsu.

Til gloggvunar er porf & nakvemum, lagalegum
skilgreiningum & floknum medferdarlyfjum. Genalyf og
likamsfrumulyf eru skilgreind i I. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB, en lagalega skilgreiningu vantar enn &

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 128/2009 fra 4.
desember 2009 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 15.

Stjtid. ESB C 309, 16.12 2006, bls. 15.

Alit Evropupingsins fra 25. april 2007 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 30. oktober 2007.

Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006., bls. 1).

4)

5)

6)

vefjateknilyfjum. begar lyf eru ad stofni til lifvaenlegar
frumur eda vefir skal lita a lyfjafredilega eda
onemisfredilega verkun eda verkun & efnaskipti sem
helsta verkunarhattinn. Einnig er rétt ad taka fram ad
vorur, sem ekki falla ad skilgreiningu lyfs, t.d. vorur sem
eingdngu eru gerdar ur olifvaenlegum efnum sem verka
adallega 4 edlisrenan hatt, geta samkvaemt skilgreiningu
ekki verid hateknimedferdarlyf.

Samkvaemt tilskipun 2001/83/EB og tilskipununum um
leekningateeki skulu akvardanir sem luta ad pvi hvada
reglukerfi  gildir fyrir samsetningar lyfja og
lekningateekja grundvallast 4 helsta verkunarhaetti
samsett lyfsins. Hins vegar er porf & sérstoku ferli pegar
um er ad raeda flokin, samsett hateknimedferdarlyf sem
innihalda lifveenlegar frumur eda vefi. Ad pvi er vardar
pessi lyf skal lita svo & ad lyfjafredileg eda
onemisfraedileg verkun pessara frumna eda verkun
peirra & efnaskipti sé helsti verkunarhattur samsetta
lyfsins, hvert sem hlutverk lekningataekisins er. Slik
samsett lyf skulu alltaf falla undir pessa reglugerd.

bar ed hateknimedferdarlyf eru ny, flokin og teknilega
sérhefd er porf & sérsnidnum og samhaefdum reglum til
a0 tryggja frjalsan flutning pessara vara i Bandalaginu og
skilvirka starfsemi innri markadarins i lifteeknigeiranum.

bessi reglugerd telst til sérlaga (lex specialis) p ar sem
sett eru akvaedi til vidbotar peim sem meelt er fyrir um i
tilskipun 2001/83/EB. Gildissvid pessarar reglugerdar
tekur til reglusetningar um hateknimedferdarlyf sem
etlunin er ad setja & markadinn i adildarrikjunum og eru
annadhvort fjoldaframleidd eda framleidd med adferd
sem felur i sér iOnadarferli, i samremi vid almennt
gildissvid lyfjaloggjafar Bandalagsins sem melt er fyrir
um i IL. balki tilskipunar 2001/83/EB.
Hateknimedferdarlyf, sem eru framleidd sérstaklega og i
samremi vid tiltekna gaedastadla og sem eru notud med
fagabyrgd laeknis 4 sjukrahtsi i sama adildarriki i
samremi vid stakan lyfsedil fyrir lyfi sem er sérlagad
handa tilteknum sjuklingi, skulu vera undanpegin
gildissvidi pessarar reglugerdar en um leid skal sja til
pess ad ekki sé grafid undan videigandi reglum
Bandalagsins er varda g&di og oryggi.
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7)  Setning reglna um hateknimedferdarlyf & vettvangi hateknimedfero, pb.m.t. svid genamedferdar,
Bandalagsins hefur ekki ahrif 4 akvardanir sem frumumedferdar, vefjatekni, lekningatekja, lyfjagatar
adildarrikin taka um hvort leyfa eigi notkun tiltekinnar og sidfraedi. Samtdk sjuklinga og laeknar, sem bua ad
tegundar frumna ur moénnum, td. stofnfrumna ur visindalegri reynslu af hateknimedferdarlyfjum, skulu
fosturvisum, eda dyrafrumna. Reglusetningin skal heldur einnig eiga fulltria i nefndinni.
ekki hafa ahrif 4 beitingu landsloggjafar sem bannar eda
takmarkar solu, afhendingu eda notkun lyfja sem
innihalda slikar frumur eda samanstanda af peim eda eru
unnin ar peim.
12) Til ad tryggja visindalega samkvaemni og skilvirkni
kerfisins skal Lyfjastofnunin sja til pess ad samrami riki
milli nefndarinnar um hataeknimedferd og annarra nefnda
8) 1 pessari reglugerd eru grundvallarréttindi virt og peim Lyﬁastofnunarmnar, raég_]afarhopa 08 starfshopfi i
meginreglum fylgt sem eru vidurkenndar i sattmala e}n’kum meﬁl{lnalrytjanefndarmnar, rrleﬁ.ldarlnnar um yf vid
Evropusambandsins um grundvallarréttindi og einnig er f"i‘“é.‘?m sjikdémum og starfshopsins um visindalega
tekio tilhlyoilegt tillit til samnings Evropuradsins um raogjof.
vernd mannréttinda og mannlegrar reisnar Vvid
hagnytingu liffredi og leknisfredi: samnings um
mannréttindi og lifleknisfraedi.
13) S6mu  meginreglur um  eftirlit gilda  um
hateknimedferdarlyf og adrar tegundir lifteknilyfja. A
hinn boginn geta taeknilegar krofur verid mjog sértekar,
9)  Um o6ll 6nnur natimalifteeknilyf, sem nu falla undir einkum vardandi tegund og umfang gagna um gedi og
reglur 4 vettvangi Bandalagsins, gildir midleg forkliniskra og kliniskra gagna sem porf er a til ad syna
malsmedferd vid leyfisveitingu sem felur i sér eitt fram 4 gadi, 6ryggi og verkun lyfsins. P6 svo ad pegar
visindalegt mat & gadum, dryggi og verkun lyfsins { hafi verid melt fyrir um slikar kréfur fyrir genalyf og
samr@mi vid strangasta stadal Lyfjastofnunar Evropu likamsfrumulyf i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB
(hér eftir nefnd Lyfjastofnunin) eins og kvedio er 4 um i parf einnig ad akvarda peer fyrir vefjateknilyf. Pad skal
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 gert med malsmedferd sem gefur kost & neegilegum
fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid sveigjanleika svo ad audvelt sé hagt ad laga hana ad
veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og hradri proun visinda og teekni.
dyrum og um eftirlit med peim (). Pessi malsmedferd
@®tti einnig ad vera 16gbodin, pegar um er ad raeda
hateknimedferdarlyf, til ad bregdast vid skorti &
sérfreedipekkingu i1 Bandalaginu, tryggja oflugt,
visindalegt mat & pessum lyfjum innan Bandalagsins,
vardveita tiltrQ sjuklinga og heilbrigdisstétta 4 matinu og 14) 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/23/EB (%) eru
auOvelda adgang pessarar nyskopunartekni  ad settar fram gada- og Oryggiskrofur um gjof, 6flun,
markadinum i Bandalaginu. profun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu 4 vefja
og frumna tr moénnum. I pessari reglugerd skal ekki
vikid fra grundvallarreglunum sem melt er fyrir um i
tilskipun 2004/23/EB heldur skal hun vera til fullnadar
peim med frekari krofum eftirp vi sem vio & Ef
10) Vid mat & hateknimedferdarlyfjum er oft porf 4 afar hétaeknime(’.ife.réarlyf. inniheldur frumur eda vefi r
sérteekri sérpekkingu sem ner Gt fyrir hinn hefdbundna monnum gildir tilskipun 2004/23/EB aée.lns ad ‘bVi er
lyfjageira og yfir svid sem tengjast 6drum geirum, s.s. varéar gjof, oflun og profun, par ed adrir peettir falla
liftekni- og laekningatakjageiranum. Af pessum sékum undir pessa reglugerd.
pykir rétt ad setja 4 stofn nefnd um hateknimedferd
innan Lyfjastofnunarinnar sem beri abyrgd a pvi ad gerd
séu drog ad aliti um gaedi, oryggi og verkun sérhvers
hateknimedferdarlyfs og skulu drogin hljota endanlegt
sampykki mannalyfjanefndar Lyfjastofnunarinnar. Auk
pess skal hafa samrad vid nefndina um hateknimedferd 15) A0 pvi er vardar gj6f 4 frumum eda vefjum ar monnum
vid mat 4 o6drum lyfjlum sem utheimtir tiltekna skal virda meginreglur, t.d. ad pvi er vardar nafnleynd
sérpekkingu og fellur undir valdsvid nefndarinnar. ba0i gjafans og pegans, fornfysi gjafans og samstdou
gjafans og pegans. Meginreglan er st ad frumur eda vefir
ur ménnum, sem eru i hateknimedferdarlyfjum, skulu
koma fra sjalfbodalidum sem gefa frumurnar af frjalsum
vilja og an endurgjalds. Lagt er ad adildarrikjunum ad
. . . pau geri naudsynlegar radstafanir til ad hvetja til 6flugrar
11) Nefndin um hateknimedferd skal vida ad sér bestu

@)

faanlegu sérpekkingu a svidi hateknimedferdarlyfja i
Bandalaginu. Samsetning nefndarinnar um
hateknimedferd skal vera pannig ad tryggt sé ad i henni
séu fulltrtar allra  visindasvida sem tengjast

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd

(EB) nr. 1901/2006.

patttoku opinberra adila og sjalfseignarstofnana vid 6flun
frumna eda vefja ir ménnum par ed gjof sjalfbodalida &
frumum og vefjum er pattur sem getur studlad ad
strongum Oryggiskréfum ad pvi er vardar frumur og vefi
og par med ad heilsuvernd.

() Stjtid. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48.
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16)

17)

18)

19)

Kliniskar profanir &4 hateknimedferdarlyfjum skulu fara
fram i samraemi vid par almennu meginreglur og paer
sioferdislegu krofur sem melt er fyrir um i tilskipun
Evropubpingsins og radsins 2001/20/EB fra 4. april 2001
um samremingu a logum og stjornsyslufyrirmaelum
adildarrikjanna um godar kliniskar starfsvenjur vid
framkveemd kliniskra profana 4 lyfjum sem etlud eru
moénnum (').  Hins vegar skal adlaga tilskipun
framkveemdastjornarinnar 2005/28/EB fra 8. april 2005
um meginreglur og itarlegar leidbeiningar um godar,
kliniskar starfsvenjur ad pvi er vardar rannsoknarlyf sem
@tlud eru ménnum og einnig krofurnar fyrir leyfi til
framleidslu eda innflutnings 4 slikum lyfjum (%) med pvi
a0 mela fyrir um reglur sem eru sérsnidnar til ad taka
fullt tillit til tiltekinna, teknilegra eiginleika
hateknimedferdarlyfja.

Framleidsla 4 hateknimedferdarlyfjum skal vera i
samremi vid meginreglurnar um goéda framleidsluhaetti
sem eru settar fram i tilskipun framkvemdastjornarinnar
2003/94/EB fra 8. oktober 2003 par sem meelt er fyrir um
meginreglur ~ og  vidmidunarreglur um  gdéda
framleidsluhatti ad pvi er lyf og profunarlyf sem atlud
eru moénnum (°), og skal framleidslan adlogud, ef
naudsyn krefur, pannig ad tekido sé tillit til sérstakra
eiginleika pessara lyfja. Enn fremur skal semja sérstakar
vidmidunarreglur fyrir hateknimedferdarlyf par sem
tekid er tillit til sérstaks edlis framleidsluferlis peirra.

battur 1  hateknimeodferdarlyfjum  getur  verid
leekningateki eda virk, igraedanleg lekningataeki. Slik
teeki skulu standast grunnkrofurnar sem meelt er fyrir um
i tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um
lekningatzeki () og i tilskipun radsins 90/385/EBE fra
20. juni 1990 um samremingu laga adildarrikjanna um
virk, igredanleg leekningataki (*), eftir pvi sem vid 4, til
ad tryggja videigandi gadi og Oryggi. Nidurstddur ur
matinu a4 peim peetti lyfsins, sem er lekningateki eda
virkt, igraeedanlegt lekningataeki, sem tilkynntur adili
vinnur i samremi vid adurnefndar tilskipanir, skulu
vidurkenndar af Lyfjastofnuninni vid matid sem unnid er
samkveaemt pessari reglugerd a samsettu
hateknimedferdarlyfi.

Laga skal krofurnar i tilskipun 2001/83/EB, ad pvi er
vardar samantektina 4 eiginleikum lyfsins, merkingu og
fylgisedilinn, ad taeknilegum, sérhaefoum eiginleikum
hateknimedferdarlyfja med pvi ad mela fyrir um

Stjtio. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34. Tilskipuninni var breytt med reglugerd

(EB) nr. 1901/2006.

Stjtid. ESB L 91, 9.4.2005, bls. 13.

Stjtid. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22.

Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun Evropupingsins og radsins 2007/47/EB (Stjtid. ESB L 247,
21.9.2007, bls. 21).

Stjtid. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2007/47/EB.

20)

21)

22)

23)

¢
6]

sérteekar reglur um pau lyf. Pessar reglur skulu ad 6llu
leyti vera i samraemi vid rétt sjuklingsins til ad pekkja
uppruna allra frumna eda vefja sem notud eru vid
framleioslu 4 hateknimedferdarlyfjum, an pess ad
nafnleynd gjafa sé rofin.

Eftirfylgni med verkun og aukaverkunum er mikilvaegur
pattur i reglusetningu i tengslum vid
hateknimedferdarlyf. Umsakjandinn skal pvi taka skyrt
fram { umsokn um markadsleyfi hvort fyrirhugadar séu
radstafanir til ad tryggja ad slik eftirfylgni fari fram og
pa hverjar paer radstafanir séu, ef svo er. Einnig skal gera
pa krofu til markadsleyfishafa, ef fyrir pvi eru feerd rok
er varda lyOheilsu, ad hann komi & videigandi
ahaettustjornunarkerfi til ad taka & &hattupattum i
tengslum vid hateknimeodferdarlyf.

Beiting pessarar reglugerdar utheimtir ad settar verdi
vidmidunarreglur sem annadhvort Lyfjastofnunin eda
framkveemdastjornin semur. Hafa skal opid samrad vid
alla hagsmunaadila, einkum yfirvold adildarrikja og
atvinnugreinina, til ad hagt sé¢ ad samnyta hina
takmorkudu sérpekkingu sem til er & pessu svidi og
tryggja medalhof. Mela skal fyrir um
vidmidunarreglurnar um goédar, kliniskar starfsvenjur og
goda framleidsluhatti eins fljott og audid er, helst a
fyrsta arinu eftir gildistoku pessarar reglugerdar og adur
en beiting hennar hefst.

Naudsynlegt er ad hafa kerfi sem gerir kleift ad rekja
algerlega jafnt sjuklinga sem og lyf og upphafsefni peirra
svo ad vakta megi Oryggi hateknimedferdarlyfja.
Stofnun og vidhald pessa kerfis skal fara fram pannig ad
tryggd sé samfella og samrymanleiki vid krofur um
rekjanleika sem melt er fyrir um i tilskipun 2004/23/EB,
ad pvi er vardar vefi og frumur ur ménnum, og i
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27.
jantiar 2003 um setningu gada- og Oryggisstadla fyrir
s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu bloéds og
bl6Shluta ur ménnum (°). I rekjanleikakerfinu skal einnig
virda akvadi tilskipunar Evropupingsins og radsins
95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i
tengslum vid vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa
midlun slikra upplysinga ()

bar ed visindaframfarir eru afar 6rar & pessu svidi skal
gera fyrirtaekjum, sem vinna ad préoun
hateknimedferdarlyfja, kleift ad oska eftir visindalegri
radgjof fra Lyfjastofnuninni, p.m.t. radgjoéf um starfsemi
eftir ad leyfi hefur verid veitt. Til hvatningar skal halda
gjaldi fyrir pessa visindalegu radgjof i lagmarki pegar
um er ad rada litil og medalstor fyrirtaeki og einnig skal
leekka pad pegar um er ad reda adra umsakjendur.

Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.

Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).
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24) Lyfjastofnunin skal hafa heimild til ad veita visindalegar
radleggingar sem varda samremi tiltekins lyfs, sem
byggist 4 genum, frumum eda vefjum, vid per
visindalegu vidmidanir, sem gilda fyrir
hateknimedferdarlyf, svo ad hagt sé ad bregdast eins
skjott og audid er vid alitamalum um tengsl vid adra
malaflokka, s.s. snyrtivorur eda laekningateki, sem
kunna ad koma upp eftir pvi sem visindin proast.
Nefndin um hateknimedferdarlyf skal gegna mikilvaegu
hlutverki vid veitingu slikrar radgjafar i 1josi einstakrar
sérpekkingar sinnar.

25) Oft eru bad litil eda medalstor fyrirteeki sem gera
naudsynlegar rannsoknir til ad syna fram & gadi og
okliniskt 6ryggi hateknimedferdarlyfja. Til ad hvetja til
slikra rannsokna skal koma 4 kerfi par sem
Lyfjastofnunin metur og vottar nidurstodurnar, 6had
6llum umsoknum um markadsleyfi. b6 ad slik vottun sé
ekki lagalega bindandi skal kerfid einnig mida ad pvi ad
audvelda i framtidinni mat & 6llum umsoknum vardandi
kliniskar rannsoknir og um markadsleyfi sem byggjast 4
somu gognum.

26) Til pess ad tekid sé tillit til prounar & svidi visinda og
teekni skal veita framkvamdastjorninni umbod til ad
sampykkja allar naudsynlegar breytingar a teknilegum
krofum vardandi umsoknir um markadsleyfi fyrir
hateknimedferdarlyfjum, samantekt & eiginleikum
lyfsins, merkingu og fylgisedil. Framkvamdastjornin
skal sja til pess ad videigandi upplysingar um
fyrirhugadar radstafanir verdi adgengilegar
hagsmunaadilum an tafar.

