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8.5.2003 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 23/1
EES-STOFNANIR
SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

AKVORPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/01

fra 11. april 2001

um breytingu 4 akvoroun 92/486/EBE um fyrirkomulag 4 samvinnu milli médurstédvar
Animo og adildarrikjanna(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 1100)
(2001/301/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 90/425/EBE fra 26. jini 1990
um eftirlit med dyraheilbrigdi og dyrarakt i vidskiptum innan
bandalagsins med tiltekin dyr & feeti og afurdir til ad studla ad
pvi ad hinum innri markadi verdi komid 4 ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 92/118/EBE (?), einkum 3. mgr.
20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Rannsoknir og namskeid i bandalaginu benda til pess
a0 endurskoda beri uppbyggingu ANIMO-tolvukerfisins
me0 tilliti til pess ad innleida dyraheilbrigdiskerfi sem
sampeaettir pann margvislega t6lvubinad sem notadur er.

2)  Til samremis vid pad ber ad breyta akvordun 92/486/EBE
fra 25. september 1992 um fyrirkomulag & samvinnu
milli médurstodvar Animo og adildarrikjanna (%), eins og
henni var sidast breytt med akvordun 2000/288/EB (%),
pvi skyni ad tryggja samfelldni i ANIMO-tolvukerfinu.

3) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru
i samreemi vio alit fastanefndarinnar um dyraheilbrigoi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr
Eftirfarandi 6. mgr. baetist vid 2. gr. a i akvoroun 92/486/EBE:

,»0.  Fyrir timabilid fra 1. april 2001 til 31. mars 2002
skulu samreemingaryfirvoldin, sem kvedid er a umi 1. gr.,
sja til pess ad samningarnir, sem um getur i peirri grein, séu
framlengdir um eitt ar.

Eftirfarandi gjald gildi, ad pvi er pessa malsgrein vardar:

— 386 ekur & einingu (modureining, stadareining,

skodunarstod &  landameerum)  fyrir  allar

ANIMO-einingar sem eru taldar upp i akvordun
2000/287/EB (*).

(*) Stjtido. EB L 98, 19.4.2000, bls. 12.*
2. gr.
Akvordun pessi skal gilda fra 1. april 2001.
3. gr
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 11. april 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkveemdastjori.

(*) DPessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 102, 12.4.2001, bls. 73, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2002 fra 25. jini 2002 um
breytingu & L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn.
Sja EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 3.

(") Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 29.

(3 Stjtid. EB L 62, 15.3.1993, bls. 49.

() Stjtio. EB L 291, 7.10.1992, bls. 20.

(*)  Stjtio. EB L 98, 19.4.2000, bls. 37.



Nr. 23/2

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/02

fra 4. april 2001

um adra breytingu 4 akvoroun 1999/766/EB um tilteknar verndarradstafanir vegna
smitandi blodleysis i laxfiskum i Noregi(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 1027)
(2001/313/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/496/EBE fra 15. juli
1991 um setningu meginreglna um fyrirkomulag heil-
brigdiseftirlits med dyrum sem eru flutt til bandalagsins fra
pridju 16ndum og breytingu & tilskipunum 89/662/EBE,
90/425/EBE og 90/675/EBE ('), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 96/43/EB (%), einkum 7. mgr. 18. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 97/78/EB fra 18. desember
1997 um meginreglur um skipulag dyraheilbrigdiseftirlits
med afurdum sem fluttar eru inn til bandalagsins fra pridju
16ndum (%), einkum 6. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 juli 1999 sampykkti framkvamdastjornin akvérdun
1999/766/EB um tilteknar verndarradstafanir vegna
smitandi blodleysis i laxfiskum { Noregi (*). Henni
var sidar breytt med akvordun 2000/431/EB o).
Rédstafanirnar nd yfir bann vid innflutningi 4 lifandi
laxi inn i bandalagid og strong skilyrdi fyrir
innflutningi & framleidsluvérum ur laxi til manneldis.
Radstafanir pessar gilda til 1. april 2001.

2) A érinu 2000 tilkynnti Noregur um 17 tilfelli af
smitandi blodleysi 1 laxfiskum og prju tilfelli fra
januar fram i migjan febraar 2001. Gerdar hafa verid

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 109, 19.4.2001, bls. 67, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 3.

Stjtio. EB L 268, 24.9.1991, bls. 56.

Stjtio. EB L 162, 1.7.1996, bls. 1.

Stjtid. EB L 24, 30.1.1998, bls. 9.

Stjtid. EB L 302, 25.11.1999, bls. 23.

Stjtio. EB L 170, 11.7.2000, bls. 15.

D

ES

i G
AN NN

sérstakar verndarradstafanir. Eins og sakir standa hafa
verid settar takmarkanir & 19 svedum, par af i 18
sveitarfélogum, vardandi blodporra [»: smitandi blod-
leysi] i laxfiskum.

3)  Med tilliti til sjuikdémséastandsins i Noregi ber ad
framlengja radstafanir akvordunar 1999/766/EB til
1. febraar 2002.

4)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigoi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

ia4. gr. akvordunar 1999/766/EB kemur ,,1. febraar 2002 {
stad ,,1.april 2001 og ,31.desember 2001¢ i stad
,,31. desember 1999

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 4. april 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/3

AKVORDPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/03

fra 3. april 2001

um breytingu 4 tilskipun radsins 93/53/EBE um liagmarksradstafanir bandalagsins vegna

eftirlits med tilteknum fisksjukdomum,

med hlidsjon af skra yfir innlendar

tilvisunarrannsoknarstofur i fisksjukdémum(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 1012)

(2001/288/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/53/EBE fra 24. juni
1993, um lagmarksradstafanir bandalagsins vegna eftirlits
med tilteknum fisksjukdomum ('), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 2000/27/EB(’), einkum annarri
malsgrein 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1. mgr. 12. gr. tilskipunar 93/53/EBE er malt fyrir
um ad adildarrikin skuli sja til pess ad 1 hverju
adildarriki sé tilnefnd innlend tilvisunarrannsoknar-
stofa med biinadi og sérmenntudu folki til ad haegt sé
undir 6llum kringumstedum, einkum pegar sjik-
domur kemur fyrst upp, ad akvarda stofn, tegund og
atbrigdi vidkomandi sjukdémsvalds og stadfesta
nidurstdour sem hafa fengist & stadbundnum grein-
ingarrannsoknarstofum.

2)  Skrain yfir innlendar tilvisunarrannsoknarstofur i fisk-
sjukdomum er i vidauka A vid tilskipun 93/53/EBE.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtido. EB L 99, 10.4.2001, bls. 11, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 72/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn.
Sja EES-viobeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 5.

() Stjtio. EB L 175, 19.7.1993, bls. 23.

() Stjtio. EB L 114, 13.5.2000, bls. 28.

3)  Naudsynlegt er ad uppfera skrana.

4)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidauka A vid
akvordun 93/53/EBE.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 3. april 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



Nr. 23/4

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.5.2003

Belgia:

Danmork:

byskaland:

Grikkland:

Spann:

Frakkland:

frland:

ftalia:

Luxemborg:

Holland:

Austurriki:

Portagal:

Finnland:

Svibjéd:

VIDAUKI

. VIDAUKI A

INNLENDAR TILVISUNARRANNSOKNARSTOFUR i FISKSTUKDOMUM

CODA — Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
CERVA — Centre d'é¢tude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Groeselenberg 99

B-1180 Brussel/Bruxelles.

Statens Veterinzre Serumlaboratorium
Fodevareministeriet

Hangovej 2

DK-8200 Arhus N.

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Boddenblick 5a
D-17498 Insel Riems.

Laboratory of Fish Pathology and Bio-Pathology of Aquatic Organisms

Centre of Athens Veterinary Institutes, Institute of Infectious and Parasitic
Diseases

25 Neapoleos ST.

GR-153 10 Ag. Paraskevi Attiki.

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid.

Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA)

Laboratoire d'études et de recherches en pathologie des poissons (LERPP)
Technopoéle Brest Iroise — BP 70

F-29280 Plouzane.

Fisheries Research Centre Abbotstown
Castleknock

Dublinl5

Ireland.

Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Via Romea 14/A
1-35020 Legnaro, Padova.

CODA — Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
CERVA — Centre d'étude et de recherches vétérinaires et agrochimiques
Groeselenberg 99

B-1180 Brussel/Bruxelles.