27) Mela skal fyrir um skyrslugjof vardandi framkvaemd
pessarar reglugerdar eftir ad reynsla hefur fengist af
henni, par sem sérstakri athygli er beint ad peim y msu
tegundum hateknimedferdarlyfja sem leyfi hafa verid
veitt fyrir.

28) Tekid hefur verid tillit til alita visindanefndarinnar um
lyf og lekningateki, ad pvi er vardar vefjatekni, og
Evropuhopsins um sidareglur visinda og nyrrar taekni,
auk alpjodlegrar reynslu & pessu svidi.

29) Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar bessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvaemdastjorninni
er falid (*).

30) Mikilvaegt er ad framkvemdastjornin hafi umbod til ad
sampykkja breytingar a I. til IV. vidauka vid bessa
reglugerd og 1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. bar ¢d
pessar radstafanir eru almenns edlis og peim er tlad ad
breyta veigalitlum battum bessarar reglugerdar og
tilskipunar 2001/83/EB skulu paer sampykktar i samraemi

(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23 Akvérduninni var breytt med akvoérdun
2006/512/EB (Stjtid. ESB L 200, 22.7.2006, bls. 11).

vid stjornsyslumalsmedferdina med athugun sem kvedid
er 4 um i 5. gr. a i akvordun 1999/468/EB. bessar
radstafanir eru naudsynlegar til ad hagt sé¢ ad beita
reglurammanum 1 heild sinni & tilhlydilegan hatt og pvi
skal sampykkja peer eins fljott og audid er.

31) bvi ber ad breyta tilskipun 2001/83/EB og reglugerd
(EB) nr. 726/2004 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. KAFLI
EFNI OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni

[ reglugerd pessari er maelt fyrir um sértakar reglur vardandi
leyfisveitingu, eftirlit og lyfjagat 1 tengslum vid
hataeknimedferdarlyf.

2. gr.
Skilgreiningar

1. Til vidbotar vid skilgreiningarnar, sem meelt er fyrirum 1 1.
gr. tilskipunar 2001/83/EB og a- til 1-1id og o til g-1id i 3. gr.
tilskipunar 2004/23/EB, er merking eftirfarandi hugtaka i
pessari reglugerd sem hér segir::

a ,Hateknimeodferdarlyf: eitt af eftirfarandi mannalyfjum:

genalyf, eins og pad er skilgreint i IV. hluta I. vidauka
vid tilskipun 2001/83/EB,

— likamsfrumulyf, eins og pad er skilgreint i IV. hluta I.
vidauka vi tilskipun 2001/83/EB,

— vefjateeknilyf eins og pad er skilgreint i b-1id.

b) ,,Vefjateeknilyf: lyf sem:

— inniheldur eda er samsett ur breyttum (e. engineered)
frumum eda vefjum og

— er lyst pannig ad pad bui yfir eiginleikum eda sé notad
fyrir menn eda gefid peim i pvi skyni ad endurmynda,
gera vid eda skipta um vef i ménnum.

Vefjateknilyf getur innihaldid frumur eda vefi ir ménnum
eda dyrum eda hvort tveggja. Frumurnar eda vefirnir geta
verid lifveenleg eda Olifvaenleg. Einnig getur 1yfid
innihaldid vidbotarefni, t.d. frumuafurdir, lifsameindir,
lifefni, hrein efni (e. chemical substances), stodmot (e.
scaffold) eda stodnet (e. matrix).
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Vérur, sem innihalda eda eru eingdngu samsettar ur
olifveenlegum frumum og/eda vefjum Gr moénnum eda
dyrum, innihalda engar lifveenlegar frumur eda vefi og hafa
ekki fyrst og fremst lyfjafredilega eda Onemisfredilega
verkun eda verkun & efnaskipti, falla ekki undir pessa
skilgreiningu.

¢) Frumur eda vefir skulu teljast breytt (e. engineered) ef pau
uppfylla a.m.k. eitt eftirfarandi skilyrda:

— frumurnar eda vefirnir hafa fengid umfangsmikla
medhondlun (e. manipulation) pannig ad nad hefur
verid fram naudsynlegum, liffreedilegum eiginleikum,
lifeolisfreedilegri starfsemi eda byggingareiginleikum
sem skipta mali fyrir radgerdu endurmyndunina,
vidgerdirnar eda  endurnyjunina. Einkum  skal
medhondlunin, sem lyst er i I. vidauka, ekki teljast
umfangsmikil medhondlun.

— Frumunum eda vefjunum er ekki #tlad ad sinna sama
grundvallarhlutverki i vidtakanda og i gjafanum.

d) ,,Samsett hateknimedferdarlyf: hateknimeodferdarlyf sem
uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:

— bad skal innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta vérunnar,
eitt eda fleiri lekningataeki i skilningi a-lidar 2. mgr. 1.
gr. tilskipunar 93/42/EBE eda eitt eda fleiri virk,
igredanleg lekningataeki i skilningi c-lidar 2. mgr. 1.
gr. tilskipunar 90/385/EBE og

— frumu- eda vefjahluti pess skal innihalda lifvenlegar
frumur eda vefi eda

— frumu- eda vefjahluti pess, sem inniheldur 6lifvaenlegar
frumur eda vefi, skal vera liklegur til ad verka pannig &
mannslikamann ad s verkun geti talist mikilvaegari en
verkun umraeddra tekja.

2. Ef vara inniheldur lifveenlegar frumur eda vefi skal lita svo
a ad lyfjafredileg eda onamisfraedileg verkun eda verkun
pessara frumna eda vefja 4 efnaskipti sé helsti verkunarhattur
vorunnar.

3. Hatzknimedferdarlyf, sem inniheldur badi samgena (fra
sjuklingnum sjalfum) og odsamgena (fra 6drum monnum)
frumur eda vefi, telst vera atlad til 6samgena notkunar.

4. Lyf, sem getur fallid badi undir skilgreininguna &
vefjateknilyfi og skilgreininguna & likamsfrumulyfi, telst
vefjateknilyf.

5. Lyf, sem getur fallid undir skilgreininguna a:

— likamsfrumulyfi eda vefjateknilyfi og

— skilgreininguna & genalyfi,

telst vera genalyf.

2. KAFLI

KROFUR VARPANDI MARKADPSLEYFI

3. gr.

Gjof, 6flun og préfun

Ef hateknimedferdarlyf inniheldur frumur eda vefi ur ménnum
skal gjof, 6flun og profun & slikum frumum eda vefjum vera i
samraemi vid tilskipun 2004/23/EB.

4. gr.

Kliniskar rannsoknir

1. Reglurnar, sem settar eru fram i 7. mgr. 6. gr. og 4. og 6.
mgr. 9. gr. tilskipunar 2001/20/EB og varda genamedferd og
likamsfrumulyf, gilda um vefjataeknilyf.

2. Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi vid
Lyfjastofnunina, taka saman itarlegar vidmidunarreglur um
godar, Kkliniskar starfsvenjur sem eru sértekar fyrir
hataeknimedferdarlyf.

5. gr.

Go6oir framleiosluhzettir

Framkvaemdastjornin ~ skal, ad hofou samradi  vid
Lyfjastofnunina, taka saman vidmidunarreglur sem eru i
samreemi vid meginreglurnar um goda framleidsluhaetti sem
eru sérteekar fyrir hateknimedferdarlyf.

6. gr.

Sérstok atridi er varda leekningataeki

1. Leakningateki, sem er pattur i samsettu
hateknimedferdarlyfi, skal uppfylla paer grunnkrofur sem meelt
er fyrir um i I. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE.

2. Virkt, igreedanlegt leekningateeki, sem er pattur i samsettu
hateknimedferdarlyfi, skal uppfylla paer grunnkrofur sem meelt
er fyrir um i I. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE.

7. gr.

Sérkrofur vardandi hataeknimedferdarlyf sem innihalda
lekningataeki

Til vidbotar vid per krofur, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 6.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal umsoknum um leyfi
fyrir hateknimedferdarlyfi, sem inniheldur laekningateki,
lifefni, stodmot eda stodnet, fylgja lysing a edliseiginleikum og
verkun lyfsins og lysing & peim adferdum, sem beitt er vid
honnun lyfsins, i samremi vid . vidauka vid tilskipun
2001/83/EB.
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3. KAFLI

MALSMEDFERD VIP VEITINGU MARKADSLEYFIS

8. gr.

Matsferli

1. Mannalyfjanefndin skal hafa samrad vid nefndina um
hateknimedferd  vardandi  allt  visindalegt mat &
hateknimedferdarlyfjum sem naudsynlegt er til ad unnt sé ad
taka saman pau visindalega alit sem um getur i 2. og 3. mgr. 5.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004. Einnig skal hafa samrad vio
nefndina um hateknimedferd fari fram endurskodun 4 alitinu
skv. 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

2. begar nefndin um hateknimedferd semur drog ad aliti, sem
hljota skulu endanlegt sampykki mannalyfjanefndarinnar, skal
fyrrgreinda nefndin leitast vid ad na visindalegri samstdou.
Naist slik samstada ekki skal nefndin um hateknimedferd
sampykkja pa afstoou sem meirihluti nefndarmanna stendur ad.
[ alitsdrogunum skal getid um mismunandi afstédu og per
asteedur sem hun byggist 4.

3. Alitsdrogin, sem nefndin um hateknimedferd letur fra sér
skv.l. mgr., skulu send formanni mannalyfjanefndarinnar
timanlega pannig ad 6ruggt sé ad unnt verdi ad standa vid pau
timamork sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 6. gr. eda 2. mgr. 9.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

4. Ef visindalega 4&litid0 um hateknimedferdarlyf, sem
mannalyfjanefndin hefur tekid saman skv. 2. og 3. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, samramist ekki alitsdrogum
nefndarinnar um hateknimedferd skal mannalyfjanefndin baeta
vid alit sitt itarlegri utskyringu & visindalegum astedum pessa
6samraemis.

5. Lyfjastofnunin skal akveda sérteeka malsmedferd vegna
beitingar 1. til 4. mgr.

9. gr.

Samsett hateknimeoferdarlyf

1. DPegar um er ad reda samsett hateknimedferdarlyf skal allt
lyfid metid endanlega af halfu Lyfjastofnunarinnar.

2. I  umsékn um  markadsleyfi  fyrir  samsettu
hateknimedferdarlyfi skulu vera gogn sem syna fram &
samremi vid grunnkrofurnar sem um getur i 6. gr.

3. I  umsékn um  markadsleyfi  fyrir  samsettu
hataeknimedferdarlyfi skulu vera nidurstodur mats, liggi per
fyrir, sem tilkynntur adili { samraemi vid tilskipun 93/42/EBE
eda tilskipun 90/385/EBE hefur unnid, & peim beetti lyfsins sem
er lekningateeki eda virkt, igreedanlegt laekningataeki.

Lyfjastofnunin skal vidurkenna nidurstddur pess mats pegar
hun leggur mat sitt 4 vidkomandi lyf.

Lyfjastofnunin getur farid fram & ad vidkomandi, tilkynntur
adili framsendi allar upplysingar vardandi nidurstodurnar ur
mati sinu. Tilkynnti adilinn skal framsenda upplysingarnar
innan eins manadar.

Ef nidurstoour matsins koma ekki fram i umsokninni skal
Lyfjastofnunin leita alits tilkynnts adila, sem tilgreindur er i
tengslum vid umsakjanda, & pvi hvort tekjahlutinn sé i
samreemi vid 1. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE eda 1. vidauka
vid tilskipun 90/385/EBE, nema nefndin um hateknimedferd
urskurdi, ad fenginni radgjof fra sérfredingum sinum a svidi
leekningatakja, ad ekki sé porf a patttdku tilgreinds adila.

4. KAFLI

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKING OG
FYLGISEDILL

10. gr.

Samantekt a eiginleikum lyfs

bratt fyrir 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu upplysingarnar,
sem tilgreindar eru i II. vidauka vid pessa reglugerd, koma
fram i samantektinni &  eiginleikum lyfs  fyrir
hateknimedferdarlyf, i peirri r6d sem peer birtast par.

11. gr.

Merking ytri/innri umbuda

bratt fyrir 54. gr. og 1. mgr. 55. gr. tilskipunar 2001/83/EB
skulu upplysingarnar, sem tilgreindar eru i III. vidauka vid
pessa  reglugerd, koma fram 4 innri umbudum
hateknimedferdarlyfja pegar engar ytri umbudir eru en annars
a ytri umbudum.

12. gr.

Sérstakar innri umbudir

Til vidbotar vid paer upplysingar, sem nefndar eru i 2. og 3.
mgr. 55. gr. tilskipunar 2001/83/EB, skulu eftirfarandi
upplysingar birtar 4 innri umbidum hateknimedferdarlyfja:

a) sérkodi fyrir hverja gjof og hvert lyf eins og um getur i 2.
mgr. 8. gr. tilskipunar 2004/23/EB,

b) pegar um er ad rada hateknimedferdarlyf til samgena
notkunar: sérstakt kennimerki sjuklings og yfirlysingin
,,Eingdngu til samgena notkunar*.
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13. gr.

Fylgiseoill:

1. bratt fyrir 1. mgr. 59. gr. tilskipunar 2001/83/EB skal semja
fylgisedil hateeknimedferdarlyfs i samreemi vid samantektina &
eiginleikum lyfsins og par skulu koma fram peer upplysingar
sem tilgreindar eru i IV. vidauka vid pessa reglugerd, i peirri
60 sem per birtast par.

2. Fylgisedillinn skal endurspegla nidurstddurnar Gr samradi
vid markhopa sjuklinga til ad tryggja ad hann sé audlasilegur,
skyr og einfaldur i notkun.

5. KAFLI

KROFUR EFTIR AP LEYFI HEFUR VERIP VEITT

14. gr.

Eftirfylgni med verkun og aukaverkunum eftir leyfisveitingu,
og ahattustjornun

1. Til viobotar vid krofurnar um lyfjagat, sem meelt er fyrir
um i 21. til 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal
umsakjandi greina 4 itarlegan hatt i markadsleyfisumsokninni
fra peim radstofunum sem fyrirhugadar eru til ad tryggja
eftirfylgni  med verkun  hateknimedferdarlyfja  og
aukaverkunum peirra.

2. begar  sérstakt tilefni er til  ahyggna  skal
framkvemdastjornin, ad radi Lyfjastofnunarinnar, gera krofu
um ad eitt skilyrda fyrir veitingu markadsleyfisins sé ad komid
verdi & fot ahettustjornunarkerfi til ad greina, lysa, fyrirbyggja
eda lagmarka aheettu i tengslum vid hateknimedferdarlyf,
p.m.t. mat & skilvirkni kerfisins, eda ad markadsleyfishafi
framkveemi tilteknar rannsoknir eftir veitingu leyfisins og
athendi Lyfjastofnuninni nidurstddur peirra rannsdkna til
endurskodunar.

bar ad auki getur Lyfjastofnunin farid fram a ad lagdar verdi
fram vidbotarskyrslur um mat & skilvirkni hvers kyns
ahaettustjornunarkerfis og nidurstodur allra slikra rannsokna
sem hafa verid gerdar.

Mat & skilvitkni hvers kyns &hattustjornunarkerfis og
nidurstodur allra rannsoékna, sem hafa verid gerdar, skulu fylgja
med i reglulega uppfaerdu oryggisskyrslunum sem um getur i 3.
mgr. 24. gr. tilskipunar (EB) nr. 726/2004.

3. Ef Lyfjastofnunin kemst ad raun um ad markadsleyfishafi
hafi ekki farid ad peim kréfum sem um getur i 2. mgr. skal hun
begar i stad upplysa framkvamdastjornina um pad.

4. Lyfjastofnunin skal semja itarlegar vidmidunarreglur um
beitingu 1., 2. og 3. mgr.

5. Ef alvarleg meintilvik eda aukaverkanir koma upp i
tengslum vid samsett hateknimedferdarlyf skal Lyfjastofnunin
tilkynna um slikt til vidkomandi landsyfirvalda sem bera
abyrgd a beitingu tilskipana 90/385/EBE, 93/42/EBE og
2004/23/EB.

15. gr.

Rekjanleiki

1. Handhafi markadsleyfis hateknimedferdarlyfs skal koma &
fot og vidhalda kerfi til ad tryggja ad unnt sé ad rekja feril
hvers lyfs og allra upphafs- og hraefna pess, p.m.t. 611 efni sem
komast i snertingu vid frumur eda vefi sem pad inniheldur, ut
frda uppruna, framleioslu, pokkun, geymslu, flutningi og
athendingu til sjukrahussins, stofnunarinnar eda laeknastofu par
sem lyfid er notad.

2. Sjukrahusid, stofnunin eda lxknastofan,p ar sem
hateknimedferdarlyfid er notad, skal koma a fot og vidhalda
kerfi til ad rekja feril sjuklinga og lyfja. I sliku kerfi skal vera
adgangur ad naegilega itarlegum upplysingum til ad tengja
megi hvert lyf vio sjiklinginn, sem fékk lyfid, og 6fugt.

3. Ef hateknimeoferdarlyf inniheldur frumur eda vefi ur
monnum skal markadsleyfishafi, asamt pvi sjukrahusi, stofnun
eda leknastofu, par sem lyfid er notad, sja til pess ad
rekjanleikakerfid, sem komid er a fot i samraemi vid 1. og 2.
mgr. bessarar greinar, komi til fyllingar og samraemist
kréfunum sem melt er fyrir um i 8. og 14 gr. tilskipunar
2004/23/EB ad pvi er vardar frumur og vefi Gr ménnum, ad
blodfrumum undanskildum, og i 14. og 24. gr. tilskipunar
2002/98/EB ad pvi er vardar blodfrumur ir ménnum.