Fish Diseases Laboratory

ID-Lelystad

Institute for Animal Science and Health
Edelhertweg 15

PO Box 65

8200 AB Lelystad

Nederland.

Institut fiir Hydrobiologie, Fisch- und Bienenkunde
Veterindrmedizinische Universitdt Wien
Veterinarplatz 1

A-1210 Wien.

Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria
Estrada de Benfica 701
P-1500 Lisboa.

Elainlaakinté- ja elintarvikelaitos (EELA)
PL 368
FIN-00231 Helsinki.

Statens Veterindrmedicinska Anstalt (SVA)
S-751 89 Uppsala.
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Breska
konungsrikio:

CEFAS Weymouth Laboratory
Barrack Road

Weymouth DT4 8UB

United Kingdom.

The Marine Laboratory
PO box 101

Victoria Road
Aberdeen AB9 8DB
United Kingdom.*
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

AKVORDUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/04

fra 30. mars 2001

um breytingu a tilskipun radsins 95/70/EB um ligmarksradstafanir bandalagsins vegna
eftirlits med tilteknum sjukdémum sem herja 4 samlokur (tviskelja lindyr), med hlidsjon af
skra yfir innlendar tilvisunarrannséknarstofur i samlokusjukdémum(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 978)

(2001/293/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 95/70/EB fra 22. desember
1995 um lagmarksradstafanir bandalagsins vegna eftirlits
med tilteknum sjikdémum sem herja 4 samlokur (tviskelja
lindyr) (), einkum 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 12 mgr. 6. gr. tilskipunar radsins 95/70/EB er melt
fyrir um ad adildarrikin skuli sja til pess ad 1 hverju
peirra sé tilnefnd innlend tilvisunarrannsdknarstofa
sem hefur adstodu og 4 ad skipa sérfreedingum til ad
unnt s¢ ad framkvaema préfanirnar sem um getur i
1. mgr. peirrar greinar.

2) 13. mgr. sému greinar er melt fyrir um ad prétt fyrir
2. mgr. geti adildarriki, sem hafa ekki innlenda
rannsoknarstofu sem er feer um ad sinna pessu verki,
nytt sér pjonustu hja par til beerri rannsoknarstofu i
60ru adildarriki.

3)  Skrain yfir innlendar tilvisunarrannsoknarstofur i
samlokusjukdomum er i vidauka C vid tilskipun
95/70/EB.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 100, 11.4.2001, bls. 30, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 72/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 5.

() Stjtio. EB L 332, 30.12.1995, bls. 33.

4)  Naudsynlegt er ad uppfzra skrana.

5) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidauka C vid
akvordun 95/70/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 30. mars 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

., VIDAUKI C

INNLENDAR TILVISUNARRANNSOKNARSTOFUR i SAMLOKUSJUKDOMUM

Danmork:

Danish Institute for Fisheries Research
Department of Marine Ecology and Aquaculture
Fish Disease Laboratory

Stigbgjlen 4

DK-1870 Frederiksberg C

Frakkland:

Laboratoire de Génétique et Pathologie
Ifremer, Ronce les bains
F-17390 La Tremblade

byskaland:

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Boddenblick 5a
D-17498 Insel Riems

Grikkland:

Centre of Thessaloniki Veterinary Institutions
Department of Pathology of Aquatic Organisms
80, 26th Octovriou str.

GR-54627 Thessaloniki

Irland:

Fish Health Unit

Marine Institute
Abbotstown, Castleknock
Dublin 15

ITreland

Italia:

Area Ittiopatologia Laboratorio Patologia Molluschi
Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie
Via della Roggia, 94

1-33030 Basaldella di Campoformido (UD)

Holland:

Fish Diseases Laboratory

ID-Lelystad, Institute for Animal Science and Health
Edelhertweg 15

PO box 65

8200 AB Lelystad

Nederland

Spann:

Instituto de Investigaciones Marinas
CSIC

Eduardo Cabello, 6

E-36208 Vigo

Breska konungsrikio, England:

CEFAS Weymouth Laboratory
Barrack road

The Nothe

Weymouth, Dorset DT4 8UB
United Kingdom

Breska konungsrikio, Skotland:

Fisheries Research Services Marine Laboratory
PO box 101 Victoria Road

Aberdeen AB11 9DB

United Kingdom*
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AKVORDPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/05

fra 22. jandar 2001

um bridju breytingu 4 akvoroun 95/125/EB um stoou Frakklands med tilliti til smitandi
bl6dmyndandi frumudauda og bakteriu-blédeitrunar(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 123)

(2001/100/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jantiar
1991 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda (%), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
2. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta, ad pvi er eitt eda fleiri svedi
vardar, 60last stodu vidurkennds svadis sem er laust
vid idradrep [a: smitandi blédmyndandi frumudauda]
(IHN) og veirubledingu [ bakteriu-blodeitrun]
(VHS).

2)  Skrain yfir vidurkennd svaedi i Frakklandi var sett
fram i akvordun framkvamdastjornarinnar
95/125/EB (*), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 1999/550/EB (4.

3)  Einungis er unnt ad vidurkenna svadi sem standast
krofur 5. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

4)  Frakkland hefur tilkynnt um uppkomu idradreps a
vidurkennda svadinu ,,hluti Loire-vatnasvadisins sem
er efri hluti Huisne-vatnsoflunarsvaedisins fra upp-
tokum vatnsfallanna ad Ferté-Bernard-stiflunum®.

5)  Dar af leidandi stenst petta svedi ekki lengur krofur
5. gr. tilskipunar 91/67/EBE med tilliti til idradreps.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 36, 7.2.2001, bls. 9, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

(') Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

() Stjtid. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

() Stjtid. EB L 84, 14.4.1995, bls. 8.

(") Stjtid. EB L 209, 7.8.1999, bls. 39.

6)  Med tilliti til i0radreps skal petta svaedi fellt brott ur
skranni yfir vidurkennd svadi, sem kvedid er 4 um i
2. 1id., vatnsoflunarsvaedi, ,,LOIRE-BRETAGNE®, i
vidaukanum vid akvordun 95/125/EB.

7)  Svadid er enn vidurkennt med tilliti til veiru-
bladingar.

8)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um 1{ pessari

akvordun, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigoi.

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 95/125/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 22. januar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

I. SKRA YFIR SVADI | FRAKKLANDI SEM ERU VIDURKENND MED TILLITI TIL IPRADREPS OG
VEIRUBLZAEDINGAR

1. ADOUR-GARONNE
VATNSOFLUNARSVZEDI

— Charente-vatnasvaedio,

— Seudre-vatnasvadid,

— vatnasvadi 4nna sem renna til sjavar i Gironde-armynninu i Charente-Maritime-umdaemi,

— vatnsoflunarsveedi Nive og Nivelles (Pyrenées Atlantiques),

— Forges-vatnasvadid (Landes),

— vatnsoflunarsvaedi Dronne (Dordogne), fra upptokum ad Eglisottes-stiflunni vid Monfourat,

— vatnsoflunarsveedi Beauronne (Dordogne), fra upptokum ad Faye-stiflunni,

— vatnsoflunarsvadi Valouse (Dordogne), fra upptokum ad Etang des Roches Noires-stiflunni,

— vatnsoflunarsvadi Paillasse (Gironde), fra upptokum ad Grand Forge-stiflunni,

— vatnsoflunarsvaedi Ciron (Lot et Garonne, Gironde), fra upptokum ad Moulin de Castaing-stiflunni,
— vatnsoflunarsvaedi Petite Leyre (Landes), fra upptokum ad Pont de 1'Espine-stiflunni vid Argelouse,
— vatnsoflunarsvedi Pave (Landes), fra upptokum ad Pave-stiflunni,

— vatnsoflunarsveedi Escource (Landes), fra upptokum ad Moulin de Barbe-stiflunni,

— vatnsoflunarsvadi Geloux (Landes), fra upptokum ad D38-stiflunni vid Saint Martin d'Oney,

— vatnsoflunarsveedi Estrigon (Landes), fra upptokum ad Campet et Lamolére-stiflunni,

— vatnsoflunarsvedi Estampon (Landes), fra upptokum ad Ancienne Minoterie-stiflunni vid Roquefort,

— vatnsoflunarsveedi Gélise (Landes, Lot et Garonne), fra upptokum ad stiflunni vid nedri armot Gélise og
Osse,

— vatnsoflunarsvedi Magescq (Landes), frd upptokum ad mynni,

— vatnsoflunarsvedi Luys (Pyrénées Atlantiques), fra upptokum ad Moulin d'Oro-stiflunni,

— vatnsoflunarsveedi Neez (Pyrénées Atlantiques), fra upptokum ad Jurangon-stiflunni,

— vatnsoflunarsveedi Beez (Pyrénées Atlantiques), fra upptokum ad Nay-stiflunni,

— vatnsoflunarsvaedi Gave de Cauterets (Hautes Pyrénées), fra upptokum ad Calypso-stiflunni vid Soulom-
virkjunina.