4. Markadsleyfishafi skal hafa pau gbgn, sem um getur i 1.
mgr., i sinni vorslu i am.k. 30 ar eftir fyrningardagsetningu
lyfsins eda lengur ef Lyfjastofnunin gerir pad ad skilyrdi fyrir
veitingu markadsleyfisins.

5. Ef markadsleyfishafinn verdur gjaldprota eda til félagsslita
kemur og ef markadsleyfid er ekki framselt 6drum 16gadila
skulu gognin, sem wum getur i 1. mgr., framseld
Lyfjastofnuninni.

6. Ef markaosleyfid er fellt timabundio r gildi, afturkallad
eda dregid til baka skal markadsleyfishafinn afram bundinn af
peim skyldum sem meelt er fyrirum i 1., 3. og 4. mgr.

7. Framkvaemdastjornin ~ skal taka saman itarlegar
vidmidunarreglur vardandi beitingu 1. til 6. mgr., einkum um
tegund og umfang gagna sem um getur i 1. mgr.

6. KAFLI

HVATAR

16. gr.

Visindaleg raogjof

1. Umszkjandi eda markadsleyfishafi getur farid fram &
radgjof fra Lyfjastofnuninni vardandi fyrirkomulag og
framkveemd lyfjagatar og ahttustjornunarkerfisins sem um
getur i 14. gr.
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2. bratt fyrir 1. mgr. 8. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 297/95
fra 10. febrdar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunarinnar fyrir mat 4 lyfjum (') skal leekka gjaldid til
Lyfjastofnunarinnar fyrir hvers kyns radgjof sem veitt er i
tengslum vid hateknimedferdarlyf skv. 1. mgr. pessarar greinar
og n-lid 1. mgr. 57 gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, um 90%
fyrir litil og medalstor fyrirteki og 65% fyrir adra
umsakjendur.

17. gr.

Visindalegar radleggingar um flokkun
hateknimeoferdarlyfja

1. Hver sa umsakjandi, sem proar afurd sem byggist &
genum, frumum eda vefjum, getur farid fram & visindalega
radleggingu fra Lyfjastofnuninni i pvi markmioi ad skera ur um
pad hvort afurdin falli, i visindalegum skilningi, undir
skilgreininguna & hateknimeodferdarlyfi. Lyfjastofnunin skal
veita  slika radleggingu ad hofou  samradi  vid
framkvemdastjornina og innan 60 daga fra mottoku
beidninnar.

2. Lyfjastofnunin skal birta samantektir yfir radleggingar, sem
veittar eru i samrami vid 1 mgr., eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarleegoar.

18. gr.

Vottun 4 geeoum og 6kliniskum gégnum

Litil og medalstor fyrirteeki, sem préoa hateknimedferdarlyf,
geta athent Lyfjastofnuninni 611 gadatengd gdgn og einnig
oklinisk gogn, liggi pau fyrir, sem krafist er i samraemi vid 3.
og 4. einingu i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB, vegna
visindalegs mats og vottunar.

Framkvamdastjornin skal mela fyrir um akvaedi vardandi mat
og vottun slikra  gagna, i samremi vid pa
stjornsyslumalsmedferd sem um getur i 2. mgr. 26. gr.

19. gr.

Laekkun gjaldsins fyrir markaosleyfi

1. bratt fyrir reglugerd (EB) nr. 297/95 skal lekka gjaldid
fyrir markadsleyfi um 50% ef umsakjandinn er sjukrahus eda
litid eda meodalstort fyrirteki og getur synt fram & ad
vidkomandi hateknimedferdarlyf vardi sérstaka
lyoheilsuhagsmuni i Bandalaginu.

(") Stjtis. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1905/2005 (Stjtid. ESB L 304, 23.11.2005, bls. 1).

2. Akvadi 1. mgr. skal einnig gilda um gjold sem
Lyfjastofnunin leggur a starfsemi eftir leyfisveitingu a fyrsta
arinu  eftir ad markadsleyfi hefur verid wveitt fyrir
hataeknimedferdarlyfinu.

3. A adlogunartimabilunum, sem melt er fyrir um i 29. gr.,
gilda 1. og 2. mgr.

7. KAFLI

NEFND UM HATAKNIMEDFERD

20. gr.

Nefnd um hateknimeofero

1. Nefnd um hateknimedferd skal komid a fot innan
Lyfjastofnunarinnar.

2. Ef ekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd gildir
reglugerd (EB) nr. 726/2004 um nefndina um hateknimedfero.

3. Framkvaemdastjori Lyfjastofnunarinnar  skal tryggja
videigandi samremingu milli nefndarinnar um hateknimedferd
og annarra nefnda Lyfjastofnunarinnar, einkum
mannalyfjanefndarinnar og nefndarinnar um lyf vid fatidum
sjikdomum, starfshopa peirra og allra annarra visindalegra
radgjafarhopa.

21. gr.

Samsetning nefndarinnar um hateknimeofero

1 Nefndin um hateknimedferd skal skipud eftirfarandi
adilum:

a) fimm nefndarménnum eda tilkvéddum nefndarménnum ar
mannalyfjanefndinni  frd fimm adildarrikjum, 4asamt
varamonnum sem vidkomandi adildarriki hafa gert tillogu
um eda, pegar um er ad reda tilkvadda nefndarmenn
mannalyfjanefndarinnar, sem st nefnd hefur tilgreint ad
fenginni  radgjof fra  hlutadeigandi,  tilkvéddum
nefndarmanni. Mannalyfjanefndin skal skipa pessa fimm
nefndarmenn, svo og varamenn beirra;

b) einum nefndarmanni og einum varamanni, tilnefndum af
hverju adildarriki ef 16gbart yfirvald pess a ekki fulltraa
medal peirra nefndarmanna og varamanna sem
mannalyfjanefndin hefur tilnefnt,

¢) tveimur nefndarménnum og tveimur varamdénnum sem
framkvemdastjornin tilnefnir, ad hofou samradi vid
Evropubpingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
ahugasomum adilum til ad verda fulltrtiar leekna,
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d) tveimur nefndarménnum og tveimur varaménnum sem
framkvemdastjornin skipar, ad hofou samradi vid
Evropubingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
ahugasomum adilum til ad verda fulltriar samtaka
sjuklinga,

Varamennirnir skulu koma i stad nefndarmanna og greida
atkveedi i fjarveru peirra.

2. Allir nefndarmenn i nefndinni um hataeknimedferd skulu
valdir & grundvelli visindamenntunar sinnar og hafi eda
reynslu ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf: Ad pvi er vardar
b-1id 1. mgr. skulu adildarrikin vinna saman undir samremdri
stjorn framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar pvi skyni ad
tryggja ad 1 endanlegri samsetningu nefndarinnar um
hateknimedferd skiptist nefndarmennirnir edlilega og jafnt &
pau visindasvid sem tengjast hateknimedferd, p .m.t. svid
lekningatekja, vefjatekni, genamedferdar, frumumedferoar,
liftekni, skurdleknisfreedi, lyfjagatar, ahaettustjornunar og
siofraoi.

A.m.k. tveir nefndarmenn og tveir varamenn nefndarinnar um
hateknimedferd skulu bua yfir sérpekkingu & svidi
leekningateakja.

3. Nefndarmenn i nefndinni um hateknimedferd skulu
skipadir til priggja ara i senn og ma endurnyja skipunina. bPegar
nefndin um hateknimedferd fundar geta nefndarmenn haft
sérfreedinga i fylgd med sér.

4. Nefndin um hateknimedferd skal kjosa sér formann ur
sinum réoum til priggja ara i senn og ma endurnyja kjorid einu
sinni.

5. Lyfjastofnunin skal birta opinberlega néfn og upplysingar
um visindalega menntun og hefi allra nefndarmanna, m.a. &
vefsetri sinu.

22. gr.

Hagsmunaarekstrar

Til vidbotar vid per krofur, sem melt er fyrir um i 63. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, er su krafa gerd til
nefndarmanna og varamanna i nefndinni um hateknimedferd
a0 peir eigi ekki neinna fjarhagslegra eda annarra hagsmuna ad
geta i liftekni- og lekningataekjageiranum sem gaetu haft ahrif
a ohlutdreegni peirra. Allir dbeinir hagsmunir, sem tengst gaetu
pessum geirum, skulu tilgreindir i skranni sem um getur i 2.
mgr. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

23. gr.

Verkefni nefndarinnar um hataeknimeofero

Verkefni nefndarinnar um hateknimedferd skulu vera
eftirfarandi:

a) ad semja alitsdrog um gadi, Oryggi og verkun tiltekins
hateknimedferdarlyfs sem hljota skal endanlegt sampykki

mannalyfjanefndarinnar og veita beirri nefnd radgjof um
6ll gogn sem kunna ad hafa ordid til vid préun sliks lyfs,

b) ad veita radgjof skv. 17. gr. sem lytur ad pvi hvort lyf falli
undir skilgreininguna 4 hateknimedferdarlyfi,

c) ad veita radgjof, ad beidni mannalyfjanefndarinnar, par
sem porf kann ad vera a sérfraedipekkingu a einhverju
peirra visindasvida, sem um getur i 2. mgr. 21. gr., vid mat
a gaedum, Oryggi eda verkun tiltekins lyfs,

d) ad veita radgjof, ad Dbeidni framkvaemdastjora
Lyfjastofnunarinnar eda framkveaemadastjornarinnar,
vardandi 611 alitamal sem tengjast hateknimeodferdarlyfjum,

e) ad veita visindalega adstod vid utferslu allra skjala sem
tengjast pvi ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar,

f) ad midla visindalegri sérpekkingu og veita radgjof, ad
beidni framkvamdastjornarinnar, i tengslum vid hvers kyns
frumkvadi Bandalagsins er vardar préun nyrra lyfja og
medferda par sem porf er & sérpekkingu & einhverju peirra
visindasvida sem um getur i 2. mgr. 21. gr.,

g) aod taka patt i peirri visindalegu radgjof sem um getur i 16.
gr. pessarar reglugerdar og i n-lid 1. mgr. 57. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

8. KAFLI
ALMENN AKVAPI OG LOKAAKV API
24. gr.

Adlogun vidauka

Framkvaemdastjornin ~ skal, ad hofou samradi  vid
Lyfjastofnunina og i samreemi vid stjérnsyslumalsmedferd med
athugun sem um getur i 3. mgr. 26. gr., breyta L. til IV. vidauka
til ad laga pa ad proun 4 svidi visinda og tekni

25. gr.

Skyrsla og endurskodun

Framkvamdastjornin skal, fyrir 30. desember 2012, birta
almenna skyrslu um beitingu pessarar reglugerdar og par skulu
koma fram itarlegar upplysingar um mismunandi tegundir
hateknimedferdarlyfja sem leyfi hafa wverid wveitt fyrir
samkvamt pessari reglugerd.

[ skyrslunni skal framkvemdastjornin leggja mat 4 ahrif
teekniframfara 4 beitingu pessarar reglugerdar. Einnig skal hiin
endurskoda gildissvid reglugerdarinnar, einkum ad pvi er
vardar reglurammann fyrir samsett hateknimedferdarlyf.
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26. gr.
Nefndarmeoferd
1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um mannalyf sem komid var & fot med 1. mgr. 121. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.
2. begar visad er til pessarar malsgreinar skulu akvadi 5. og
7. gr. akvordunar 1999/468/EB gilda, med hlidsjon af

akveedum 8. gr. hennar.

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

3. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar skulu akveedi 1.—4.
mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvorounar 1999/468/EB gilda, med
hlidsjon af akvaedum 8.°gr. hennar.

27. gr.
Breytingar a reglugerd (EB) nr. 726/2004
Reglugerd (EB) nr. 726/2004 er breytt sem hér segir:

1. I fyrstu undirgrein 1. mgr. 13. gr. komi eftirfarandi i stad
fyrsta malslioar:

»Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. 4. gr. tilskipunar
2001/83/EB skal markadsleyfi sem veitt hefur verid i
samreemi vid pessa reglugerd vera gilt i gervollu
Bandalaginu.*

2. Akvadum 56. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidur beetist vid i 1. mgr.:
,,da) nefndin um hateknimeoferd*,

b) i fyrsta malslid fyrstu undirgreinar 2. mgr. komi ,,lidir
a)tilda) i 1. mgr.” i stad ,,lidir a) til d) i 1. mgr.*

3. Vidaukanum er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidur baetist vio:

»la. Hateknimeodferdarlyf samkvemt skilgreinin-
gunni i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndévember
2007 um hateknimedferdarlyf (*).

(*) Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.°

b) I pridja 1id komi eftirfarandi i stad annarrar
undirgreinar:

,Eftir 20. mai 2008 skal framkvamdastjornin, ad h6fou
samradi vid Lyfjastofnunina, leggja fram videigandi
tillogu ad breytingu 4 pessum lid og Evropupingid og
radid skal taka akvordun par ad litandi i samremi vid
sattmalann.*

28. gr.

Breytingar a tilskipun 2001/83/EB

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
2001/83/EB:

1. Eftirfarandi lidur beetist vio i 1. gr.:

,,4a Hateknimedferdarlyf:

Lyf samkvemt skilgreiningunni i 2. gr. reglugerdar
Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13.
névember 2007 um hateknimedferdarlyf (*).

(*) Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.
2. 3. gr. beatist eftirfarandi lidur vid:

,.7. Hateknimedferdarlyf, eins og bpau eru skilgreind i
reglugerd (EB) nr. 1394/2007, sem eru framleidd
sérstaklega hatt en i samraemi vi0 sérteka gadastadla
og sem eru notud med fagabyrgd laeknis 4 sjukrahusi i
sama adildarriki samkvaemt einstaklingsbundnum
fyrirmaelum a lyfsedli fyrir lyf sem er sérlagad handa
tilteknum sjuklingi.

Logbert yfirvald adildarrikisins skal veita leyfi fyrir
framleidslu pessara lyfja. Adildarriki skulu sja til pess
a0 landsbundnar krofur um rekjanleika og lyfjagat, og
einnig peir sérteeku gaedastadlar, sem um getur i pessari
malsgrein, jafngildi peim sem kvedid er 4 um &
vettvangi Bandalagsins vardandi leyfisskyld
hateknimedferdarlyf samkvemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31.
mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu (¥) .

(*) Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls.
1).«

3. Eftirfarandi malsgrein baetist vid 4. gr.:

5. Pessi tilskipun og allar reglugerdir, sem um getur i
henni, skulu ekki hafa ahrif 4 beitingu landsloggjafar sem
bannar eda takmarkar notkun einhverrar sérstakrar tegundar
manna- eda dyrafrumna, eda s6lu, athendingu eda notkun
lyfja sem innihalda, samanstanda af eda eru unnin ur
slikum frumum, af 4stedum sem ekki er fjallad um i
adurnefndri 16ggjof Bandalagsins. Adildarrikin skulu
tilkynna framkvaemdastjorninni um 4kvadi vidkomandi
landslaga.  Framkvemdastjornin  skal gera  Dessar
upplysingar adgengilegar 6llum i sérstakri skra.
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4 [ stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 6. gr. komi eftirfarandi:

,.Oheimilt er ad setja lyf 4 markad i adildarriki fyrr en
16gbaer yfirvold i adildarrikinu hafi gefid ut markadsleyfi i
samraemi vid pessa tilskipun, eda markadsleyfi hefur verid
veitt i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem skal
tulka i tengslum vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir
bdrn (*) og reglugerd (EB) nr. 1394/2007.

(*) Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.*
29. gr.
Adlogunartimabil

1. Hateknimedferdarlyf, ad fratéldum vefjataeknilyfjum, sem
voru logleg 4 markadi Bandalagsins samkvaemt landslogum
eda 16ggjof Bandalagsins pann 30. desember 2008, skulu
uppfylla akvadi Dessarar reglugerdar eigi sidar en 30.
desember 2011.

2. Vefjateknilyf, sem voru 16gleg 4 markadi Bandalagsins
samkvemt landslogum eda 16ggjof Bandalagsins pann 30.
desember 2008, skulu uppfylla dkvaedi pessarar reglugerdar
eigi sidar en 30. desember 2012.

3. bratt fyrir 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 297/95 skal
ekki greida Lyfjastofnuninni neitt gjald pegar um er ad reda
umsoknir um leyfi fyrir hateknimedferdarlyfjum sem um getur
i1. og 2. mgr. pessarar greinar.
30. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 30. desember 2008.

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

Gjort i Strassborg 13. november 2007.

Fyrir hénd Evrépupingsins,
H.-G. POTTERING

forseti.

Fyrir hond rddsins,
M. LOBO ANTUNES

forseti.
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1. VIDAUKI

Meohondlun sem um getur i fyrsta undirlio c-lidar 1. mgr. 2 gr.

skurdur,

molun,

motun,

skiljun 1 skilvindu,

gegnbleyting i sykladrepandi eda 6rverueydandi lausnum,
sefing,

geislun,

adgreining, pétting eda hreinsun frumna,
siun,

frostpurrkun,

frysting,

frostgeymsla,

glermyndun.
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1I. VIDAUKI
Samantekt 4 eiginleikum lyfs sem um getur i 10. gr.

1. Heiti lyfs.

2. Samsetning lyfsins.

2.1  Almenn lysing 4 lyfinu, med skyringarteikningum og myndum ef porf krefur,

2.2 Eigindlegar og megindlegar upplysingar um virk efni og 6nnur innihaldsefni lyfsins sem naudsynlegt er ad kunna skil
a til ad unnt sé ad tryggja rétta notkun, gjof eda igredslu lyfsins. Ef lyfid inniheldur frumur eda vefi skal gefa
nakvaema lysingu 4 peim og tilgreina nakvemlega uppruna peirra, m.a. tilgreina pa dyrategund sem 4 i hlut ef um er
a0 reeda frumur eda vefi sem eru ekki ur manni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i 1id 6.1.

3. Lyfjaform.

4. Kliniskar upplysingar:

4.1. Abendingar.

4.2. Skammtasterdir og itarlegar leidbeiningar um notkun, aburd, igredslu eda gjof pegar um er ad raeda fullordna og, ef
porf krefur, einnig pegar um er ad ra@da born eda adra sérstaka hopa, med skyringarteikningum og myndum naudsyn
krefur.

4.3. Frabendingar

4.4.  Sérstok varnadarord og varudarradstafanir vid notkun, p.m.t. sérstakar vartdarradstafanir sem peim ber ad gera sem
handleika slik lyf og gefa pau eda grada i sjiklinga, svo og varadarradstafanir sem sjuklingum ber ad gera.

4.5.  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir.

4.6. Notkun 4 medgongu og vid brjostagjof.

47.  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8.  Aukaverkanir.

4.9. Ofskdmmtun (einkenni, neydarradstafanir).

5. Lyfjafreedilegar upplysingar:

5.1.  Lythrifafreedilegir eiginleikar.

5.2.  Lyfjahvarfafredilegir eiginleikar.

5.3.  Forklinisk oryggisgogn.

6. Upplysingar um gaedi.

6.1.  Skra yfir hjalparefni, p.m.t rotvarnarkerfi.

6.2.  Osamrymanleiki.

6.3.  Geymslupol, ef porf krefur eftir lokatilbuning lyfsins eda eftir ad innri umbudir hafa verid opnadar i fyrsta sinn.
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6.4.  Sérstakar vartdarradstafanir vid geymslu.
6.5. Gerd ilats og innihald og sérstakur bunadur til notkunar, gjafar eda igraedslu, ef porf krefur med teikningum og
myndum til skyringar.
6.6.  Sérstakar varudarradstafanir vid medhondlun og forgun notads hateknimedferdarlyfs eda urgangsefna, ef vid 4, fra
sliku lyfi, med skyringarteikningum og myndum ef naudsyn krefur.
7. Markadsleyfishafi.
8. Markadsleyfisnimer.
9. Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis eda endurnyjunar markadsleyfis.
10.  Dagsetning endurskodunar textans.
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a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

m)

n)

111. VIDAUKI
Merkingar 4 ytri/innri umbidéum sem um getur i 11. gr.

Heiti lyfsins og, ef vid 4, upplysingar um hvort pad sé &tlad ungbdrnum, bornum eda fullordnum; alpjodlega samheitio
(INN-heitid) skal koma fram eda, ef ekkert INN-heiti er til fyrir lyfid, almennt heiti lyfsins.

Eigindleg og megindleg lysing a virka efninu eda efnunum, p.m.t. eftirfarandi yfirlysing, ef lyfid inniheldur frumur eda
vefi: ,Petta lyf inniheldur frumur ur manni/dyri [eftir pvi sem vid 4], 4samt stuttri lysingu 4 vidkomandi frumum eda
vefjum og tilgreina skal ndkvaemlega uppruna peirra, m.a. tilgreina pa dyrategund sem a i hlut ef um er ad reda frumur
eda vefi sem eru ekki ur manni.

Lyfjaformid og, ef vid 4, innihaldid, gefid upp sem pyngd, rammal eda skammtafjoldi lyfsins.
Listi yfir hjalparefni, p.m.t. rotvarnarkerfi.

Adferd, sem beitt er vid notkun, aburd, gjof eda igredslu, og ikomuleid ef naudsyn krefur. Ef vid a skal vera svaedi til ad
tilgreina avisadan skammt.

Sérstok varnadarord um ad lyfid skuli geymt par sem bérn hvorki na til pess né sja pad.
Hvers kyns sérstok varnadarord sem eru naudsynleg fyrir vidkomandi lyf.
Fyrningardagsetning, greinilega sett fram (manudur og ar, og dagur ef vid a).

Sérstakar vartidarradstafanir vid geymslu, ef um per er ad reda.

Sérstakar varadarradstafanir vid forgun 6notadra lyfja eda lyfjatirgangs, eftir pvi sem vid 4, asamt tilvisun i videigandi
og nartekt sofnunarkerfi.

Nafn og heimilisfang markadsleyfishafa lyfsins og, ef vi0 4, nafn fulltrians sem handhafinn tilnefnir til ad koma fram
fyrir sina hond.

Markadsleyfisnumer.

Lotunimer framleidandans og sérkodi fyrir hverja gjof og hvert lyf eins og um getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunar
2004/23/EB.

Ef um er ad raeda hateknimedferdarlyf til samgena notkunar: sérstakt kennimerki sjuklings og yfirlysingin ,,Eingdngu til
samgena notkunar*.
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1V. VIDAUKI
Fylgiseoill sem um getur i 13. gr.
Upplysingar til audkenningar a hateknimedferdarlyfi:

i.  heiti hateknimeodferdarlyfsins og, eftir pvi sem vid 4, hvort pad er @tlad ungbdrnum, bérnum eda fullordnum.
Tilgreina skal almenna heitid.

ii. Lyfjaflokkur eda verkunarmati, sett fram 4 audskiljanlegu mali fyrir sjuklinginn.

iii. Ef lyfio inniheldur frumur eda vefi skal lysap eim og tilgreina nakvaemlega uppruna b eirra, m.a. tilgreina p a
dyrategund sem 4 i hlut ef um er ad reda frumur eda vefi sem eru ekki ir manni.

iv. Ef lekningateki eda virkt, igreedanlegt leekningataeki er pattur i lyfinu skal lysa pessum tekjum og tilgreina
nakvamlega uppruna peirra.

Abendingar.

Skra yfir upplysingar sem naudsynlegt er ad kunna skil 4 adur en lyfid er tekid eda notad:
i. frabendingar,

ii. videigandi varudarradstafanir vid notkun,

iii. milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir (t.d. vid afengi, tobak eda matvali) sem geta haft ahrif 4 verkun
lyfsins,

iv. sérstakar varudarradstafanir,
v. hugsanleg ahrif 4 haefni manna til ad aka okutaeki eda stjorna hvers kyns vélum, eftir pvi sem vid &,

vi. hjalparefni, sem tiltekin eru i ndkvemu leidbeiningunum sem birtar eru skv. 65. gr. tilskipunar 2001/83/EB og
naudsynlegt er ad kunna skil 4 til ad tryggja orugga og drangursrika notkun lyfsins. I skranni skal einnig tekid tillit
til sérstaks astands tiltekinna hopa notenda, t.d. barna, pungadra kvenna eda kvenna med born 4 brjosti, aldradra og
folks med tiltekid sjuikdomsastand.

Naudsynlegar og venjulegar leidbeiningar um rétta notkun, einkum:

i. skammtastaerdir,

ii. adferd, sem beitt er vid notkun, aburd, gjof eda igreedslu og ikomuleid ef naudsyn krefur,

og, eftir pvi sem vid 4, eftir edli lyfsins:

iii. hversu oft lyfid er gefid en hér skal tilgreina sérstaklega, ef naudsyn krefur, hvenar megi eda verdi ad gefa lyfid,
iv. lengd medferdar, ef hana parf ad takmarka,

v. adgerdir, sem gripa parf til ef um ofskommtun er ad reda (s.s. lysing 4 einkennum og verklagsreglur i
neydartilvikum),

vi. upplysingar um hvad gera skuli pegar einum eda fleiri skommtum hefur verid sleppt,

vii. sérstok tilmeali um ad radfera sig vid leekni eda lyfjafraeding, eftir pvi sem vid &, til ad fa frekari upplysingar um
notkun lyfsins.

Lysing & aukaverkunum, sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfsins og, ef naudsyn krefur, adgerdir sem gripa
skal til i sliku tilviki; sjiklingurinn skal beinlinis bedinn um ad tilkynna laekni sinum eda lyfjafreedingi um allar
aukaverkanir lyfsins sem ekki er getid um 4 fylgisedlinum.
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Tilvisun i fyrningardagsetninguna a merkimida lyfsins, asamt:

iii.

Vi.

varnadarordum par sem melt er gegn notkun lyfsins eftir pann dag,

sérstokum vartdarradstéfunum vid geymslu, ef vid 4,

varnadarordum, ef naudsyn krefur, sem varda tiltekin, synileg merki um ad lyfid hafi skemmst,

fullnadarupplysingum um eigindlega og megindlega samsetningu,

nafni og heimilisfangi markadsleyfishafa lyfsins og, ef vid 4, n6fnum fulltrianna sem handhafinn hefur tilnefnt til ad
koma fram fyrir sina hond i adildarrikjunum,

nafni og heimilisfangi framleidandans,

dagsetningin pegar fylgisedillinn var sidast endurskodadur.
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Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 636/2009

2010/EES/56/08

fra 22. juli 2009

um breytingu 4 reglugerdo (EB) nr. 1126/2008 um innleidingu tiltekinna, alpjodlegra
reikningsskilastadla i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1606/2002 ad pvi er
vardar tilkun alpj6édlegu tulkunarnefndarinnar um reikningsskil (IFRIC-tilkun) nr. 15 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1606/2002 fra 19. juli 2002 um beitingu alpjoodlegra
reikningsskilastadla [1], einkum 1. mgr. 3. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr
1126/2008 [2] voru sampykktir alpjodlegir stadlar og
tulkanir sem voru fyrir hendi 15. oktober 2008.

2)  Hinn 3. juli 2008 birti alpjoodlega talkunarnefndin um
reikningsskil (IFRIC) IFRIC-talkun 15, samningar um
byggingu fasteigna, hér 4 eftir nefnd ,,IFRIC-talkun 15%.
[ IFRIC-tulkun 15 er ad finna skyringar asamt
leidbeiningum um hvener fera skal tekjur vegna
byggingar fasteigna, einkum um hvort samningur um
byggingu fasteignar fellur innan gildissvids [AS-stadals
11, verksamningar, eda IAS-stadals 18, reglulegar tekjur.

3) Med samradi vid sérfredingahép (TEG) Evropsku
radgjafarnefndarinnar um reikningsskil (EFRAG) er pad
stadfest ad IFRIC-talkun 15 uppfylli teeknilegu skilyrdin
fyrir innleidingu sem eru sett fram i 2. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1606/2002. Endurskodunarhépurinn
um radgjof um reikningsskilastadla lagdi mat a alit
Evropsku  radgjafarnefndarinnar um  reikningsskil
(EFRAG) um studning vid stadlana, i samremi vid
akvordun framkvamdastjornarinnar 2006/505/EB fra 14.

juli 2006 um skipun endurskodunarhops um radgjéf um
reikningsskilastadla til ad radleggja fram-
kvemdastjorninni um hlutlegni og hlutleysi alita
EFRAG (3), og tilkynnti framkvemdastjorn Evropu-
bandalaganna ad alitid veeri yfirvegad og hlutlegt.

4)  Dbvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1126/2008 til
samramis vid pad.

5)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit styrinefndarinnar um
reikningsskil.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

[ vidaukann vid reglugerd (EB) nr. 1126/2008 baetist vid talkun
alpjoolegu talkunarnefndarinnar um reikningsskil, IFRIC-
talkun 15, samningar um byggingu fasteigna, eins og hun er
sett fram i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. gr.

Félog skulu beita IFRIC-talkun 15, eins og hun er sett fram i
vidaukanum vid pessa reglugerd, eigi sidar en fra og med
upphafsdagsetningu fyrsta fjarhagsars peirra sem hefst eftir 31.
desember 2009.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja 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 22. juli 2009.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 191, 23.7.2009, bls. 5. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 158/2009 fra 4. desember
2009 um breytingu 4 XXII. vidauka (Félagaréttur) vid EES-samninginn, sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010,
bls. 62.

() Stjtis. EB L 243, 11.9.2002, bls. 1.

(*) Stjtid. ESB L 320, 29.11.2008, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Charlie McCREEVY

framkvemdastjori.

() Stjtid. ESB L 199, 21.7.2006, bls. 33.
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VIDAUKI
ALPJOPLEGIR REIKNINGSSKILASTAPLAR

IFRIC-talkun 15 IFRIC-tulkun 15, samningar um byggingu fasteigna

Afritun er heimil 4 Evropska efnahagssvaedinu. Allur gildandi réttur utan EES er askilinn ad fratoldum rétti til
afritunar til einkanota eda annarra nota sem sanngjorn ma telja. Nanari upplysingar fast hja
Alpjéodareikningsskilaradinu (IASB) 4 www.iasb.org
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IFRIC-TULKUN 15
Samningar um byggingu fasteigna

TILVISANIR

- IAS-stadall 1, framsetning reikningsskila (endurskodadur 2007)

- IAS-stadall 8, reikningsskilaadferdir, breytingar 4 mati i reikningsskilum og skekkjur

- IAS-stadall 11, verksamningar

- IAS-stadall 18, reglulegar tekjur

- IAS-stadall 37, reiknadar skuldbindingar, dvissar skuldir og 6vissar eignir

- IFRIC-talkun 12, samningar um pjénustuivilnun

- IFRIC-talkun 13, tryggdarkerfi vidskiptavina

FORSAGA

1 [ fasteignageiranum geta rekstrareiningar sem skuldbinda sig til ad byggja fasteignir, sjélfar eda med adstod
undirverktaka, gengid til samninga vid einn eda fleiri kaupendur adur en byggingu er lokid. Slikir samningar
geta verid med mismunandi heetti.

2 Til demis geta einingar sem skuldbinda sig til ad byggja ibuidarhusn®di byrjad ad markadssetja stakar
ibuidareiningar (ibudir eda hus) 1 byggingu, p.e. medan 4 byggingu stendur eda jafnvel adur en bygging hefst.
Hver kaupandi fyrir sig gerir samning vid eininguna um kaup & tiltekinni ibudareiningu pegar hun verdur
ibtdarhef. Daemigert er ad kaupandi greidi tryggingarfé til einingarinnar, sem adeins er endurkraeft ef einingin
stendur ekki vid afhendingu fullgerdrar ibudareiningar i samraemi vid samningsskilmalana. Eftirstodvar
kaupverdsins eru yfirleitt ekki greiddar einingunni fyrr en samningsskilmalar hafa verid uppfylltir og kaupandi
feer eignarheimild yfir viokomandi ibidareiningu.

3 Einingar, sem skuldbinda sig til ad byggja vidskipta- eda idnadarhusnaedi, geta gert samning vid einn kaupanda.
Kaupandinn getur verid skuldbundinn til ad greida afangagreidslur fra pvi samningurinn er gerdur par til
samningsskilmalar hafa verid uppfylltir. Bygging getur farid fram 4 160 sem kaupandi 4 eda leigir adur en
framkvamdir hefjast.

GILDISSVID

4 Tulkun pessi gildir um reikningshaldslega medferd tekna og tengdra gjalda eininga sem skuldbinda sig til ad
byggja fasteignir sjalfar eda med adstod undirverktaka.

5 Samningar innan gildissvids pessarar tilkunar eru samningar um byggingu fasteigna. Til vidbotar vid byggingu
fasteigna geta slikir samningar falid i sér athendingu annarra vara eda pjonustu.

ALITAEFNI

6 [ pessari talkun er fjallad um tvé alitaefni.

a) Er samningur innan gildissvids IAS-stadals 11 eda IAS-stadals 18?

b) Hvener skal fera tekjur vegna byggingar 4 fasteignum?

ALMENNT SAMKOMULAG

[ eftirfarandi umfjéllun er gert rad fyrir ad eining hafi 4dur greint samninginn um byggingu fasteignarinnar og
alla tengda samninga og komist ad peirri nidurstodu ad hun vilji hvorki halda afram stjérnunarlegri patttoku,
eins og venja er vid eignarhald, né halda virkum yfirradum yfir byggori fasteign, ef pad utilokadi ad
endurgjaldid veeri fert sem tekjur, ad hluta til eda i heild. Ef utilokad er ad fera hluta af endurgjaldi sem tekjur
a eftirfarandi umfj6llun adeins vid um pann hluta samnings sem skal tekjufeera.
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11

12

13

14

15

16

17

Eining getur i einum samningi samid um afthendingu 4 voru eda pjonustu til vidbotar vid byggingu 4 fasteign
(t.d. solu & landi eda rekstur fasteigna). I samreemi vid 13. 1id TAS-stadals 18 gaeti purft ad skipta slikum
samningi i adskilda greinanlega petti ad medtdldum betti vegna bygginga fasteigna. Skipta skal gangvirdi
heildarendurgjalds eda -vidskiptakrafna vegna samnings nidur 4 hvern p att fyrir sig. Ef adskildir p @ttir eru
skilgreindir beitir rekstrareiningin 10.—12. 1id p essarar tulkunar ad p vi er vardar p ann p att sem 4 vid um
byggingu fasteigna til pess ad akvarda hvort sa pattur sé innan gildissvids IAS-stadals 11 eda IAS-stadals 18.
Starfspattunarviomidanir IAS-stadals 11 eiga sidan vid um alla peetti samnings sem skilgreindur er sem
verksamningur.

Eftirfarandi umfj6llun visar til samninga um byggingu 4 fasteignum en 4 einnig vid um pztti vardandi byggingu
fasteigna sem eru i samningum sem fela i sér adra peetti.