Strandsvaedi

Oll Atlantshafsstrondin milli nordurmarka Vendée-umdamis og sudurmarka Charente-Maritime-umdeaemis.

2. LOIRE-BRETAGNE

Vatnsoflunarsvaeoi

— Ol vatnsoflunarsvaedi 4 Bretagneskaga, ad eftirtoldum vatnsoflunarsvaedum undanskildum:
— Vilaine,
— Aven,
— Ster-Goz,
— nedri hluta vatnsoflunarsvaedis arinnar Elorn,
— Sévre Niortaise-vatnasvadio,
— Lay-vatnasv®0i0,
— efri hluti Vienne-vatnasvaedisins ad Nouatre-stiflunni (Indre-umdaemi),

— vatnasvadi anna sem renna i Atlantshaf i Vendée-umdaemi.
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Strandsvaeoi

— Oll strond Bretagneskaga, ad eftirtéldum svaedum undanskildum:
— Rade de Brest,
— Anse de Camaret,
— strandsveedinu milli Trévignon-odda og mynnis arinnar Laita,

— strandsveedinu milli mynnis arinnar Tohon og landamera umdamisins.
II. SKRA YFIR SVADI | FRAKKLANDI SEM ERU VIDURKENND MED TILLITI TIL VEIRUBLZADINGAR
1. LOIRE-BRETAGNE
VATNSOFLUNARSV AEDI

— Sa hluti Loire-vatnasvadisins sem er efri hluti Huisne-vatnsoflunarsvaedisins fra upptokum vatnsfallanna ad
Ferté-Bernard-stiflunum.
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AKVORDUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/06

fra 12. februar 2001

um fjérdu breytingu 4 akvoroun 93/74/EBE um vidurkenningu Danmerkur med tilliti til
smitandi blodmyndandi frumudauda og bakteriu-blédeitrunar(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 349)

(2001/139/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jantiar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif a
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
2.mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta, ad pvi er eitt eda fleiri svedi
vardar, O0last stodu vidurkennds svaedis sem er laust
vid i0radrep [»: smitandi blodmyndandi frumudauda])
(IHN) og/eda veirubledingu [o: bakteriu-blodeitrun]
(VHS).

2) Med akvordun framkvamdastjornarinnar
93/74/EBE (°), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 1999/489/EB (1), 66ladist Danmérk stoou
vidurkennds meginlands- og strandsveedis fyrir fisk
med tilliti til idradreps og ad hluta til st6du
vidurkennds meginlands- og strandsveedis fyrir fisk
med tilliti til veirubledingar.

3)  Einungis er unnt ad vidurkenna svadi sem standast
krofur 5. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

4)  Danmork hefur tilkynnt um uppkomu veirubledingar
& vidurkennda vatnsdflunarsvedinu Fiskebzk A.
Dyraheilbrigdis- og matvaelarad Danmerkur (Fede-
varedirektoratet) felldi pegar i stad ur gildi & landsvisu
vidurkenningu pessa vatnsoflunarsvaedis.

5)  Dbetta svaedi stenst ekki lengur krofur 5. gr. tilskipunar
91/67/EBE med tilliti til veirublaedingar.

6) Med tilliti til veirublaedingar skal Fiskebek A fellt
brott r skranni yfir vidurkennd svedi, sem kvedid er
4 um i vidaukanum vid akvoroun 93/74/EBE.

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 50, 21.2.2001, bls. 20, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. jini 2002 um
breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn.
Sja  EES-vidbati vid Stjornartidindi  Evropubandalaganna nr. 49,
3.10.2002, bls. 11.

Stjtio. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

Stjtid. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

Stjtio. EB L 27, 4.2.1993, bls. 35.

Stjtio. EB L 190, 23.7.1999, bls. 41.
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7)  Dbegar akvoroun 93/74/EBE var breytt i fyrsta og
annad sinn voru vatnsoflunarsvadin Bygholm A og
Grejs A (akvordun 94/450/EB (%), auk @rum A
(dkvordun 96/218/EB (%)), vidurkennd med tilliti til
veirubladingar.

8)  begar akvordun 93/74/EBE (akvordun 1999/489/EB)

var breytt i pridja sinn voru pessi prju svaedi ekki ferd
i skrana yfir vidurkennd sveeoi.

9)  Svadin Bygholm A, Grejs A og @Orum A, sem pegar
hafa verid vidurkennd, skulu ferd i skrana yfir
vidurkennd svadi i Danmoérku, einnig med tilliti til
veirubladingar.

10) Akvadi pessarar akvordunar eru i samreemi vid alit
fastanefndarinnar um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvoroun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 93/74/EBE.

2. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 12. febraar 2001.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

David BYRNE

framkvemdastjori.

() Stjtid. EB L 187, 22.7.1994, bls. 8.
(®) Stjtid. EB L 72, 21.3.1996, bls. 39.
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VIDAUKI

SKRA YFIR SVADI | DAMORKU SEM ERU VIDPURKENND MED TILLITI TIL VEIRUBLADINGAR

1.

2
3
4
5
6.
7
8
9

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Hansted A
Slette A
Hovmelle A
Bredker Bek
Grend
Vandleb til Kilen
Trea
Resenkar A
Alling A
Klostermelle A
Kastbjerg
Hvidbjerg A
Villestrup A
Knidals A
Karup A
Spang A
Saeby A
Simested A
Elling A
Skals A
Uggerby A
Jordbro A

23

24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.

. Lindenborg A
Faremolle A
Oster A
Flynder A
Hasseris A
Damhus A
Binderup A
Karup A
Vidkeer A
Gudenaen
Dybvad A
Halker A
Bjernsholm A
Storden
Trend A
Arhus A
Lerkenfeld A
Bygholm A
Vester A
Grejs A
Lennerup asamt adrennsli

@rum A
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AKVORDUN FRAMKV/ZEMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/07
fra 12. februar 2001
um fimmtu breytingu 4 akvoroun 95/473/EB um skra yfir vidurkenndar fiskeldisstéovar i
Frakklandi(*)
(tilkynnt med numeri C(2001) 352)

(2001/159/EB)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 6)  Med tilliti til idradreps skal pessi eldisstod felld brott
HEFUR, ur skranni yfir vidurkenndar eldisstédvar, sem kvedid

er & um i bridja undirlid 2. lidar, ARTOIS-

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, PICARDIE, vio dkvéroun 95/473/EB.

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jantiar

1991 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif a 7)  Eldisstodin er enn vidurkennd med tilliti til veiru-

markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og bledingar.

henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (*), einkum

6. gr., 8)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i bessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar

og ad teknu tilliti til eftirfarandi: um dyraheilbrigdi

1)  Adildarrikin geta 60last stodu vidurkenndrar eldis-
stodvar, sem er laus vid tiltekna fisksjukdoma, fyrir
fiskeldisstodvar a4 svedum sem eru ekki vidurkennd

med tilliti til idradreps (IHN) og veirublaedingar SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

(VHS).
2)  Skrain yfir fiskeldisstoovar i Frakklandi, sem eru 1. gr.
vidurkenndar med tilliti til veirubledingar og idra-
dreps, var sett fram i dkvordun framkvaemdastjorn- Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
arinnar 95/473/EB (%), eins og henni var sidast breytt akvordun 95/473/EB.

med akvérdun 2000/172/EB ().

3) Einungis er unnt ad vidurkenna eldisstodvar sem 2.gr

standast krofur 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE. Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

4)  Frakkland hefur tilkynnt um uppkomu idradreps &
vidurkenndu eldisst6dinni ,,Pisciculture de Sangheen, Gjort i Brussel 12. febraar 2001.
62102 Calais (Pas-de-Calais)“, sem er 4 svadinu

»Artois-Picardie”. Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,

5)  Dbar af leidandi stenst pessi eldisstod ekki lengur David BYRNE
krofur 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE med tilliti til
idradreps. framkvemdastjori.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 57, 27.2.2001, bls. 54, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

() Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

(7)) Stjtio. EBL 189, 3.7.1998, bls. 12.