AKkvordun um hvort samningur fellur innan gildissvids IAS-stadals 11 eda IAS-stadals 18

Akvordun um hvort samningur um byggingu fasteignar fellur innan gildissvids TAS-stadals 11 eda TAS-stadals
18 veltur & skilmalum samningsins og 6llum tengdum malsatvikum og kringumstedum. Pess hattar akvordun
krefst mat

IAS-stadall 11 4 vid pegar samningur fellur ad skilgreiningu um verksamning eins og hun er sett fram i 3. 1id
IAS-stadals 11: ,samningur sem er gerdur sérstaklega um byggingu eignar eda nokkurra eigna sem eru
natengdar eda hadar hver annarri ... Samningur um byggingu fasteignar fellur ad skilgreiningu verksamnings
begar kaupandi getur akvedid helstu peetti i honnun fasteignarinnar 4dur en framkvaemd hefst og/eda akvedid
helstu skipulagsbreytingar medan 4 framkvamd stendur (hvort sem kaupandi nytir sér pann moguleika eda
ekki). begar IAS-stadall 11 gildir felur verksamningur einnig i sér alla samninga eda petti samninga vegna
bjonustu sem tengist beint byggingu fasteignarinnar i samraemi vid a-1id 5. lidar 1 IAS-stadli 11 og 4. 1id IAS-
stadals 18.

Samningur um byggingu fasteignar, par sem kaupandi hefur adeins takmarkada moguleika 4 ad hafa ahrif 4
honnun fasteignar, t.d. til ad velja a milli tiltekinna honnunarkosta, sem eining setur fram, eda akveda minni
hattar utfeerslubreytingar 4 grunnhénnun, er hins vegar samningur um sélu vara innan gildissvids IAS-stadals
18.

Reikningshaldsleg medferd a tekjum af byggingu fasteignar.

Samningurinn er verksamningur

begar samningur er innan gildissvids IAS-stadals 11 og heaegt er ad meta nidurstodu hans med areidanlegum
hetti skal eining feera tekjur med hlidsjon af byggingarstigi framkvaemdarinnar i samraemi vid IAS-stadal 11.

Hugsanlegt er ad samningur falli ekki ad skilgreiningu 4 verksamningi og sé par af leidandi ekki innan
gildissvids IAS-stadals 18. I pvi tilviki skal eining akvarda hvort samningur er vegna veitingu 4 pjonustu eda
vegna solu 4 vorum.

Samningurinn er samningur um veitingu d pjonustu

Ef einingu er ekki skylt ad Gtvega og athenda byggingarefni er hugsanlegt ad samningur s¢ adeins samningur
um veitingu 4 pjénustu i samraemi vid IAS-stadal 18. Ef vidmidanir i 20. 1id IAS-stadals 18 eru uppfylltar er i
pvi tilviki gerd um pad krafa i IAS-stadli 18 ad tekjur séu ferdar med hlidsjon af stiginu sem vidskiptin eru
komin 4 samkvaemt afangaadferdinni. Krofur samkvaemt IAS-stadli 11 eiga almennt vid um ferslu reglulegra
tekna og tengdra gjalda vegna vidskipta af pessu tagi (21. lidur IAS-stadals 18).

Samningurinn er samningur um sélu d vérum

Ef einingu er skylt ad leggja fram baedi pjonustu og byggingarefni til ad uppfylla paer samningsskyldur sinar ad
athenda kaupanda fasteign er samningurinn samningur um sélu & vorum og gilda vidmidanir um feerslu tekna
sem settar eru fram i 14. 1id IAS-stadals 18.

Eining getur yfirfert ad verulegu leyti yfirrad, ahaettu og avinning eignarhalds verks sem er i vinnslu eins og
bad kemur fyrir medan framkveemd midar afram. Ef allar vidmidanir 14. lidar IAS-stadals 18 eru ad stadaldri
uppfylltar 4 byggingartimanum skal eining feera tekjur med hlidsjon afp vi stigi sem framkvemdin er a
samkvaemt afangaadferd. Krofur IAS-stadals 11 eiga almennt vid um feerslu reglulegra tekna og tengdra gjalda
vegna vidskipta af pessu tagi.
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Eining getur yfirfert yfirrad, umtalsverda ahattu og avinning eignarhalds fasteignar til kaupanda i einu lagi &
tilteknum tima (t.d. vid verklok eda vid eda eftir afhendingu). I pvi tilviki skal rekstrareining pvi adeins faera
tekjur ad allar vidmidanir i 14. 1id IAS-stadals 18 séu uppfylltar.

begar einingu er skylt ad vinna frekari verk vegna fasteignar, sem hefur verid afhent kaupanda, skal hin fera
skuld og kostnad i samraemi vid 19. 1id IAS-stadals 18. Fjarskuldin er i framhaldi af pvi metin i samremi vid
IAS-stadal 37. begar einingu er skylt ad athenda frekari vorur eda pjonustu, sem er adgreinanleg fra
fasteigninni, sem pegar hefur verid afhent kaupanda, skal hiin hafa skilgreint paer vorur og pjonustu sem
sérstaka paetti solunnar i samraemi vio 8. 1id pessarar tulkunar.

Upplysingagjof

begar eining feerir tekjur af samningum, sem uppfylla ad stadaldri allar vidmidanir 14. lidar IAS-stadals 18, eftir
pvi sem framkvemdum midar, samkvemt afangaadferdinni, skal hun greina fra:

a) hvernig hiin akvardar hvada samningar uppfylla ad stadaldri allar vidmidanir 14. lidar IAS-stadals 18 eftir
pvi sem framkvaemdum midar,

b) fjarhad tekna af pess hattar samningum 4 timabilinu og
c) Der adferdir, sem notadar eru til ad akvarda stodu samningsverka i vinnslu.

AJ pvi er vardar samninga, sem lyst er i 20. lid og eru i vinnslu a reikningsskiladegi, skal eining einnig greina
fra:

a) samanlagdri fjarhaed afallins kostnadar og innleysts hagnadar (ad fradregnu gjaldferdu tapi) fram ad
reikningsskiladegi og

b) fjarhedum mottekinna fyrirframgreidsina.

BREYTINGAR A VIDAUKA VID IAS-STADAL 18

22-23 A2

[Breyting a ekki vid um stadlana eina og sér]

GILDISTOKUDAGUR OG BRADABIRGDAAKV EDI

24

25

Eining skal beita pessari tilkun ad pvi er vardar arleg timabil sem hefjast 1. januar 2009 eda sidar. Heimilt er ad
beita tulkuninni fyrr. Ef eining beitir tlkuninni ad pvi er vardar timabil sem hefst fyrir 1. januar 2009 skal hun
greina fra pvi.

Gera skal grein fyrir breytingum 4a reikningsskilaadferdum afturvirkt samkvamt IAS-stadli 8.
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 301/2008

2010/EES/56/09

fra 17. mars 2008

um adlogun 4 1. vidauka vid reglugero (EB) nr. 882/2004 um opinbert eftirlit til ad staofesta ad
16g um f6dur og matvzeli og reglur um heilbrigoi og velferd dyra séu virt (*)

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af adildarlogunum fra 2003, einkum 2. mgr. 57.
er.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Med reglugerd (EB) nr. 882/2004°() er komid 4
samremdum ramma almennra reglna um skipulag &
opinberu eftirliti til ad stadfesta ad 16g um fodur og
matveeli og reglur um heilbrigdi og velferd dyra séu virt.

2)  Naudsynlegt er, med skirskotun til adildar nyrra
adildarrikja arid 2004, ad ljuka vid skrana yfir
yfirradasvaedi i 1. vidauka vio reglugerd (EB) nr.
882/2004 pannig ad 61l adildarrikin sé ad finna i pessari
skra.

3) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 882/2004 til
samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

[ stad 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 882/2004 komi texti
vidaukans vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 00last gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvemda fra og med 1. mai 2004 ad pvi er
vardar Tékkland, Eistland, Kypur, Lettland, Lithden,
Ungverjaland, Moltu, Pélland, Sloveniu og Slovakiu.

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

Gjort 1 Brussel 17. mars 2008.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 85. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.18/2010 fra 1. mars 2010 um
breytingu a 1. Vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010,
bls. 4.

(') Stjtid ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1; leidrétt utgifa i Stjtid. ESB L 191,
28.5.2004, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 180/2008 (Stjtid. ESB L 56, 29.2.2008,
bls. 4).

Fyrir hond rddsins,
1. Jarc

forseti.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

VIDAUKI

1. VIDAUKI

YFIRRAPASVAPI SEM UM GETUR i 15. MGR. 2. GR.

Yfirradasvadi Konungsrikisins Belgiu
Yfirradasveaedi Lyoveldisins Bulgariu
Yfirradasvaeodi Lyoveldisins Tékklands
Yfirradasveedi Konungsrikisins Danmerkur, ad undanskildum Feereyjum og Granlandi
Yfirradasveedi Sambandslydveldisins Pyskalands
Yfirradasvadi Lydveldisins Eistlands
Yfirradasvaedi frlands

Yfirradasvaeodi Lyoveldisins Grikklands
Yfirradasvaeodi Konungsrikising Spanar, ad undanskildum Ceuta og Melilla
Yfirradasvadi Lydveldisins Frakklands
Yfirradasvadi Lydveldisins ftaliu

Yfirradasvadi Lydveldisins Kypur

Yfirradasvadi Lyoveldisins Lettlands
Yfirradasvadi Lydveldisins Lithaens
Yfirradasveaeoi Storhertogadeemisins Luxemborgar
Yfirradasveaedi Lyoveldisins Ungverjalands
Yfirradasvadi Lyoveldisins Moltu

Yfirradasveaedi Konungsrikisins Hollands i Evropu
Yfirradasvadi Lydveldisins Austurrikis
Yfirradasveaedi Lydveldisins Pollands
Yfirradasvadi Lydveldisins Portigals
Yfirradasvaedi Rumeniu

Yfirradasveaeodi Lyoveldisins Sloveniu
Yfirradasveaeodi Lyoveldisins Slovakiu
Yfirradasvadi Lydveldisins Finnlands
Yfirradasvaedi Konungsrikising Svipjodar

Yfirradasvaedi Hins sameinada konungsrikis Stora-Bretlands og Nordur-frlands*.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1021/2008

2010/EES/56/10

fra 17. oktober 2008

um breytingu 4 L, IL. og III. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004

um sértekar reglur um skipulag opinbers eftirlits med afuroum ur dyrarikinu sem eru atladar

til manneldis og reglugerd (EB) nr. 2076/2005 ad bvi er vardar lifandi samlokur, tilteknar
lagarafurdir og starfsfolk sem adstodar vid opinbert eftirlit i slaturhisum (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr.
854/2004 fra 29. april 2004 um sérteekar reglur um skipulag
opinbers eftirlits med afurdum ur dyrarikinu sem eru atladar til
manneldis (*), einkum 16. gr. og 1. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

[ I petti III. kafla I. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
854/2002 er melt fyrir um krofur vardandi
heilbrigdismerkingu & skrokkum pegar engin astzda er
til pess ad dema kjotid oOheft til manneldis. Sumar
pessara krafna hafa valdid ruglingi vid sanngreiningu &
afurdum sem eru framleiddar innan Bandalagsins og &
afurdum sem eru framleiddar utan Bandalagsins. bvi er
rétt ad skyra pessi akveedi til ad tryggja ad framkvamd
peirra gangi snurdulaust fyrir sig.

Til pess ad raska ekki vidskiptum med vidkomandi
afurdir skal po kveda 4 um ad heimilt sé ad flytja afurdir,
sem heilbrigdismerki hefur verid sett 4 i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 854/2004 fyrir 1. névember 2009, inn
i Bandalagio til og med 31. desember 2009.

Samkvamt 6. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 854/2004
er adildarrikjunum heimilt ad leyfa starfsménnum
slaturhusa ad adstoda vid opinbert eftirlit med pvi ad
annast tiltekin, sértaek verkefni opinberra adstodarmanna
sem tengjast framleidslu a kjoti af alifuglum og
nérturum. { A-hluta IIL. pattar II1. kafla 1. vidauka vid pa
reglugerd er kvedid 4 um ad slikt leyfi sé einungis haegt

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 277, 18.10.2008, bls. 15. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.18/2010 fra 1. mars
2010 um breytingu & 1. Vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 30,
10.6.2010, bls. 4.

Stjtid ESB L 139, 30.4.2004, bls. 206; leidrétt i Stjtid. ESB L 226,
25.6.2004, bls. 83.

4)

5)

6)

7)

a0 veita ef starfsfolk starfsstodvarinnar hefur hlotid sams
konar pjalfun og opinberir adstodarmenn, med beim
hatti sem logbaert yfirvald sampykkir, til ad annast
verkefni slikra adstodarmanna.

[ 14. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
2076/2005 fra 5. desember 2005 um
bradabirgdafyrirkomulag vid framkvemd reglugerda
Evropubpingsins 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 (%)
er kvedid 4 um ad til og med 31. desember 2009 megi
slik pjalfun takmarkast vid ad tryggt sé ad starfsmenn
slaturhusa séu pjalfadir med tilliti til sérteku
verkefnanna sem beir hafa leyfi til ad annast.

bessi takmorkun hefur ekki haft neikvaed ahrif &
krofurnar um opinbert eftirlit ad pvi er vardar nytt kjot
eins og kvedid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 854/2004.
bvi er rétt ad gera bradabirgdafyrirkomulagid, sem
kvedid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 2076/2005,
endanlegt og heimila adildarrikjunum ad koma &
starfsmenntakerfi, annad hvort i heild sinni eda ad hluta
til, og taka akvardanir um hagnytar radstafanir i
tengslum vid pad, p.m.t. framkvamd profsins. bvi er rétt
a0 fella brott 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 2076/2005 og
breyta A-hluta III. pattar III. kafla I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 854/2004 til samramis vid petta.

[ 4. 1id A-hluta II. kafla II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 854/2004 er kvedid & um ad i lifandi samlokum af
svedum i B-flokki megi ekki finnast fleiri en 4 600 E.
coli i 100 g af holdi og skelvokva. [ 17. gr. a i reglugerd
(EB) nr. 2076/2005 voru innleidd, til 31. desember 2009,
vikmérk i 10% af synum ur lifandi samlokum sem eru
upprunnar 4 pessum svaedum.

bessi vikmork hafa ekki i for med sér aheettu fyrir
lyoheilsu, ad pvi tilskildu ad i pessum 10% af synum ur
lifandi samlokum sé ekki farid yfir efri mérk sem eru 46
000 E. coli i 100 g af holdi og skelvokva. bvi er rétt ad
halda pessum vikmoérkum til frambudar. bvi er rétt ad
fella brott 17. gr. a i reglugerd (EB) nr. 2076/2005 og
breyta 4. 1id A-hluta II. kafla II. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 854/2004 til samramis vid petta.

() Stjtid. ESB L 338, 22.12.2005, bls. 83.
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8)

9)

10)

11)

[ aliti, sem Matvaeladryggisstofnun Evropu sampykkti
30. agust 2004 um adskotaefni i feedukedjunni i tengslum
vid eiturhrif af voldum lagarafurda Ur fiskum af ettinni
Gempylidae (slongumakrilaztt), var synt fram & ad
lagarafurdir ar fiskum af peirri @tt, einkum Ruvettus
pretiosus og Lepidocybium flavobrunneum, kunni ad
valda meltingartruflunum ef afurdanna er ekki neytt vid
tilteknar adstaedur. [ reglugerd (EB) nr. 854/2004 er gerd
krafa um ad 16gbaer yfirvold i adildarrikjunum annist
eftirlit med peim skilyroum um markadssetningu sem
stjornendur matvealafyrirteekja verda ad uppfylla i
tengslum vid lagarafurdir Gr fiskum sem tilheyra attinni
Gempylidae.

bessi skilyrdi gilda um ferskar, tilreiddar og unnar
lagarafurdir ur pessum tegundum. Frystar lagarafurdir ur
pessari @tt geta po6 haft i for med sér svipada aheettu fyrir
neytandann. Pvi er rétt ad krefjast pess ad 16gber
yfirvold annist einnig eftirlit med frystum lagarafurdum
af fiskum sem tilheyra pessari @tt.

bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 854/2004 og
(EB) nr. 2076/2005 til samraemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Akvadum 1., 1. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
854/2004 er breytt i samremi vid vidaukann vid bessa
reglugerd.

2. gr.
[ reglugerd (EB) nr. 2076/2005 falli 14. gr. og 17. gr. a brott.

3. gr.

Heimilt er ad flytja afurdir Ur dyrarikinu, sem heilbrigdismerki
hefur verid sett & i samraemi vid c-1id 3. mgr. III. kafla I. pattar
I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 854/2004 fyrir 1. névember
2009, inn i Bandalagid til og med 31. desember 2009.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tiunda degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

b6 gildir a-lidur 1. lidar vidaukans vid pessa reglugerd fra og
med 1. névember 2009.