() Stjtio. EB L 269, 11.11.1995, bls. 31.

(") Stjtio. EB L 55, 29.2.2000, bls. 71.
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VIDAUKI

I. FISKELDISSTODVAR [ FRAKKLANDI SEM ERU VIDURKENNDAR MEPD TILLITI TIL IDRADREPS OG VEIRUBLADPINGAR

1.

1.

ADOUR-GARONNE

— Pisciculture de Sarrance

F-64490 Sarrance (Pyrénées-Atlantiques)

— Pisciculture des Sources

F-12540 Cornus (Aveyron)

— Pisciculture de Pissos

F-40410 Pissos (Landes)

— Pisciculture de Tambareau

F-40000 Mont-de-Marsan (Landes)

— Pisciculture ,,Les Fontaines d'Escot

F-64490 Escot (Pyrénées-Atlantiques)

— Pisciculture de la Forge

F-47700 Casteljaloux (Lot-et-Garonne)

ARTOIS-PICARDIE

— Pisciculture du Moulin du Roy

F-62156 Rémy (Pas-de-Calais)

— Pisciculture du Bléquin
F-62380 Séninghem (Pas-de-Calais)

LOIRE-BRETAGNE

— SCEA ,,Truites du lac de Cartravers* Bois-Boscher

F-22460 Merleac (Cotes d'Armor)

— Pisciculture du Thélohier
F-35190 Cardroc (Ille-et-Vilaine)

— Pisciculture de Plainville
F-28400 Marolles-les-Buis (Eure-et-Loir)

RHIN-MEUSE

— Pisciculture du ruisseau de Dompierre
F-55300 Lacroix-sur-Meuse (Meuse)

— Pisciculture de la source de la Deiie
F-55500 Cousances-aux-Bois (Meuse)

SEINE-NORMANDIE

— Pisciculture du Vaucheron
F-55130 Gondrecourt-le-Chateau (Meuse)

RHONE-MEDITERRANEE-CORSE
— Pisciculture Charles Murgat

Les Fontaines
F-38270 Beaufort (Isére)

ARTOIS-PICARDIE

— Pisciculture de Sangheen
F-62102 Calais ( Pas-de-Calais )

II. FISKELDISSTODVAR [ FRAKKLANDI SEM ERU VIDURKENNDAR MED TILLITI TIL VEIRUBLADINGAR
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Nr. 23/15

AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/08

fra 22. februar 2001

um synatokuaaetlanir og greiningaradferdir vid greiningu og stadfestingu 4 tilteknum
fisksjukdomum og um ad fella ur gildi akvoroun 92/532/EBE(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 426)
(2001/183/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jantiar
1991 um skilyrdi 4 svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda (%), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) {4kvordun framkvaemdastjornarinnar 92/532/EBE (),
eins og henni var breytt med akvoroun framkveaemda-
stjérnarinnar 96/240/EB (*), er kvedid 4 um synatSku-
aztlanir og greiningaradferdir vid greiningu og stad-
festingu 4 tilteknum fisksjukdémum.

2)  Fré pvi ad akvoroun 92/532/EBE var sampykkt hefur
ordid viss hagnyt og visindaleg préoun og tilskipun
91/67/EBE hefur verid breytt. bar af leidandi ber ad
uppfera synatdkuadatlanirnar og greiningaradferd-
irnar.

3)  Slik uppfersla vardar rannsokn og greiningu 4 veirum
sem valda veirubledingu (VHS) og idradrepi (IHN),
svo og breytingar i samreemi vid sidustu breytingar 4
tilskipun 91/67/EBE.

4)  Samrad hefur verid haft vid tilvisunarrannsoknarstofu
bandalagsins i fisksjukdomum sem komid var a fot
med tilskipun radsins 93/53/EBE ().

5) Til gloggvunar verdur ad fella ur gildi synatoku-
aztlanir og greiningaradferdir vid greiningu og stad

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 67, 9.3.2001, bls. 65, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

Stjtio. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

Stjtid. EB L 337, 21.11.1992, bls. 18.

Stjtido. EB L 79, 29.3.1996, bls. 19.

Stjtio. EB L 175, 19.7.1993, bls. 23.
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festingu & tilteknum fisksjukdomum sem voru teknar
upp med akvordun 92/532/EBE.

6)  Radstafanirnar, sem kvedid er &4 um i pessari akvord-
un, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um dyra-
heilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

[ vidaukanum er melt fyrir um synatokuaatlanir og
greiningaradferdir vid greiningu og stadfestingu & veiru-
bladingu og idradrepi.

2. gr.

Akvordun 92/532/EBE fellur tr gildi med pessari akvordun.
3. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 22. febraar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

SYNATOKUAATLANIR OG GREININGARADFERDIR VID GREININGU OG STADFESTINGU
A VEIRUBLADINGU OG IDRADREPI

INNGANGUR
bessi vidauki:

a) inniheldur vidmidunarreglur og lagmarkskrofur um synatokuaztlanir og greiningaradferdir vid greiningu og
stadfestingu a veirubleedingu og idradrepi;

b) sampettir dkvaedi vidauka B og C vid tilskipun 91/67/EBE ad pvi er vardar vidurkenningu og vidhald 4 stodu
svae0a og eldisstodva a svaedi sem ekki er vidurkennt;

c) inniheldur dkvaedi um rétta greiningu & veirubledingu og idradrepi og opinbera vidurkenningu 4 stodu svaeda og
eldisstodva 4 svadi sem ekki er vidurkennt i samraemi vid 5. og 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE;

d) vardar baedi yfirvold sem sja um eftirlit med veirubleedingu og idradrepi og starfsfolk 4 rannsoknarstofum sem
sér um profanir med tilliti til pessara sjukdoéma. Til samremis vid pad er 16g0 dhersla 4 adferdir vid synatoku,
meginreglur og framkvemd rannsOknastofuprofana og mat a nidurstddum peirra sem og nakvema
rannsoknarstofuteekni. bratt fyrir pad geta rannsoknarstofur, ef vid 4, breytt peim préfunum sem lyst er i pessum
vidauka eda vidhaft adrar profanir, ad pvi tilskildu ad unnt sé ad syna fram 4 sambzrilega n@mni og sérhaefni.

L. hluti neer yfir synatokudeetlanir og greiningaradferdir vid eftirlit med veirubledingu og idradrepi i pvi skyni ad fa og
vidhalda stodu vidurkennds svaedis eda eldisstodvar 4 sveedi sem ekki er vidurkennt.

[ II. hluta er lyst adferdum vid greiningu til ad stadfesta veirubladingu og idradrep leiki grunur 4 ad sjukdémurinn
hafi komid upp.

[ II1. hluta eru vidmidanir og vidmidunarreglur um opinbera dzetlun um heilbrigdiskodun, sem felst i pvi ad skjalfesta
a0 veirublaeding og/eda idradrep hafi ekki komid upp adur.

[ IV. hluta eru tilmaeli um adferdir vid VHS- og THN-veirutitrun til ad sannprofa ad frumuraekt sé mottaekileg fyrir
sykingu.

Skra yfir skammstafanir er ad finna i V. hluta.
I. HLUTI

Synatokuazetlanir og greiningaradferdir vio eftirlit med veirublaedingu og idradrepi i pvi skyni a0 fa og
viohalda st60u viourkennds svaedis eda vidurkenndrar eldisstéovar 4 svaedi sem ekki er vidurkennt

1. Skodun og synataka

1. Almenn dkveedi um kiiniska heilbrigdisskodun, séfnun og val syna i tengslum vio eftirlit med svedum eda
eldisstédvum a sveedi sem ekki er viourkennt, med tilliti til pess ao fa eda viohalda viourkenndri st6ou ad pvi er
vardar veirubledingu og/eda idradrep.

[ t5flum 1A, 1B og 1C er samantekt 4 kliniskri heilbrigdisskodun og synatdku ur fiskvef og/eda hrognavikva,
sem 4 a0 fara fram 4 svedum eda eldisstodvum 4 svaedi sem ekki er vidurkennt, med tilliti til pess ad fa eda
vidhalda vidurkenndri st6du ad pvi er vardar veirubledingu og/eda idradrep i samreemi vid vidauka B og vidauka
C vid tilskipun 91/67/EBE. 1 1.1.2 - 1.1.4. eru nénari upplysingar par ad lutandi. Tafla 1A og tafla 1B eiga ekki vid
um nyjar eldisstodvar og eldisstodvar sem taka aftur upp starfsemi sina med fisk, egg eda svil fra vidurkenndu
sveedi eda vidurkenndri eldisstod & sveedi sem ekki er vidurkennt, ad pvi tilskildu ad per fullneegi peim krofum
sem melt er fyrir um i vidauka C vid 91/67/EBE, a- eda b-lid 6. tolul. pattar A i L. hluta eda a- eda b-1id 3. tolul.
pattar A i11I. hluta.

Klinisk skodun verdur ad fara fram a timabilinu fra oktober og fram i jini eda pegar hitastig vatns er laegra en
14 °C. begar klinisk skodun eldisstodva fer fram tvisvar 4 ari verda ad lida ad minnsta kosti fjorir manudir milli
skodana. Skoda skal allar framleidslueiningar (tjarnir, tanka, netbur o.s.frv.) og kanna hvort i peim er daudur
fiskur eda veikburda eda fiskur sem hagar sér oedlilega. Kanna skal sérstaklega vatnsfrarasarsvaedid par sem
veikburda fiskur hefur tilhneigingu til ad safnast saman vegna vatnsstraumsins.
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Velja skal fisk til synatoku sem hér segir.

— Ef regnbogasilungur er til stadar skal einungis velja pa fisktegund til synatoku. Ef ekki er um regnbogasilung
a0 reda skal synid vera Gr Ollum 6drum fisktegundum sem eru til stadar og eru mottekilegar fyrir
veirubledingu og/eda idradrepi (eins og tilgreint er i vidauka A vid tilskipun radsins 91/67/EBE). Synid skal
gefa rétta mynd af hlutfalli tegundanna.

— Ef vatn ur fleiri en einni lind er notad vid fiskframleidslu skal velja fisk ur 6llum vatnslindum til synatoku.

— Ef veikburda fiskur, fiskur sem hagar sér 6edlilega eda nydaudur fiskur (6rotinn) er til stadar skal hann fyrst
og fremst valinn. Ef slikur fiskur er ekki til stadar skal heilbrigdur fiskur, sem litur edlilega ut, vera i urtakinu
sem safnad er med peim hetti ad pad gefi hlutfallslega rétta mynd af 6llum hlutum eldisstodvarinnar og
6llum argdngum.

Sérakveedi, p.m.t. um sofnun syna i tengslum vid eftirlit med sveedum eda eldisstoovum a sveedi sem ekki er
viourkennt, med tilliti til pess ad fa eda viohalda vidurkenndri stoou ad pvi er vardar veirubledingu og/eda
idradrep.

1. Sveedi eda eldisstod & svaedi sem ekki er vidurkennt, sem opinber pjonustustofnun hefur eftirlit med, getur
O0last stodu vidurkennds svadis eda eldisstédvar, annadhvort samkvaemt:

a) Adferd A - eftirlitsaeetlun til tveggja ara

begar 1idin eru minnst tvo ar an pess ad nokkur klinisk visbending eda 6nnur visbending hafi fundist um
veirubledingu og/eda idradrep verdur ad fara fram heilbrigdisskodun ad minnsta kosti tvisvar a ari i tv
ar 4 ollum eldisstodvum a svedinu eda a hverri eldisst60 sem 4 ad vidurkenna 4 svadi sem ekki er
vidurkennt. A tveggja ara eftirlitstimabilinu, adur en vidurkennd stada hlotnast, ma ekki finnast nein
klinisk visbending eda 6nnur visbending um veirubledingu og/eda idradrep og safna verdur synum til
rannsoknar i samraemi vid toflu 1A. Enn fremur verdur ad velja, undirbia og rannsaka synin eins og lyst
er i LI-L.IV og rannsoknir & rannsoknarstofu verda ad hafa synt neikvadar nidurstodur ad pvi er vardar
veirubledingu og/eda idradrep; eda

b) Adferd B - eftirlitsazetlun til tveggja ara med hlutasyni

I kjolfar opinberrar aztlunar um heilbrigdiskodun, sem felst i pvi ad skjalfesta ad veirubleding og/eda
i0radrep hafi ekki komid upp i ad minnsta kosti fjogur ar, verdur ad fara fram heilbrigdisskodun ad
minnsta kosti tvisvar 4 ari i tvd ar 4 ollum eldisstodvum & svadinu eda 4 hverri eldisstod sem 4 ad
vidurkenna 4 svadi sem ekki er vidurkennt. A tveggja ara eftirlitstimabilinu, 4dur en vidurkennd stada
hlotnast, ma ekki finnast nein klinisk visbending eda 6nnur visbending um veirubledingu og/eda
idradrep og synum til rannsoknar verdur ad safna i samraemi vid toflu 1B. Enn fremur verdur ad velja,
undirbiia og rannsaka synin eins og lyst er i LI-L.IV og rannsoknir & rannsoknarstofu verda ad syna
neikvaedar nidurstodur ad pvi er vardar veirubledingu og/eda idradrep. Til bess ad opinberar
bjonustustofnanir geti vidurkennt aztlun um heilbrigdiskodun, sem felst i pvi ad skjalfesta ad
veirubleding og/eda idradrep hafi ekki komid upp adur, verdur hun ad standast vidmidanir og
vidmidunarreglur II1. hluta.

2. Sérakvaedi um ad vidurkenna nyjar eldisstodvar og eldisstodvar sem taka aftur upp starfsemi sina med fisk,
egg e0a svil fra vidurkenndu sveaedi eda vidurkenndri eldisst60 4 svaedi sem ekki er vidurkennt.

Nyjar eldisstodvar og eldisstodvar, sem taka aftur upp starfsemi sina med fisk, egg eda svil frd vidurkenndu
svaedi eda vidurkenndri eldisstod a svadi sem ekki er vidurkennt, geta Odlast stoou vidurkenndrar
eldisstodvar i samraemi vid krofurnar i vidauka C vid tilskipun 91/67/EBE, a- eda b-1id 6. tolul. pattar A i
I. hluta eda a- eda b-1id 3. tdlul. pattar A i II. hluta. Til samreemis vid pad eiga synatokuakvaedin, sbr. adferd
A og adferd B hér ad framan (i I 1.1.2.1.a og I.1.2.1.b), ekki vid um slikar eldisstodvar.

3. Eftirlitsazetlun um vidhald vidurkenndrar stdu ad pvi er vardar veirublaedingu og/eda idradrep.

Til ad vidhalda st6du vidurkennds svaedis eda vidurkenndrar eldisstodvar, a svaedi sem ekki er vidurkennt ad
pvi er vardar veirubladingu og/eda idradrep, verdur skodun og synataka ad fara fram i samreemi vid t6flu 1C.
Synin verdur ad velja, undirbua og rannsaka eins og lyst er i LL.-L1.IV og rannsoknir 4 rannsoknarstofu verda
a0 hafa verid neikveedar ad pvi er vardar sjukdomsvalda veirubladingar og/eda idradreps.

Undirbuningur og flutningur syna ur fiski

Hlutar peirra liffera sem rannsaka & eru fjarleegdir Gr fiskinum med daudhreinsudum aholdum, adur en beir eru
fluttir eda sendir til rannsoknarstofu, og feerdir yfir i daudhreinsadar plastpipur med flutningsefni, p.e. frumuaeti
med 10% kalfasermi og syklalyfjum. Unnt er ad mala med samsetningunni 200 a.e. penisillin, 200 pg
streptomysin og 200 pg kanamysin i millilitra (ml) en einnig er heimilt ad nota 6nnur syklalyf med stadfesta
virkni. Rannsaka skal vef Gr milta, fremra nyra og ad auki annadhvort Gr hjarta eda heila. I sumum tilfellum
verdur ad rannsaka hrognavokva (tafla 1A—C).
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Heimilt er ad safna hrognavokva eda liffeerahlutum tr tiu fiskum hid mesta (t6flur 1A—C) i eina daudhreinsada
pipu, sem inniheldur ad minnsta kosti 4 ml flutningsefhis, og mynda eitt hopsyni. Vefurinn i hverju syni skal vega
ad minnsta kosti 0,5 gréomm (g).