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

Gjort i Brussel 17. oktober 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla Vassilou

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Akvaedum I, II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 854/2004 er breytt sem hér segir:

1. Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:

a) I stad c-lidar 3. mgr. 1. pattar III. kafla komi eftirfarandi:

,.¢) begar merkid er notad i slaturhusi innan Bandalagsins skal einhver eftirtalinna skammstafana koma fram a pvi:

CE, EB, EC, EF, EG, EK, EO, EY, ES, EU, EK eda WE.

bessar skammstafanir mega ekki koma fram i merkjum sem sett eru 4 kjot sem er flutt inn i Bandalagid fra
slaturhiisum utan Bandalagsins.*

b) I stad a-lidar A-hluta III. pattar III. kafla komi eftirfarandi:

,a) Ef starfsst6din hefur vidhaft godar hollustustarfsvenjur i samreemi vid 4. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar og

verklagsreglur sem grundvallast & GAHMSS-kerfinu (greining 4 heettu og mikilvegir styristadir) i a.m.k. tolf
manudi er logbara yfirvaldinu heimilt ad leyfa starfsfolki starfsstodvarinnar ad annast verkefni opinberu
adstodarmannanna. Slikt leyfi er einungis hagt ad veita ef starfsfolk starfsstodvarinnar hefur hlotid pjalfun, med
peim hetti sem 16gbert yfirvald sampykkir, 4 sama hatt og opinberu adstodarmennirnir til ad annast verkefni
opinberra adstodarmanna eda sértaeku verkefnin sem peir hafa leyfi til ad annast. betta starfsfolk skal vera undir
eftirliti og stjorn og 4 abyrgd opinbera dyraleknisins. Vid pessar adstedur parf opinberi dyraleknirinn ad vera
vidstaddur p egar skodun fer fram, badi fyrir og eftir slatrun, og hafa umsjon med p essum stérfum og
framkvaema reglulega frammistodumat til pess ad tryggja ad hefni starfsfolks til ad inna pessi storf af hendi sé i
samraemi vid per tilteknu vidmidanir sem 16gbzra yfirvaldid hefur melt fyrir um og skal hann skra nidurstodur
pessa frammistodumats. Ef vinna pessa starfsfolks hefur ahrif & hollustuhzetti i starfsstodinni vegna pess ad pad
vinnur storf sin ekki sémasamlega eda vegna pess ad pad vinnur storf sin almennt ekki 4 fullnegjandi hatt ad
mati 16gbeera yfirvaldsins skal lata opinbera adstodarmenn koma i pess stad.*

2. 1stad 4. lidar A-hluta II. kafla II. vidauka komi eftirfarandi:

4. Logbera yfirvaldinu er heimilt ad flokka sveedi i B-flokk par sem heimilt er ad veida lifandi samlokur sem eru
einungis settar 4 markad til manneldis eftir ad paer hafa verid medhondladar i hreinsunarstod eda eftir ad paer hafa
verid umlagdar pannig ad beer uppfylli heilbrigdiskrofurnar sem um getur i 3. 1id. T 90% af synum ur lifandi
samlokum af pessu svadi mega ekki finnast fleiri en 4 600 E. coli i 100 g af holdi og skelvokva. T peim 10% sem
eftir er af synum 1r lifandi samlokum mega ekki finnast fleiri en 46 000 E. coli i 100 g af holdi og skelvokva.

Tilvisunaradferd fyrir pessa greiningu er fimm glasa og priggja pynninga profun liklegasta fjolda (MPN-profun)
sem er tilgreind 1 ISO 16649-3. Heimilt er ad nota adrar adferdir ef peer eru fullgiltar med samanburdi vid pessa
tilvisunaradferd i samreemi vid vidmidanirnar i EN/ISO 16140.¢

3. 1 stad G-hluta II. kafla III. vidauka komi eftirfarandi:

,,G. EITRADAR LAGARAFURDIR

Eftirlit skal haft til ad tryggja:

1.

a0 lagarafurdir ur eitrudum fiski af eftirfarandi @ttum séu ekki settar & markad: kylingum (Tetraodontidae),
tunglfiskum (Molidae), igulfiskum (Diodontidae) og knattfiskum (Canthigasteridae),

ad einungis sé heimilt ad setja ferskar, tilreiddar og unnar afurdir Ur fiskum af ettinni Gempylidae
(slongumakrilagtt), einkum Ruvettus pretiosus og Lepidocybium flavobrunneum, 4 markad i
umbidum/pokkum og verda afurdirnar ad vera merktar 4 videigandi hatt til ad veita neytandanum upplysingar
um tilreidslu/eldunaradferdir og um &dhettu i tengslum vid tilvist efna sem valda meltingartruflunum.
Visindaheiti lagarafurdanna og almenn heiti skulu koma fram 4 merkimidanum,

a0 lagarafurdir sem innihalda lifeitur, s.s. sigvatera, eda annad eitur sem er heattulegt heilbrigdi manna, séu ekki
settar 4 markad. Hins vegar ma setja lagarafurdir, sem eru unnar ur samlokum, skrapdyrum, méttuldyrum og
saesniglum, 4 markad ef peer hafa verid framleiddar i samraemi vid VIL. patt III. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
853/2004 og uppfylla krofurnar sem meelt er fyrir um i 2. 1id V. kafla sama pattar.”
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 771/2008
fra 1. agust 2008

2010/EES/56/11

um reglur sem varoa skipulag og malsmedferd keerunefndar Efnastofnunar Evrépu (*)

FRAMKVZAEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr.
1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad bvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu,
um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun
radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (%),
einkum 4. mgr. 93. gr. og 132. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er Efnastofnun
Evropu, hér a eftir k61lud ,,Efnastofnunin®, veitt umbod
til pess a0 taka stakar akvardanir um skraningu og mat &
efnum, og par er komid a fot keerunefnd sem 4 ad skera
ur um keerur gagnvart peim dkvordunum sem um getur i
1. mgr. 91. gr. peirrar reglugerdar.

2) 1 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er adeins kvedid 4 um
grunnreglur vardandi malsmedferd vid keerur og er pvi
naudsynlegt ad kveda 4 um itarlegar reglur um skipulag
kerunefndarinnar og einnig um itarlegar reglur um
malsmedferd vid kerur til peirrar nefndar.

3) 1 pvi augnamidi ad tryggja ad jafnveegis sé geett milli
lagalegra og taeknilegra sjonarmida vid mat & kaerum
skulu lagalega og teknilega hefir medlimir
kerunefndarinnar, samkvemt  skilgreiningunni i
reglugerd framkvaemdastjornar (EB) nr. 1238/2007 fra
23. oktéober 2007 um setningu reglna um hefi
nefndarmanna i kerunefnd Efnastofnunar Evropu (%),
koma a0 hverri kaeru.

4)  Samkvaemt 89. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er
kerunefndin  skipud formanni og tveimur &Orum
nefndarménnum og skal hvor peirra hafa varamann.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 206, 2.8.2008, bls. 5. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 26/2010 fra 12. mars 2010 um
breytingu a II. Vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 24.

(") stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1, med leidréttingum samkvaemt Stjtid.
ESB L 136, 29.5.2007, bls. 3. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
radsins (EB) nr. 1354/2007 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2007, bls. 1).

(*) Stjtid. ESB L 280, 24.10.2007, bls. 10.

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Brynt er ad formadurinn tryggi gedi og samremi
urskurda kaerunefndarinnar.

Tilnefna skal framsdgumann fyrir hvert kaerumal i pvi
augnamidi ad greida fyrir afgreidslu peirra og skulu
verkefni hans skilgreind.

Rétt er ad setja & stofn skrifstofu undir merkjum
keerunefndarinnar til pess ad tryggja greida og skilvirka
starfsemi hennar.

Af somu sokum er rétt ad keerunefndin fai umbod til pess
a0 setja reglur um eigin starfsemi og verklagsreglur.

Brynt er ad kerunefndin kvedi upp endanlega urskurdi
innan heafilegs frests og i pvi augnamidi er stjorn
Efnastofnunarinnar heimilt ad fj6élga nefndarménnum i
samremi vid 2. undirgrein 3. mgr. 89. greinar
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006. { samremi vid pad er
rétt ad kaerunefndin hafi umbod til pess ad mela fyrir um
vidmidanir til pess ad uthluta malum til nefndarmanna.

Kvittun fyrir pvi ad greitt hafi verid kerugjald, sem ber
a0 greida skv. reglugerd framkvamdastjornar (EB) nr.
340/2008 fra 16. april um poknanir og gjold, sem greida
ber til Efnastofnunar Evropu samkvaemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er
varSar efni (efnareglurnar (REACH) (%), skal fylgja
tilkynningu um keeru og @tti ad vera skilyrdi fyrir pvi ad
keran teljist teek til fyrirtoku.

Ef naudsyn krefur og ad fenginni reynslu vid beitingu
reglugerdarinnar er rétt ad framkvamdastjornin
endurskodi skilvirkni dkveeda hennar og ahrif beirra i
raun, og breyti peim eftir pvi sem vid a.

() Stjtis. ESB L 107, 17.4.2008, bls. 6.
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11) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
med 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

Skipulag keerunefndarinnar

1. Pattur

Kerunefndin

1. gr.

Samsetning

1. brir kerunefndarmenn Efnastofnunarinnar, sem hér a eftir
er nefnd ,.keerunefndin®, skulu skera ur um hverja keeru.

A0 minnsta kosti einn nefndarmanna skal vera l6glaerdur og ad
minnsta kosti einn skal vera teknimenntadur i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 1238/2007.

2. Formadur kerunefndarinnar, eda einhver varamanna hans,
styrir 6llum keerumalum.

3. Formadurinn tryggir ad dakvardanir keerunefndar séu
vandadar og samremdar.

2. gr.

Utilokun nefndarmanna

begar beitt er malsmedferdinni skv. 7. mgr. 90. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006 skal bjoda vidkomandi kerunefndarmanni
a0 leggja fram athugasemdir sinar vardandi rokin fyrir hvers
kyns andmalum sem 16g0 eru fram skv. 6. mgr. 90. gr. peirrar
reglugerdar adur en akvordun er tekin.

Fresta skal rekstri malsins par til akvordun hefur verid tekin
skv. 7. mgr. 90. gr. peirrar reglugerdar.

3. gr.

Skipti 4 nefndarménnum

1. Kerunefnd skal kalla til varamann i stad nefndarmanns
sem hun hefur akvedid ad utiloka fra rekstri malsins i samraemi
vid 7. mgr. 90. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

2. Formadurinn getur kallad til nyjan mann fyrir hvada
kaerunefndarmann sem vera skal, ad beidni pess nefndarmanns,

og kallad til varamann vegna leyfis, sjukdoms, oumflyjanlegra
skuldbindinga viokomandi medlims eda pegar viokomandi
nefndarmadur getur ekki tekid patt i rekstri malsins af 60rum
astedum. Kveda skal 4 um vidmidanir fyrir vali & varamanni i
samremi vid malsmedferdina sem er sett fram i 3. mgr. 27. gr.

Ef nefndarmadur getur ekki bedid um skipti getur formadurinn
tekid saeti hans ad eigin frumkveedi.

Formadurinn getur adeins hafnad beidni um skipti med
rokstuddri dkvordun.

Geti formadurinn ekki tekid patt i malarekstrinum skal hann
tilnefna varamann sinn. Geti formadurinn pad ekki skal sa
nefndarmanna, sem lengst hefur setid i nefndinni af peim sem
fara med keerumalid, eda, hafi peir nefndarmenn setid jafnlengi
i kerunefndinni, sa nefndarmanna sem elstur er, tilnefna
varamanninn.

3. Sé skipt um nefndarmann adur en skyrslutaka hefst skal
ekki fresta rekstri malsins og mannaskiptin skulu ekki hafa
ahrif & pau stig malsmedferdarinnar sem ad baki eru.

Sé skipt um nefndarmann eftir ad skyrslutaka hefst skal
endurtaka skyrslutokuna nema adilarnir, varamadurinn og hinir
nefndarmennirnir tveir, sem fara med keerumalid, komi sér
saman um annad.

4. Sé skipt um nefndarmann skal vidokomandi varamadur
bundinn af hverri bradabirgdadkvordun sem tekin hefur verid
fyrir skiptin.

5. Fjarvera nefndarmanns eftir ad kerunefndin hefur kvedid
upp endanlegan trskurd kemur ekki i veg fyrir ad nefndin ljuki
peim stigum malsmedferdar sem eftir eru.

Geti formadurinn ekki undirritad urskurdinn eda lokid 60rum
stigum malsmedferdarinnar, sem eftir eru, skal sa
nefndarmanna sem lengst hefur setid i nefndinni af peim sem
fer med kaerumalid, eda, hafi nefndarmennirnir setid jafnlengi i
keaerunefndinni, s4 nefndarmanna sem elstur er, ljika peim
stigum fyrir hond formannsins.

4. gr.

Framsogumadur

1. Formadurinn skal tilnefna einn hinna nefndarmannanna,
sem fjalla um tiltekid keerumal, sem framségumann fyrir pad
mal, eda sinna pvi hlutverki sjalfur, og taka tillit til pess ad
naudsynlegt er ad sja til pess ad vinnualagid sé jafnt hja 6llum
nefndarménnum.

2. Framsdgumadurinn skal hefja undirbuningsrannsoékn &
keerunni.
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3. Kerunefndin getur, ad tillogu framsdégumannsins, meelt
fyrir um einhverjar paer radstafanir sem varda malsmedferd
sem kvedid er aum i 15. gr.

Heimilt er ad fela framsdgumanninum framkvemd slikra
radstafana.

4. Framsdgumadurinn skal semja drog ad urskurdi.
2. battur
Skrifstofan
5. gr.
Skrifstofa og ritari

1. Hér med er komid & fot skrifstofu innan
Efnastofnunarinnar, undir merkjum kerunefndarinnar. Sa sem
tilnefndur er sem ritari skv. 5. mgr. er yfirmadur skrifstofunnar.

2. Verkefni skrifstofunnar felast i mottoku, framsendingu og
vorslu skjala, svo og annarri pjonustu sem kvedid er & um i
pessari reglugerd.

3. A skrifstofunni skal halda til haga skra yfir 61l keerumal
asamt tilvisunum til allra tilkynninga um kerur og vidkomandi

gagna.

4. Starfsfolk skrifstofunnar, ad ritaranum medtoldum, skal
ekki taka patt i malsmedferd stofnunarinnar ad pvi er vardar
akvardanir sem kunna ad vera tilefni keeru skv. 1. mgr. 91. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

5. Kerunefndin skal vid skyldustorf sin njota adstodar ritara
sem framkvamdastjorinn tilnefnir ad tilldgu formannsins.

Formadurinn hefur umbod til pess ad gefa ritaranum fyrirmeeli
um malefni sem varda verkefni kerunefndarinnar.

6. Ritarinn skal ganga ur skugga um ag virt séu timamork, svo
og onnur formsatridi sem varda framlagdar kerur.

7. Almennar leidbeiningar til ritarans skulu sampykktar i
samremi vid malsmedferdina sem sett er fram i 3. mgr. 27. gr.

1I. KAFLI
Malsmedferdin
6. gr.
Tilkynning um karu

1. Eftirtalin atridi komi fram i tilkynningu um keeru:

a) nafn og heimilisfang karanda,

b) hafi kerandinn tilnefnt fulltrda sinn, nafn og heimilisfang
fulltrians,

c) postfang fyrir skrifstofu, ef pad er frabrugdid pvi sem
kemur fram i a- og b-lid.

d) tilvisun i &kvordunina, sem agreiningur rikir um, og
krofugerd karanda,

e) malsastedur og lagardk og malsatvik og 16g sem byggt er
é”

f) lysing sonnunargagna, eftir pvi sem vid 4, sem 16gd eru
fram, og stadh@fingar um malsatvik sem sdnnunargdgnin
eiga ad sanna,

g) abending, eftir pvi sem vid 4, um bpad med hvada
upplysingar i tilkynningunni um keeru skuli fara sem
trunadarmal,

h) upplysingar um pad hvort kaerandinn sampykki birtingu
gagnvart sér, eda, eftir pvi sem vid 4, fulltria sinum, um
simrita, tolvupost eda eftir O60rum teknilegum
bodskiptaleidum.

2. Kvittun fyrir greidslu keerugjalds skv. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 340/2008 skal fylgja tilkynningunni um keeru.

Sé kerandinn 16gadili skulu einnig fylgja sampykktir b ess
16gadila, eda nyleg utskrift ur fyrirteekjaskra eda skra yfir félog
og samtok eda 6nnur gdgn um lagalega tilvist hans.

3. Ef keeran uppfyllir ekki krofurnar sem settar eru fram i a-
til d-1id 1. mgr. og 2. mgr. skal ritarinn tilgreina sanngjarnan
frest svo kaerandinn geti farid ad peim. Ritarinn getur adeins
meelt fyrir um slikan frest einu sinni.

Meodan & frestinum stendur lidur timinn ekki  gagnvart
frestinum sem settur er fram i 2. mgr. 93. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006.

4. Verdi vart fraviks er valdid getur fravisun skal ritarinn an
tafar senda formanninum rékstudda alitsgerd.

begar ritarinn meelir fyrir um frest { samraemi vid 3. mgr. sendir
hann slika alitsgerd ad frestinum lidonum, hafi fravikio ekki
verid lagfert.
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5. Ritarinn skal an tafar birta Efnastofnuninni tilkynningu um
keru.

6. Tilkynningu skal birta & vefsetri stofnunarinnar, par sem
fram kemur dagsetning skraningar kerunnar sem markar
upphaf reksturs malsins, ndfn og heimilisfong adila,
agreiningsefni, krofugerd keranda og samantekt &
malsastedum og lagardkum og helstu réksemdum.

Ritari akvedur hvort upplysingarnar, sem karandinn tilgreinir
samkvemt g-1id 1. mgr., skuli teljast trainadarmal og hann skal
sja til pess ad par upplysingar, sem teljast trunadarmal, séu
ekki birtar i tilkynningunni. Mela skal fyrir um framkvaemd
birtingarinnar i samraemi vid malsmedferdina sem er sett fram i
3. mgr. 27. gr.

7. gr.

Greinargerd varnaradila

1. Efnastofnunin skal leggja fram greinargerd varnaradila
innan tveggja manada eftir birtingu tilkynningarinnar um keeru.

Formadurinn getur i undantekningartilvikum lengt frestinn ad
fenginni rokstuddri umsékn fra Efnastofnuninni.

2. I greinargerd varnaradila skal eftirfarandi koma fram:

a) hafi stofnunin tilnefnt fulltrda sinn, nafn og heimilisfang
fulltrians,

b) malsastedur og lagardk og malsatvik og 16g sem byggt er
é”

c) ef vid 4, lysing sonnunargagna sem 16gd eru fram, og
stadhafingar um malsatvik sem sonnunargdgnin eiga ad
sanna,

d) ef vid 4, upplysingar um bad hvada upplysingar i
greinagerd varnaradila ber ad fara med sem trinadarmal,

e) upplysingar um pad hvort stofnunin sampykki birtingu
gagnvart sér , eda, eftir pvi sem vid 4, fulltria sinum, um
simrita, tolvupost eda eftir O00rum  teknilegum
bodskiptaleidum.