Pipurnar skulu settar i einangrud ilat (t.d. polystyren-kassa med pykkum veggjum) dsamt negum is eda
Hisklumpum® til ad tryggja keelingu synanna medan 4 flutningi til rannsoknarstofu stendur. Varast ber ad frysta
synin. Hitastig synis skal aldrei fara yfir 10 °C i flutningi og is skal ennpa vera i flutningskassanum & vidtokustad
eda einn eda fleiri isklumpar verda pa enn ad vera frosnir ad hluta eda alveg.

Hefja skal veirufredilega rannsokn eins fljott og audid er og ekki seinna en 48 klukkustundum eftir ad synunum
er safnad saman. I undantekningartilvikum (') er heimilt ad hefja veirufradilega rannsokn ekki seinna en 72
klukkustundum eftir ad efninu, sem 4 ad rannsaka, er safnad saman, ad pvi tilskildu ad pad s¢ varid i flutningsefni
og unnt s¢ ad fullnaegja kr6fum um tiltekid hitastig i flutningi (3. lidur i 1.1.3).

Senda ma fisk i heilu lagi til rannsoknarstofu ef unnt er ad fullnaegja krofum um tiltekid hitastig i flutningi. Vefja
ma fisk 1 heilu lagi inn i rakadraegan pappir og senda sidan i plastpoka sem er keeldur eins og adur er getid. Einnig
er heimilt ad senda lifandi fisk.

Oll pokkun og merking verdur ad vera i samraemi vid nugildandi innlendar og alpjédlegar flutningsreglur eftir pvi
sem vio a.

Sofnun viobotargreiningarefnis

Samkvemt samkomulagi vid pa rannsoknarstofu, sem annast greininguna, er einnig heimilt ad safha 60rum fisk-
vefjum og undirbua fyrir vidbotarrannsoknir.

1I. Undirbiningur syna fyrir veirufreedilega rannsokn
Frysting { undantekningartilvikum

Ef upp koma erfidleikar i framkvaemd (t.d. slem vedurskilyrdi, lokunardagar, vandamal & rannsoknarstofu
o.s.frv.) sem koma i veg fyrir ad haegt sé¢ ad sa 4 frumur innan 48 klukkustunda fra pvi ad vefjasynin eru tekin er
heimilt ad frysta vefjasynin i frumueeti vid — 20 °C eda legra hitastig og framkvama veirufradilegar rannsoknir
innan 14 daga. Vefjasynin er adeins heimilt ad pida og endurnota einu sinni adur en rannsokn fer fram.
Naudsynlegt er ad halda skra med nakvemum upplysingum um astaedur fyrir hverri frystingu vefjasyna (6vedur,
daudar frumulinur o.s.frv.).

Jafnblondun liffera

Gera skal vefinn i pipunum fullkomlega einsleitan (annadhvort med speldi eda kvorn eda med mortéli og stauti
med daudhreinsudum sandi) og setja sidan i sviflausn i upphaflega flutningsefninu.

Ef synid er samsett Ur heilum fiskum, sem eru undir 4 cm ad lengd, skulu peir brytjadir smatt med
daudhreinsudum klippum eda skurdarhnif eftir ad bolurinn hefur verid fjarleegdur aftan vid parmaop. Ef synid er
samsett ur heilum fiskum, sem eru 4-6 cm ad lengd, skal safna innyflunum, p.m.t. nyra. Ef synid er samsett Gr
heilum fiskum, sem eru yfir 6 cm ad lengd, skal safna vefjasynum eins og lyst er i I.1.3. Vefjasynin skulu brytjud
smatt med daudhreinsudum klippum eda skurdarhnif, gerd einsleit eins og lyst hér ad framan og sett i sviflausn i
flutningsefninu.

A rannsoknarstofunni skal endanlegt hlutfall milli vefs og flutningsefnis faert ad 1:10.
Skiljun jafnings

Jafningurinn er skilinn i keeldri skilvindu vid 2-5 °C vid 2000 til 4000 x g i 15 minttur og flotinu safnad og pad
medhondlad, annadhvort i fjorar klukkustundir vid 15 °C eda naturlangt vid 4 °C med syklalyfjum, t.d. kann
gentamisin, 1 mg/ml, ad koma ad notum 4 pessu stigi.

Hafi synid verid flutt i flutningsefni (p.e. komist i snertingu vid syklalyf) ma sleppa medhondlun flotsins med
syklalyfjum.

Markmidid med syklalyfjamedferd er ad hafa stjorn 4 bakteriumengun i synunum og gerir hin ad verkum ad
oOparft er ad sia gegnum himnusiur.

Ef flotid, sem er safnad, er sett i geymslu vid —80 °C innan 48 klukkustunda eftir ad synin voru tekin er adeins
heimilt ad pida pad og endurnota einu sinni til veirufraedilegra rannsokna.

(1) I undantekningartilvikum, p.e. pegar fiski er safnad 4 mjog afskekktum svadum par sem ekki er dagleg postpjonusta.
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Ef upp koma erfidleikar i framkvaemd (t.d. hitaskapur bilar, erfidleikar i frumuraektun o.s.frv.) sem koma i veg
fyrir ad haegt s¢ ad sa 4 frumur innan 48 klukkustunda fra pvi ad vefjasynin eru tekin er heimilt ad frysta flotid vid
—80 °C og framkvama veirufredilegar rannsoknir innan 14 daga.

Adur en s40 er 4 frumurnar er flotinu blandad saman vid sama magn af hafilega pynntri blondu af métsermi gegn
stadbundnum sermigerdum IPN-veiru og raektad i pessu i ad minnsta kosti eina klukkustund vid 15 °C eda mest
18 klukkustundir vid 4 °C. Titri motsermising skal vera minnst 1/2000 i 50% motefnaprofi sem hindrar
skellumyndun.

Markmidid med pvi ad medhondla allt sad med motsermi gegn IPN-veiru (veira sem sums stadar i Evropu kemur
fyrir 1 50% fisksyna) er ad koma i veg fyrir ad frumuskemmdir (CPE), sem stafa af IPN-veiru, myndist i
frumuraekt sem sad hefur verid i. betta styttir veirufraedilegu rannsoknina og faekkar peim tilfellum par sem telja
verdur tilkomu frumuskemmda hugsanlega visbendingu um veirublaedingu eda idradrep.

begar syni koma fra framleidslueiningum sem 4alitnar eru lausar vid smitraent drep i brisi (IPN) er heimilt ad
sleppa pvi ad medhondla sad med motsermi gegn IPN-veiru.

111. Veiruficedileg rannsékn
Frumurcekt og ceti

BF-2- eda RTG-2- og annadhvort EPC- eda FHM-frumur eru raktadar vid 20-25 °C i hentugu eti, t.d. Eagles-
MEM (eda afbrigdi af pvi) ad vidbattum 10% af nautgripafostursermi og syklalyfjum med stodludum styrkleika.

begar frumurnar eru rektadar i lokudum hettuglosum er melt med pvi ad syrustig @tisins sé stillt med
bikarbonati. Heimilt er ad stilla syrustig etisins, sem er notad vid reektun frumna i opnum einingum, med Tris-
HCI (23 mM) og Na-bikarbonati (6 mM). Syrustig (pH) verdur ad vera 7,6 + 0,2.

Frumureekt, sem nota 4 til ad sa vefjarefni i, skal vera ny (4 til 48 klukkustunda gomul) og i godum vexti (ekki
samfellt frumulag) vid saningu.

Saning i frumurcekt

Liffeerasviflausn, medhondlud med syklalyfjum, er sad i frumureekt i tveimur pynningum, p.e. frumpynningu og,
ad auki, 1:10 pynningu hennar, sem gefur endanlega pynningu vefjarefnis i frumuraktarati sem er 1:100 og
1:1000 i hvoru tilviki um sig (til ad koma i veg fyrir samsteda truflun). Sa skal ad minnsta kosti i tvaer frumulinur
(sja L. 1I1.1). Hlutfallid milli sadmagns og magns frumuraktaraetis etti ad vera um 1:10. Fyrir hvora pynningu og
frumulinu skal ad minnsta kosti nota um 2 cm” frumusvzadi sem svarar til eins bolla i 24 bolla frumuraektarbakka.
Melt er med pvi ad nota frumuraktarbakka en adrar einingar med alika eda sterra raeektunarsvedi eru einnig
nothefar.

Frumurcekt

Frumureekt, sem sad hefur verio i, er reektud vid 15 °C i sj6 til tiu daga. Breytist litur frumuracktareetis Gr raudu i
gult, sem bendir til strnunar etis, skal stilla syrustigid med daudhreinsadri bikarbonatlausn eda jafngildum efnum
til ad tryggt sé ad frumur séu mottaekilegar fyrir veirusykingu.

A ad minnsta kosti sex manada fresti, eda pegar grunur leikur 4 um ad frumur séu ekki lengur jafnmottzekilegar
fyrir veirusykingu, fer fram titrun frosinna VHSV- og IHNV-stofha til ad sannprofa ad frumurakt sé mottekileg
fyrir sykingu. Radlagdri adferd er lyst i IV. hluta.

Smasjarskodun

Skoda skal reglulega (minnst prisvar i viku) hvort frumuskemmdir koma fyrir { frumuraekt, sem sad hefur verid i,
vid um pad bil fertugfalda steekkun. Séu greinileg merki um frumuskemmdir skal gripa strax til sanngreiningar
veira samkvaemt adferdinni i LIV.

Umsdaning

Hafi engar frumuskemmdir ordid eftir frumraektun i sj6 til tiu daga fer fram umsaning yfir & nyja frumureekt par
sem svipad frumusvadi er notad og i frumrektuninni.

Atisskammtar (flot) ur hverri reekt eda bolla, sem mynda frumreektina, eru blandadir eftir frumulinu sj6 til tiu
dogum eftir saningu. Blondunum er sidan sad i samstaedar frumuraktir sem eru Opynntar eda pynntar 1:10 (sem
gefur endanlega pynningu flots sem er 1:10 og 1:100 i hvoru tilviki um sig), eins og lyst er i L.III.2. Annar kostur
er ad sa skommtum ur 10% af atinu, sem myndar frumraektina, beint i bolla med nyrri frumuraekt (umsaning fra
bolla yfir i bolla). Heimilt er ad forraektun pynntu vokvanna fari fram 4 undan saningunni par sem motsermi gegn
IPN-veiru er notad og hefilega pynnt eins og lyst er i L.IL.3.
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Reektir, sem sad hefur verid i, eru pvi naest reektadar i sjo til tiu daga vid 15 °C undir eftirliti eins og lyst er i
LII1.4.

Komi fram frumuskemmd vegna eiturahrifa 4 fyrstu premur dogum reektunar getur umsaning farid fram a pvi
stigi en pa skal raekta frumurnar i sj6 daga og umsa peim aftur sjo daga til viobotar. Komi fram frumuskemmd
vegna eiturdhrifa eftir prja daga er heimilt ad umsa einu sinni og rakta uns alls 14 dagar eru lidnir fra
frumsaningu. Sidustu sjé daga reektunar skulu engin ummerki um eiturahrif koma i 1jés.

Verdi bakteriumengun pratt fyrir medhondlun med syklalyfjum verdur skiljun vid 2 000 til 4 000 x g i 15 til 30
minttur vid 2-5 °C ad eiga sér stad fyrir umsaningu og/eda siun flotsins gegnum 0,45 pm siu (vaegt protin-
bindandi himna). Par ad auki eru adferdir vid umsaningu paer sému og ut af frumuskemmdum vegna eiturahrifa.

IV. Sanngreining veira

Proftil ad sanngreina veirur

Ef merki um frumuskemmdir hafa fundist i frumuraekt er @ti (floti) safnad og pad rannsakad med einni eda fleiri
af eftirtoldum adferdum: hlutleysingu, flurskinsmerkingu motefna (IF), ELISA-profi. Hafi profin ekki leitt til
Oruggrar sanngreiningar veirunnar & einni viku skal senda flotid til innlendrar tilvisunarrannsoknarstofu i
fisksjukdomum eda til tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins i fisksjukdémum til skjotrar sanngreiningar.

Hlutleysing

Fjarlaegja ber frumur ur flotinu, sem var safnad, i skilvindu (2 000 til 4 000 x g) eda med himnusiun (0,45 um)
med vagt protinbindandi himnu og pynna flotid med frumuszeti i 1:100 og 1:10000.

Skammtar af badum pynningum flotsins eru blandadir og settir i reektun i 60 minutur vid 15 °C med jafnstorum
hlutum af eftirtoldum préfunarefnum, hver i sinu lagi:

— sermi sem inniheldur hopsérhaft métefni gegn VHS-veiru, pynnt i hlutfallinu 1:50 (rammaélshlutfall) (')
— sermi sem inniheldur hopsérhaft motefni gegn IHN-veiru, pynnt i hlutfallinu 1:50 (rimmalshlutfall) 0]
— blanda métserma gegn stadbundnum sermigerdum IPN-veiru, pynnt i hlutfallinu 1:50 (rimmaélshlutfall) (')
— einungis ati (jakvaedur samanburdur)

Ur hverri veiruflotsermibldndu er s4d i ad minnsta kosti tveer frumuraektir med 50 pl i hvora um sig og peer sidan
raektadar vid 15 °C. Fylgst er med pvi hvort frumuskemmdir verda eins og lyst er i LII1.4.

Sum afbrigdi VHS-veiru bindast ekki i hlutleysingarprofum. Slik einangur verdur ad sanngreina med
flarskinsmerktum moétefnum (IF) eda ELISA-profi.

Heimilt er ad nota 6nnur hlutleysingarprof sem reynsla er fyrir ad skili arangri.
Adferd med notkun flurskinsmerktra motefna (IF)

Fyrir hvert veirueinangur, sem 4 ad sanngreina, skal setja frumur 4 ad minnsta kosti atta pekjugler eda tilsvarandi,
svo pétt ad pad leidi til um 60-90% samfellu frumulags eftir 24 klukkustunda reektun. Meelt er med EPC-frumum
i pessu skyni vegna mikillar vidlodunar vid glerfleti en einnig er hegt ad nota adrar frumulinur, t. d. BF-2, RTG-2
eda FHM.

begar frumurnar hafa sest 4 glerfl6tinn (um einni klukkustund seinna), eda pegar reekt hefur stadid yfir i allt ad 24
klukkustundir, er veirunni, sem 4 ad sanngreina, sad. Sad er i fjorar raektir i rimmalshlutfallinu 1:10 og fjérar
reektir 1 hlutfallinu 1:1000. Raektun vid 15 °C stendur sidan yfir i 20 til 30 klukkustundir.

Eftir reektun eru raektirnar skoladar tvisvar i Eagles-MEM an sermis, festar i 80% af iskoldu asetoni og sidan
litadar med tveggja-laga IFAT. Fyrra profunarefnalagid er fjol- eda einstofna motefni sem stenst krofur um
vidmidunargaedi. Sidara profunarefnalagid er flurskinsmerkt motsermi gegn pvi onamisglobulini sem notad er i
fyrra laginu. Fyrir hvert motsermi, sem profad er, skal lita ad minnsta kosti eina rekt sem sad hefur verid i med
storum skammti og eina med litlum skammti. bekkt neikvad og jakvad vidmidunarsyni skulu vera hluti af
profinu. Melt er med FITC- eda TRITC-flarskini.

Litadar reektir eru undirbinar med glyserdlsalti. ber ber ad skoda undir adfallandi utfjolublau ljosi. Notad er
augngler med tifaldri eda tolffaldri steekkun og steekkunargler med tuttugu og fimm- eda fertugtaldri steekkun og
samsvarandi talnaopum > 0,7 og > 1,3.

Framangreind adferd med flurskinsmerktum motefnum er sett fram sem demi. Heimilt er ad beita 60rum
adferdum med flurskinsmerktum moétefnum (med tilliti til frumuraektar, festingar og motefna sem standast krofur
um vidmidunargadi) sem reynst hafa skilad arangri.

(1) Eda eins og vidkomandi tilvisunarrannsoknarstofa tilgreinir me0 tilliti til hugsanlegra eiturhrifa métserma 4 frumur.
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4. ELISA-prof

Bollar i mikrétitrunarplétum eru paktir nturlangt med radlogdum pynningum af hreinsudum 6ngmisglobulin-
pattum motefna sem standast krofur um viomidunargaedi.