3. Taki efnastofnunin ekki til varna innan tveggja manada
eftir birtingu tilkynningarinnar um keeru, pratt fyrir videigandi
kvadningu par um, skal rekstri malsins haldid afram an varnar.

8. gr.

Meoalganga

1. Hver sa einstaklingur, sem synt getur fram 4 hagsmuni ad
pvi er vardar nidurstodu mals sem kert hefur verid til
keerunefndarinnar, getur gerst medalgdnguadili vid rekstur
mals hja kerunefndinni.

2. Krafa um medalgdngu, par sem gerd er grein fyrir peim
adstedum sem eru taldar heimila medalgdngu, skal hofo uppi
innan tveggja vikna fra birtingu tilkynningarinnar sem um
getur 1 6. mgr. 6. gr.

3. Medalganga skal takmarkast vid studning eda andmeli vid
krofugerd annars adilans.

4. [ krofu um medalgdngu skal koma fram:

a) nafn og heimilisfang medalgdnguadila,

b) hafi medalgonguadilinn tilnefnt fulltrGa sinn: nafn og
heimilisfang fulltraans,

c) postfang fyrir skrifstofu, ef pad er frabrugdid pvi sem
kemur fram i a- og b-lid.

d) krofugerd medalgonguadila, til studnings eda til ad
andmeela, ad hluta eda ollu leyti, krofum eins adila malsins,

e) malsastedur og lagardk og malsatvik og 16g sem byggt er
é”

f) lysing s6nnunargagna, par sem vid &, sem 16gd eru fram til
studnings,

g) upplysingar, ef vid 4, um pad hvada upplysingar i kréfu um
medalgdngu ber ad fara med sem trinadarmal.

h) upplysingar um pad hvort medalgonguadilinn sampykki
birtingu gagnvart sér, eda, eftir pvi sem vid 4, fulltrua
sinum, um simrita, tlvupdst eda eftir 60rum taeknilegum
bodskiptaleidum.

5. Kerunefndin sker ur um hvort krafa um medalgéngu sé
teek eda ekki.

6. Medalgonguadilar standa sjalfir straum af kostnadi vid
medalgénguna.
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9. gr.

Fulltrui adila

Tilnefni malsadili eda medalgdnguadili fulltria skal sa fulltrai
leggja fram fullgilt malflutningsumbod.

10. gr.

Framlagning malsskjala

1. Oll malflutningsskjol skulu undirritud og dagsett.

2. A0 pvi er vardar utreikning & fresti telst skjal ekki hafa
verid lagt fram fyrr en skrifstofan hefur tekid vid pvi.

3. Malsagili eda medalgonguadili skal koma skjolunum til
skrifstofunnar med bodsendingu eda i posti. b6 getur
keaerunefndin leyft malsadila eda medalgénguadila ad leggja
fram skjol med simbréfi, tolvuposti eda med Odrum
teeknilegum bodskiptaleidum.

bar reglur, sem gilda um notkun teknilegra bodskiptaleida,
einnig notkun rafrennar undirskriftar, skulu sampykktar i
samremi vid malsmedferdina sem sett er fram i 3. mgr. 27. gr.

11. gr.

Lagaskilyroi keru

1. Eftirfarandi astedur geta valdid fravisun keeru:

a) tilkynning um keeru samramist ekki krofunum sem settar
eru fram i a- til d-1id 1. mgr. og i 2. mgr. 6. gr. og 9. gr.
pessarar reglugerdar,

b) runninn er ut sa frestur sem karandi hafdi til pess ad leggja
fram keeru skv. 2. mgr. 92. gr. reglugerdar (EB) nr.
1907/2006,

¢) keran vardar ekki akvordun sem um getur i 1. mgr. 91. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

d) kerandinn er hvorki vidtakandi akvordunarinnar sem
keeran beinist ad, né getur hann synt fram & ad akvordunin
vardi hann beint og personulega, sbr. 1. mgr. 92. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

2. Skeri formadurinn ekki ur um lagaskilyrdi keerunnar innan
pess frests, sem kvedid er 4 um i 2. mgr. 93. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006, skal keeran 16g0 fyrir keerunefndina sem

kannar 4stzdur hennar og lagaskilyrdi. Urskurdur um
lagaskilyrdi skal vera hluti endanlegs urskurdar.

12. gr.

Athugun 4 keerum

1. Ekki ma leggja fram frekari sonnunargdgn eftir ad fyrst
hefur wverid skipst & skriflegum greinargerdum nema
keerunefndin akvedi ad seinkunin & framlagningu gagnanna sé
fyllilega réttmaeet.

2. Oheimilt er ad hafa uppi nyjar malsastaedur og lagardk eftir
a0 fyrst hefur verid skipst a skriflegum greinargerdum, nema
keerunefndin telji ad pau séu byggd 4 lagalegum atridum eda
stadreyndum, sem fyrst verda kunnar medan a rekstri malsins
stendur.

3. Kerunefndin skal, eftir pvi sem vi0 4, bjoda malsadilum ad
leggja fram athugasemdir um tilkynningar sem kerunefnd
birtir, eda um ordsendingar frd gagnadilanum eda
medalgénguadilanum.

Kerunefnd setur hefilegan frest til pess ad leggja fram
athugasemdir.

4. Kerunefndin skal tilkynna adilum um lok skriflega hluta
malarekstursins.

13. gr.

Skyrslutaka

1. Kerunefndin skal taka skyrslur ef hun telur porf & peim eda
ef malsadili leggur fram beidni um pad.

Beidnina skal leggja fram innan tveggja vikna fra pvi ad
malsadilanum  var tilkynnt um lok skriflega hluta
malarekstursins. Formanninum er heimilt ad lengja pann frest.

2. Skrifstofan skal koma kvadningu til skyrslutku til
malsadilanna.

3. Ef aoili, sem hefur fengid videigandi kvadningu til
skyrslutoku, matir ekki skal rekstri malsins haldid afram i
fjarvist hans.

4. Skyrslutokur fyrir keaerunefndinni skulu vera opinberar
nema kerunefndin akvedi annad og hafi fyrir pvi brynar
astaedur.
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5. Skyrslutakan skal vera opinber og undir stjorn formannsins
og hann ber einnig abyrgd 4 ad hun fari rétt fram.

Formadurinn og adrir nefndarmenn geta lagt spurningar fyrir
malsadilana eda fulltriia peirra.

6. Ritarinn ber abyrgd 4 ad fundargerd sé ritud vid hverja
skyrslutdku.

Fundargerdina undirritar formadur og ritari og telst htin opinber
skyrsla.

Adur en fundargerdin er undiritud skulu vitni eda sérfraedingar
fa feri 4 ad athuga og stadfesta inntak bess hluta
fundargerdarinnar par sem vitnisburdur peirra er skradur.

7. Taka ma skyrslu med fjarfundatekni eda med annarri
samskiptatakni ef hun er tiltaek.

14. gr.

Tungumal

1. Vid kerumalid skal nota sama tungumal og begar
tilkynning um keeru var 16g0 fram.

Sé keerandinn vidtakandi akvordunarinnar sem kaerd er skal
tilkynning um keeru 16g0 fram 4 mali akvordunarinnar eda einu
opinberra tungumala Bandalagsins sem birtist i erindinu sem
var tilefni akvordunarinnar, p.m.t. allar upplysingar sem lagdar
voru fram samkvamt i-1id a-lidar 10. gr. reglugerdar (EB)
1907/2006.

2. Tungumal kerumalsins skal notad vid skriflega og
munnlega malsmedferd og i fundargerdum og akvordunum
keerunefndarinnar.

Ollum fylgiskjdlum 4 6drum malum skal fylgja pyding 4 mali
kaerumalsins.

Sé um ad rada vidamikil skjol nagir ad lata fylgja pyddan
utdratt. Po getur kerunefndin, ad eigin frumkvadi eda ad
beidni malsadila, hvenaer sem er farid fram & itarlegri pydingu
eda fullnadarpydingu.

3. AJ beidni malsadila og ad lokinni skyrslutoku af hinum
malsadilanum getur kerunefndin heimilad notkun opinbers
tungumals Bandalagsins, sem er ekki tungumal kerumalsins,
a0 pvi er vardar rekstur malsins, ad hluta eda i heild.

4. Kerunefndin getur, ad beidni medalgénguadila og begar
skyrsla  hefur wverid tekin af adilunum, heimilad
medalgénguadilanum ad nota opinbert tungumal Bandalagsins
sem ekki er tungumal keerumalsins.

5. Ef vitni eda sérfraedingur lysir pvi yfir ad hann sé 6feer um
a0 tja sig 4 fullnaegjandi hatt & tungumali keerumalsins getur
keerunefndin heimilad honum ad nota annad opinbert tungumal
Bandalagsins.

6. Ef kearunefnd heimilar notkun tungumals, sem ekki er
tungumal kaerumalsins, sér skrifstofan um pydingu eda talkun.

15. gr.

Radstafanir sem vardoa malsmeofero

1. Kerunefndin getur melt fyrir um radstafanir sem varda
malsmedferd hvenaer sem er i malarekstrinum.

2. Markmidin med radstéfunum, sem varda malsmedferd, eru
einkum eftirfarandi:

a) ad tryggja skilvirka framvindu malsins og greida fyrir
sonnunarfeaerslu,

b) ad afmarka pau atridi par sem malsadilar purfa ad leggja
fram frekari rokstudning,

c) ad skyra krofur adila, malsastedur og lagardk beirra, rok
og agreiningsefni.

3. Raodstafanir sem varda malsmeodferd geta einkum falist i
eftirfarandi:

a) ad beina spurningum til adila mals,

b) ad bidja adila ad veita skriflegar eda munnlegar umsagnir
um tiltekna peetti malarekstrarins,

c) ad bidja adilana eda pridju adila um upplysingar,

d) ad bidja um ad 16gd verdi fram skjol sem varda kerumalid,

e) ad kvedja malsadilana eda fulltriia peirra 4 fund,

f) ad vekja athygli & malum sem virdast sérstaklega
pydingarmikil eda a peirri stadreynd ad sumar spurningar
virdast ekki lengur vera umdeildar,

g) ad setja fram athugasemdir sem geta studlad ad pvi ad
menn einbeiti sér ad mikilvegustu atridunum i
malarekstrinum.
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16. gr.

Sonnunargogn

1. Vido malarekstur fyrir keerunefndinni getur 6flun
sénnunargagna medal annars falist i eftirfarandi:

a) beidni um upplysingar,

b) framlagningu skjala og muna,

¢) yfirheyrslu adilanna eda vitna,

d) alitsgerdum sérfreedinga.

Setja skal nakvemar reglur um sonnunarferslu i samreemi vid
malsmedferdina i 3. mgr. 27. gr.

2. Telji keerunefndin naudsynlegt ad malsadili, vitni eda
sérfredingur gefi skyrslu munnlega, skal hin kvedja
vidkomandi & sinn fund.

3. Malsadilunum skal tilkynnt um bad begar vitni eda
sérfreedingur 4 ad bera vitni fyrir kerunefndinni. Peir eiga
krofu & ad vera vidstaddir og leggja spurningar fyrir vitnid eda
sérfreedinginn.

Malsadilarnir geta andmeelt sérfreedingi eda vitni & grundvelli
vanhafni hvad vardar keruna. begar slik andmeali koma fram
skal keerunefndin leysa malid.

4. Allir sérfredingar eda vitni skulu lysa yfir ollum
personulegum hagsmunum sem peir eda pau kunna ad hafa i
kaerumalinu, eda hvort peir eda pau hafi adur komid ad pvi sem
fulltrGi annars malsadilans, eda hvort peir eda pau hafi komid
a0 sampykkt peirrar akvordunar sem kerd er.

Ef sérfreedingur eda vitni laetur pad vera ad gefa slikt upp ad
eigin  frumkvaedi geta malsadilarnir vakid athygli
keerunefndarinnar & pvi.

5. Andmela skal vali & vitni eda sérfreedingi innan tveggja
vikna frd pvi ad malsadilunum hefur verid tilkynnt um
kvadningu vitnis eda tilnefningu sérfredings. Malsadilinn skal
gera grein fyrir astedunum fyrir andmaelum sinum og lysa
6llum sénnunargdgnum sem 16gd eru fram peim til studnings.

6. begar vitni eda sérfredingur hefur borid vitni skal
vitnisburdurinn faerdur i fundargerd.

17. gr.

Kostnadur sem tengist 6flun sonnunargagna

1. Vitni og sérfredingar, sem kvaddir eru til og koma fyrir
keerunefndina, eiga rétt a sanngjarnri endurgreidslu &
ferdakostnadi og uppihaldi.

Vitni og sérfraedingar, sem kvaddir eru til og koma fram fyrir
keerunefndina, eiga einnig rétt a edlilegum boétum vegna
tekjutaps.

Sérfreedingar, sem ekki eru starfsmenn Efnastofnunarinnar,
eiga rétt & greidslum fyrir storf sin.

2. Greidslur verda inntar af hendi til vitnanna ad loknum
vitnisburdi peirra og sérfreedinganna pegar beir hafa lokid
storfum sinum eda verkefnum. b6 er fyrirframgreidsla heimil.

3. Stjorn Efnastofnunarinnar skal setja reglur til Utreiknings a
fjarhaedum sem greida skal og fyrirframgreidslum.

4. Mela skal fyrir um itarlegar reglur i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 27. gr. og i samradi vid
stjornina, ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) hver a ad bera kostnad vid sonnunarferslu,

b) fyritkomulag greidslna vegna endurgreidslu, bota og
greidslna til sérfraedinga og vitna.

5. Reglurnar, sem um getur i 3. og 4. mgr., skulu midast vio,
eftir pvi sem vid 4, sambearilegar reglur sem tidkast a 60rum
svidum i 16gum Bandalagsins.

18. gr.

Heefi

Leggi kerunefndin kerumalid fyrir par til beran adila hja
Efnastofnuninni i samreemi vid 3. mgr. 93. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006 skal sa sidarnefndi bundinn af rokstudningnum i
akvoroun kerunefndarinnar, nema breyting hafi ordid &
malavoxtum.

19. gr.

Umfjéllun um nidurst6ou mals

1. Kerunefndarmennirnir prir, sem kveda upp urskurd i
keerumali, skulu einir taka patt i umfjoéllun um nidurstoou
kaerumals. Umfjéllun um nidurstoou mals skal vera leynileg og
henni skal haldid leyndri.

2. Medan fjallad er um nidurstddu mals skal hver

Alit framségumannsins skal koma fram fyrst, og sé
framsdgumadurinn ekki formadur, skal alit formannsins koma
fram sidast.
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20. gr.
Atkvzedagreiosla

Ef greida parf atkveedi skal pad gert i peirri r60 sem kvedid er &
um i annarri undirgrein 2. mgr. 19. gr. S¢ formadurinn hins
vegar einnig framsdgumadurinn greidir hann sidastur atkvaedi.

Akvardanir skulu teknar med meirihluta atkveeda.
Ekki er leyfilegt ad sitja hja vid atkvadagreidslu.
21. gr.
Urskurair
1. I urskurdinum skal eftirfarandi koma fram:
a) yfirlysing um ad keerunefndin hafi kvedid upp urskurd,
b) dagsetning urskurdarins,

¢) ndfn peirra keerunefndarmanna sem toku patt i afgreidslu
malsins,

d) ndfn malsadila og medalgénguadila kaermalsins og fulltraa
peirra vid malareksturinn,

e) krofugerd adila malsins,
f) samantekt & malavoxtum,
g) astedurnar sem urskurdurinn byggist &,

h) urskurdarord kerunefndar, einnig, ef naudsyn krefur,
akvoroun um bad hver skuli bera  kostnad vegna
sonnunarferslu  og akvordun vardandi endurgreidslu
greidslna skv. 4. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
340/2008.

2. Urskurdinn  undirrita ~ formadurinn  og  ritarinn.
Undirskriftirnar mega vera rafrenar.

Frumrit arskurdarins skal vardveitt 4 skrifstofunni.

3. Urskurdurinn skal athentur malsadilunum { samremi vid
22. gr

4. Urskurdinum skal fylgja yfirlysing pess efnis ad hann megi
vefengja skv. 230. gr. sattmalans og 1. mgr. 94. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006. I yfirlysingunni komi fram timamork til ad
hefja pa adgerd.

Pad ogildir ekki akvordunina b ott slik yfirlysing fylgi henni
ekki.

5. Endanlegir trskurdir keerunefndarinnar skulu birtir ostyttir
a videigandi hatt, nema formadurinn &kvedi annad ad
framkominni rokstuddri beidni adila.

22. gr.

Birting skjala

Ritarinn skal tryggja a0 urskurdir og ordsendingar
keerunefndarinnar  séu  birtar  gagnvart adilum  og
medalgénguadilum.

Vid birtingu skal nota eftirfarandi bodleidir:

1. abyrgdarpost, asamt beidni um kvittum fyrir méttoku,

2. personulega athendingu afrits gegn kvittun,

3. hvada samskiptamidil annan sem kaerunefndin hefur yfir ad
rada og sem adilinn eda fulltrui hans hefur fallist 4 ad nota i
pessum tilgangi.

23. gr.

Frestur

1. Hver sa frestur, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr.
1907/2006 eda i pessari reglugerd vegna medferdar kaerumals,
skal reiknadur 0t { samraemi vid 2. til 6. mgr. pessarar greinar.

2. Sé timabil gefio upp 1 dogum, vikum, manudum eda arum
og reiknad ut fra tilteknum degi pegar vidburdur & sér stad eda
gripid er til adgerodar skal sa dagur ekki vera innan timabilsins.

3. Frestur, sem gefinn er upp i vikum, manudum eda arum,
rennur ut i lok sama vikudags, manadardags eda dagsetningar
sidustu viku, manadar eda ars frestsins og pegar vidburdurinn
eda adgerdirnar, sem gripid var til, sem morkudu upphaf
frestsins, gerdust eda attu sér stad.

Ef sidasti dagur frests, sem gefinn er upp i manudum eda arum,
er ekki i sidasta manudi hans skal fresturinn renna Ut i lok
sidasta dags pess manadar.

4. Sé timabil gefid upp i manudum og dégum skal pad fyrst
reiknad 0t i heilum manudum, sidan i dogum.

5. Opinberir fri- og helgidagar Efnastofnunarinnar skulu
teljast med i timabilunum, svo og laugardagar og sunnudagar.

6. Eftimabili lyki ad 6drum kosti 4 laugardegi, sunnudegi eda
opinberum helgidegi Efnastofnunarinnar skal lengja pad til
loka naesta virka dags.
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24. gr.
Framlenging frests og pad pegar fario yfir timamork

1. Hvern pann frest sem melt er fyrir um samkvaemt pessari
reglugerd getur sa framlengt sem melti fyrir um hann.

2. Sé farid yfir timamork hefur pad ekki ahrif a rétt adila, ad
pvi tilskildu ad vidkomandi adili syni fram & ad malavextir hafi

verid ofyrirsjaanlegir eda atvik hafi verid ovidradanleg pannig
a0 kerunefndin fallist 4 pad.

25. gr.
Frestun malareksturs

Kerunefndin getur ad beidni adila eda ad eigin frumkvaedi
frestad malarekstri eftir skyrslutoku adilanna.

Andmeli einhver adilanna frestuninni skal tekin rokstudd
akvordun.

26. gr.
Leiorétting
Kerunefndin getur, ad lokinni skyrslutoku adilanna, ad eigin
frumkvaedi eda ad beidni adila innan manadar eftir ad

akvordunin hefur verid kynnt, leidrétt textavillur, skekkjur i
utreikningum og augljosar villur i akvérduninni.

1II. KAFLI
Lokadkveedi
27. gr.
Framkvaemdarradstafanir

1. Kveda ma & um frekari reglur vardandi malsmedferdina
sem naudsynlegar eru til skilvirkrar medferdar karumala og
reglur, sem naudsynlegar eru til skipulagningar & starfi
keerunefndarinnar, einnig reglur um Uthlutun mala til
nefndarmanna, i samraemi vid malsmedferdina sem sett er fram
3. mgr.

2. Sampykkja ma hagnytar leidbeiningar til malsadila og
medalgénguadila og fyrirmeali, sem tengjast undirbiningi og
framkveemd skyrslutoku fyrir kerunefndinni og framsetningu
og sendingu skriflegra greinargerda eda athugasemda, i
samraemi vid verklagsregluna sem sett er fram i 3. mgr.

3. Formadurinn og badir hinir nefndarmennirnir, sem
tilnefndir eru i samreemi vid fyrstu undirgrein 3. mgr. 89. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, skulu sampykkja reglurnar og
radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, med
meirihluta atkvaeda.

28. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja 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 1. agtist 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter VERHEUGEN

varaforseti.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 987/2008

2010/EES/56/12

fra 8. oktober 2008

um breytingu 4 IV. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006
um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad p vi er vardar efni (efnareglurnar
(REACH)) (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu,
um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun
radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (%),
einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Med reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er framleidendum eda
innflytjendum i Bandalaginu gert skylt ad skra efni sem
eru ein sér, i efnablondum eda hlutum sem og par eru
enn fremur akvaedi vardandi mat 4 efnum og um skyldur
eftimotenda. [ a-1id 7. mgr. 2. gr. peirrar reglugerdar er
kvedid 4 um ad efni, sem eru tilgreind i IV. vidauka, séu
undanpegin akvedum II., V. og VI. balka somu
reglugerdar par ed nagar upplysingar liggja fyrir um
pessi efni til pess ad telja megi ad ahetta af voldum
eiginleika peirra sé i lagmarki. Auk pess er i b-1id 7.
mgr. 2. gr. somu reglugerdar kvedid 4 um ad efni, sem
falla undir V. vidauka, séu undanpegin sému balkum
reglugerdarinnar, par ed litid er svo & ad skraning pessara
efna sé ekki vid hefi eda 6naudsynleg og ad undanpaga
peirra fra akvedum p essara balka hafi ekki ahrif &
markmid pessarar reglugerdar.

2) 4. mgr. 138. gr. peirrar reglugerdar er pess krafist ad
framkveemdastjornin endurskodi IV. og V. vidauka fyrir
1. juni 2008 i pvi skyni ad leggja til breytingar & peim, ef
vid a.

3)  Endurskodunin, sem framkvaemdastjorninni stod fyrir
skv. 4. mgr. 138. gr., hefur leitt i ljos ad fjarlegja skuli
prjti efni, sem tilgreind eru i IV. vidauka, rp eim
vidauka, par ed ekki liggja fyrir naegar upplysingar um
pessi efni tilp ess telja megi ad ahaxtta af voldum
eiginleika efnanna sé i lagmarki. Petta 4 vid um A-
vitamin par ed pad efni getur studlad ad umtalsverdri
ahaettu sem tengist eiturhrifum & @xlun. Petta 4 einnig
vid um kolefni og grafit, einkum vegna bess ad

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 268, 9.10.2008, bls. 14. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 26/2010 fra 12. mars
2010 um breytingu 4 II. Vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 24.

(") Stjtis. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1; leidrétt i Stjtid. ESB L 136,
29.5.2007, bls. 3.

hlutadeigandi Einecs- og/eda CAS-numer eru notud til
a0 sanngreina gerdir kolefnis og grafits &
nanomealikvarda sem uppfylla ekki vidmidanirnar um ad
vera feerdar 4 skra i pennan vidauka.

4)  Enn fremur uppfylla prjar edallofttegundir (helium, neon
og xenon) vidmidanir um ad vera faerdar 4 skra i IV.
vidauka og skulu pvi ferdar pangad ur V. vidauka.
Annarri  edallofttegund,  kryptoni, sem uppfyllir
viOmidanir um ad vera faerd a skra i IV. vidauka, skal
batt vid i vidaukann med skirskotun til samkvemni.
bremur 60rum efnum (friktdsa, galaktosa og laktdsa)
skal bett vid par ed stadfest hefur verid ad pau uppfylla
vidmidanirnar um faerslu & skra i IV. vidauka. Kalksteinn
skal felldur brott ur IV. vidauka par sem hann er jardefni
og er ni pegar undanpeginn i V. vidauka. Loks skulu
tilteknar, naverandi ferslur fyrir oliu, fitu, vax, fitusyrur
og solt peirra felldar brott par ed pessi efni uppfylla ekki
6ll vidmidanirnar um feerslu & skra i IV. vidauka og i
pagu samramis atti ad fella peer undir almenna feerslu i
V. vidauka, par sem lysing er notud til ad takmarka
undanpaguna vid efni sem hafa faa hettulega eiginleika.

5)  Endurskodunin, sem framkvamdastjornin st6o ad skv. 4.
mgr. 138. gr. reglugerdarinnar, hefur leitt i ljos ad gera
parf tilteknar breytingar & V. vidauka. Beata skal
magnesiu vi0 par ed stadfest hefur verid bpetta efni
uppfyllir vidmidanirnar um feerslu 4 skra i V. vidauka.
Enn fremur pykir rétt ad baeta vid tilteknum tegundum af
gleri og keramikfrittum (ceramic frits) sem ekki uppfylla
flokkunarvidomidanirnar, sem settar eru fram i tilskipun
radsins 67/548/EBE (%), og sem hafa auk heldur ekki
hattulega efnispaetti yfir videigandi styrkleikamoérkum,
nema fyrir liggi visindaleg gbgn sem stadfesta ad pessi
efnispaettir séu ekki adgengilegir. Tilteknum tegundum
af oliu, fitu og vaxi ur pléntum og tilteknum tegundum af
oliu, fitu og vaxi ur dyrum, sem og glyserdli, sem eru
fengin ur nattarunni, sem hefur ekki verid breytt a
efnafreedilegan hatt og sem bua ekki yfir neinum
haettulegum eiginleikum, 60rum en eldfimi og ertandi
eiginleikum fyrir hud og augu, skal beett vid i V. vidauka
i peim tilgangi ad skapa meira samreemi i medhondlun a
sambarilegum efnum og til ad takmarka undanpaguna
vid efni sem hafa faa hattulega eiginleika. Pad sama
gildir um tilteknar fitusyrur sem eru fengnar ur
nattirunni  og sem hefur ekki verid breytt &
efnafreedilegan hatt og sem bua ekki yfir neinum
haettulegum eiginleikum, 60rum en eldfimi og ertandi
eiginleikum fyrir hud eda augu. begar tilteknum
tegundum af oliu, fitu, vaxi og fitusyrum er baett vid i V.
vidauka falla tiltekin, samsvarandi efni i pessum hopum
jafnframt brott ur IV. vidauka.

() Stjtid. EB 196, 16.8.1967, bls. 1.
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6)  Breytingarnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
einkum vardandi moltu og lifgas, eru med fyrirvara um
16ggjof Bandalagsins um urgang.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
med 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

[ stad IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi I.
vidauki vid pessa reglugerd.

2. gr.

[ stad V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi II.
vidauki vid pessa reglugerd.

3. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Gjort 1 Brussel 8. oktober 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Stavros DIMAS

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI
WAV, VIDAUKI

UNDANPAGUR FRA SKRANINGARSKYLDU | SAMRZEMI VIP A-LIP 7. MGR. 2. GR.

EINECS-nr. Heiti/flokkur CAS-nr.

200-061-5 D-glukitol C¢H,406 50-70-4
200-066-2 Askorbinsyra C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukosi C¢H 206 50-99-7
200-233-3 Fruktosi C¢H,,06 57-48-7
200-294-2 L-lysin C¢H4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sukrosi, hreinn C,,H»,0, 57-50-1
200-405-4 L-tokoferylasetat C;,Hs,O5 58-95-7
200-416-4 Galaktosi CsH 1,06 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;N,S 59-51-8
200-559-2 Laktosi C,,H» 0y, 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C¢H,406 69-65-8
201-771-8 L-sorbosi C¢H 206 87-79-6
204-664-4 Glyserolsterat, hreint C;H,04 123-94-4
204-696-9 Koltvisyringur CO, 124-38-9
205-278-9 Kalsiumpantotenat, D-form CoH;;NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Natriumgliikonat C¢H;,0,Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitanodleat C,3Hu4O06 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Kofnunarefni N, 7727-37-9
231-791-2 Vatn, eimad, afjonad vatn eda vatn af samberilegum hreinleika, 7732-18-5

H,O
232-307-2 Lesitin 8002-43-5

Flokin blanda af diglyseridum fitusyrna sem er tengd kolinester

af fosforsyru
232-436-4 Sirép, vatnsrofin sterkja 8029-43-4

Flokin blanda sem verdur til vid vatnsrof maissterkju med syrum
eda ensimum. Han inniheldur adallega d-glukosa, maltosa og

maltodextrin
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EINECS-nr. Heiti/flokkur CAS-nr.

232-442-7 Tolg, hert 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Sterkja 9005-25-8

Sykrur sem eru rikar af fjollidum og yfirleitt unnar ur klidislausu

korni, s.s. mais, hveiti og dirru, og tr rotum og hnydum, s.s.

kartoflum og kassavar6t. Neer yfir sterkju sem hefur verid

forhleypt med hitun med vatni
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 Natrium-D-glukonat C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glukitélmonosterat C,4His0, 26836-47-5
262-988-1 Fitusyrur ur kokosi, metylesterar 61788-59-8
265-995-8 Sellulésadeig 65996-61-4
266-948-4 Glyserid, Ci6.15 0g Cis, Omettud. 67701-30-8

betta efni er audkennt med SDA-efnaheitinu: C,4—Ci5 0og Cis,

omettud trialkylglyserid, og SDA-tilkynningarnumerinu: 11-001-

00
268-616-4 Sir6p ur mais, vatnssneytt 68131-37-3
269-658-6 Glyserid ur tolg, mono-, di- og tri- hert 68308-54-3
270-312-1 Glyserid, Ci6_15 0g Cis, Omettud, mono- og di- 68424-61-3

betta efni er audkennt med SDA-efnaheitinu: C,4—Ci5 0og Cis,

omettud alkyl, og C,—C;s og C5, 0mettud dialkylglyserid, og

SDA-tilkynningarnimerinu: 11-002-00
288-123-8 Glyserid, Co_1s 85665-33-4
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1I. VIDAUKI

V. VIDAUKI

UNDANPAGUR FRA SKRANINGARSKYLDU i SAMRZEMI VID B-LIP 7. MGR. 2. GR.

Efni sem myndast vid efnahvorf sem verda pegar annad efni eda hlutur kemst i snertingu vid umhverfispatti, s.s. loft,
raka, orverur eda solarljos.

Efni sem myndast vid efnahvorf sem verda vid geymslu 4 6dru efni, efnablondu eda hlut.

Efni sem myndast vid efnahvorf sem verda vid endanlega notkun annarra efna, efnablandna eda hluta og sem eru sjalf
ekki framleidd, flutt inn eda sett 4 markad.

Efni sem eru sjalf ekki framleidd, flutt inn eda sett 4 markad og sem myndast vid efnahvorf sem eiga sér stad pegar
eftirfarandi efni verka eins og til er @tlast:

a) stodgari, litgjafi, bragdefni, praavarnarefni, fylliefni, leysir, burdarefni, yfirbordsvirkt efni, mykiefni, teeringartalmi,
froduvari eda frodueydir, dreifiefni, utfellingartalmi, rakadraegt efni, bindiefni, yruefni, afyrandi efni (de-emulsifier),
afvotnunarefni (dewatering agent), kekkjunarefni (agglomerating agent), limhvati (adhesion promoter), fledistillir
(flow modifier), syruhlutleysir (pH neutraliser), tengiefni (sequesterant), storkuefni, hnatfelliefni (flocculant),
logavarnarefni, smurefni, klobindiefni eda profefni til gaedaeftirlits (quality control reagent) eda

b) efni sem er eingdngu «tlad ad lada fram sérstaka edliseiginleika.

Aukaafurdir, nema per séu sjalfar fluttar inn eda settar 4 markad.

Hydrot efnis eda vatnadar jonir sem myndast pegar efni tengist vatni, ad pvi tilskildu ad framleidandinn eda
innflytjandinn, sem nytir sér pessa undanpagu, hafi skrad efnid.

Eftirfarandi efni sem finnast i nattarunni, hafi peim ekki verid breytt a efnafredilegan hatt:

jardefni, malmgryti, unnid malmgryti, 6unnid og unnid jardgas, jardolia, kol.

Efni, sem finnast i nattirunni, énnur en pau sem eru talin upp i 7. 1id, hafi peim ekki verid breytt a efnafreedilegan hatt,
nema pau uppfylli vidmidanirnar um flokkun sem hettuleg efni samkvemt tilskipun 67/548/EBE eda pau séu pravirk,
safnist upp 1 lifverum og séu eitrud eda mjog pravirk og safnist upp i lifverum i miklum meli samkvaemt vidmidunum,
sem settar eru fram i XIII. vidauka, eda pau hafi verid tilgreind i samremi vid 1. mgr. 59. gr. a.m.k. tveimur arum adur
sem efni sem gefa tilefni til jafnmikilla dhyggna og settar eru fram i £-1id 57. gr.

Eftirfarandi efni sem eru fengin ur nattirunni, hafi peim ekki verid breytt 4 efnafradilegan hatt, nema pau uppfylli
vidmidanirnar um flokkun sem heattuleg efni samkvamt tilskipun 67/548/EBE, ad undanskildum peim sem eru eingdngu
flokkud sem eldfim [H10], sem hudertingarefni [H38] eda sem efni, sem eru ertandi fyrir augu [H36], eda sem eru
pravirk, safnast upp i lifverum og eru eitrud eda mjog pravirk og safhast upp i lifverum i miklum meeli samkvaemt
vidmidunum, sem settar eru fram i XIII. vidauka, eda pau hafi verid tilgreind i samreemi vid 1. mgr. 59. gr. amk.
tveimur arum adur sem efni sem gefa tilefni til jafnmikilla dhyggna og settar eru fram 1 £-1i0 57. gr.:

Jurtafita, jurtaolia, jurtavax; dyrafita, dyraolia, dyravax; fitusyrur ur C6 til C24 og solt peirra af kaliumi, natriumi,
kalsiumi og magnesiumi; glyserol.

Eftirfarandi efni, hafi peim ekki verid breytt 4 efnafraedilegan hatt:

fljotandi jardoliugas, jardgaspéttir, vinnslugas og efnispaettir pess, koks, sementsgjall, magnesioda.
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11. Eftirfarandi efni, nema pau uppfylli vidmidanir um flokkun sem hettuleg efni samkveaemt tilskipun 67/548/EBE og ad
pvi tilskildu ad p au innihaldi ekki efnispeetti, sem uppfylla vidmidanirnar sem hettuleg efni samkvaemt tilskipun
67/548/EBE, i styrk, sem er yfir laegstu, gildandi styrkleikamorkum sem sett eru fram i tilskipun 1999/45/EB eda yfir
styrkleikamorkum, sem sett eru fram i I. vidauka vid tilskipun 67/548/EBE, nema otvirad, visindaleg tilraunagdgn syni
a0 bessir efnispettir séu ekki adgengilegir 4 vistferli efnanna og stadfest hefur verid ad pessi gogn séu fullnegjandi og
areidanleg:

Gler, keramikfrittur.

12. Molta og lifgas.

13. Vetni og strefni.”