Eftir ad bollar hafa verid skoladir med PBS-Tween-20 jafnalausn er peirri veiru sem sanngreina a bett i bollana,
bynntri tvisvar eda fjérum sinnum, og leyft ad bindast vid hudunarefnid i 60 minttur vid 37 °C. Eftir skolun med
PBS-Tween-20 jafnalausn er biétinudum moétefnum, med sérhaefni sem svarar til sérhaefni hidunarefnanna, beett
vi0 og leyft ad bindast i 60 mintutur vid 20 °C. Eftir adra skolun, eins og ad framan getur, er HRP-merktu
streptavidini beett vid og leyft ad bindast i eina klukkustund vid 20 °C. Eftir lokaskolun kemur bundid ensim i 1jos

med pvi ad nota videigandi ELISA-ensimhvarfefni (OPD eda 6nnur).

Framangreind ELISA-adferd, sem byggist 4 biotin-avidin, er sett fram sem deemi. Pess i stad er heimilt ad nota
adrar ELISA-adferdir med stadfestri virkni.

Skodun og synatokuazetlun 4 svedum og eldisstodvum a svaedi sem ekki er viourkennt, sem fer fram a tveggja

TAFLA 1A

ara eftirlitstimabili A0ur en vidurkennd stada faest ad pvi er vardar veirublaedingu og/eda idradrep

(i samraemi vid vidauka B og C vid tilskipun 91/67/EBE og dkveedi I. hluta pessa vidauka)

Fjoldi Fjoldi rann- Rannsoknarstofurannsokn til ad stadfesta tilvist veira (')
kliniskra soknarstofu-
skodanad dri | rannsékna 4 Fjoldi fiska i vexti Seidastofn: fjldi fiska
(tvo ar) ri (tvo 4r) (Lifferi) (Hrognavokvi)
Meginlandssvaedi og eldis-
stodvar 4 meginlandssvadi
a) Eldisstodvar med seidastofn 2 3 120 (fyrsta skodun) A 30 (fyrsta skodun) A
150 (6nnur skodun) 0 (6nnur skodun)
b) Eldisstodvar, einungis med 2 1 0 150 (fyrsta eda onnur
seidastofn skodun) (%)
c) Eldisstodvar an seidastofns 2 2 150 (fyrsta og 6nnur 0
skodun)
Strandsvaedi og eldisstédvar 4
strandsvaedi
a) Eldisstodvar med seidastofn 2 2 120 (fyrsta skodun) 30 (fyrsta skodun) (3)
150 (6nnur skodun) 0 (6nnur skodun)
b) Laxeldisstoovar an 2 2 30 (fyrsta og dnnur 0
seidastofns skodun) (%)
c) Eldisstodvar, sem ekki eru 2 2 150 (fyrsta og 6nnur 0

laxeldisstodvar, an
seidastofns

skodun)

Hamarksfjo6ldi fiska { hverju hopsyni: 10

@) Einnig er heimilt ad nota hlutasyni, sem er tilgreint i toflu 1B, ef krofunum sem er lyst i II.1, 1.1.2.1.b og III er fullnzgt.

(®) Kliniskar skodanir.

(®) Ef ekki er haegt i undantekningartilvikum ad na hrognavékva er heimilt ad taka syni Gr lifferum pess i stad.
(*) Synunum skal safnad i fyrsta lagi premur vikum eftir ad fiskur er fluttur Gr ferskvatni i saltvatn.
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Skodun og synatokuaztlun, sem fer fram 4 tveggja ara eftirlitstimabili 4dur en vidurkennd stada faest ad pvi er
vardar veirublzedingu og/eda idradrep, 4 svedum og eldisstddvum 4 svaedi sem ekki er vidurkennt en skjalfest

TAFLA 1B

er ad veirublaeding og/eda ioradrep hafi ekki komio par upp 40ur

(1 samreemi vio vidauka B og C vid tilskipun 91/67/EBE og dkveedi I. og III. hluta pessa vioauka)

Fjoldi Fjoldi rann- Rannsoknarstofurannsokn til ad stadfesta tilvist veira
kliniskra soknarstofu-
skodanad dri | rannsékna 4 Fjoldi fiska i vexti Seidastofn: fjoldi fiska
(tv6 ar) ari (tvo ar) (Liffeeri) (Hrognavokvi)
Meginlandssvaedi og eldis-
stoovar 4 meginlandssvaedi
a) Eldisstodvar med seidastofn 2 2 0 (fyrsta skodun) (') 30 (fyrsta skodun) (2)
30 (6nnur skodun) 0 (6nnur skodun)
b) Eldisstddvar, einungis med 2 1 0 30 (fyrsta eda 6nnur
seidastofn skodun (2)
c) Eldisstodvar an seidastofns 2 2 30 (fyrsta og 6nnur 0
skodun)
Strandsvaedi og eldisstodvar a
strandsveedi
a) Eldisstodvar med seidastofn 2 2 0 (fyrsta skodun) 30 (fyrsta skodun) ()
30 (6nnur skodun) 0 (6nnur skodun)
b) Laxeldisstodvar an 2 2 30 (fyrsta og 6nnur 0
seidastofns skodun) (%)
c) Eldisstodvar, sem ekki eru 2 2 30 (fyrsta og 6nnur 0
laxeldisstodvar, an skodun)
seidastofns

Hamarksfj6ldi fiska { hverju hopsyni: 10

() Kliniskar skodanir.

(%) Ef ekki er haegt i undantekningartilvikum ad na hrognavékva er heimilt ad taka syni Gr lifferum pess i stad.
(3) Synunum skal safnad i fyrsta lagi premur vikum eftir ad fiskur er fluttur ur ferskvatni i saltvatn.

TAFLA 1C

Skodun og synatokuazetlun 4 svaedum og eldisstodovum a svaedi sem ekki er vidurkennt i pvi skyni ad viohalda
vidurkenndri stodu ad pvi er vardar veirubladingu og/eda idradrep

(i samreemi vid vidauka B og C vid tilskipun 91/67/EBE og dkveedi I. hluta pessa vidauka)

Rannsoknarstofurannsokn til ad stadfesta tilvist veira (')

Fjoldi kliniskra skodana 4 ari

Fjoldi fiska i vexti
(Liffeeri)

Seidastofn: fj6ldi fiska
(Hrognavokvi)

Meginlandssvaedi og eldis-
stodvar a4 meginlandssvadi

a) Eldisstodvar med seidastofn

20 (fyrsta eda 6nnur
skodun)

10 (fyrsta eda onnur
skodun) (%)
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Rannsoknarstofurannsokn til ad stadfesta tilvist veira (')
Fjoldi kliniskra skodana 4 ari
Fjoldi fiska i vexti Seidastofn: fjoldi fiska
(Liffeeri) (Hrognavokvi)
b) Eldisstodvar einungis med 2 0 30 (fyrsta eda 6nnur
seidastofn skodun) (%)
¢) Eldisstoovar an seidastofns 2 30 0
Strandsvaedi og eldisstodvar &
strandsveeoi
a) Eldisstodvar med seidastofn 2 20 (fyrsta eda dnnur 10 (fyrsta eda onnur
skodun) skodun) (%)
b) Eldisstodvar an seidastofns 1 30 () 0

Hamarksfjoldi fiska i hverju hopsyni: 10

(") A vidurkenndum svadum skal adeins safna synum fra helmingi fiskeldisstoova 4 svaedinu til skiptis ar hvert. A vidurkenndum
eldisstodvum a svaedi sem ekki er vidurkennt skal safna synum ar hvert.

(®) Ef ekki er hagt 1 undantekningartilvikum ad na hrognavokva er heimilt ad taka syni Ur liffeerum pess i stad.

(3) Synunum skal safnad i fyrsta lagi premur vikum eftir ad fiskur er fluttur ur ferskvatni { saltvatn.

II. HLUTI
Adferdir vid greiningu til ad stadfesta veirublzedingu og idradrep leiki grunur 4 ad sjikdémurinn hafi komio
upp
Greina skal veirublaedingu og idradrep med einni af eftirfarandi adferoum:
— A. hefdbundinni veirueinangrun par sem sanngreining veira med motefnum fylgir i kjolfario,
— B. veirueinangrun samtimis sanngreiningu veira med moétefnum,
— C. 60rum greiningaradferoum (IFAT, ELISA).

Fyrstu greiningu & veirublaedingu og/eda idradrepi i eldisstodvum & vidurkenndum svaedum skal ekki byggja 4 adferd
C einvordungu. Einnig skal nota adferd A eda B.

[ sumum tilvikum kann ad reynast naudsynlegt ad vefjarefni, sem er ztlad til veirufraedilegra rannsokna, fylgi
vidbotarefni til gerlafraedilegra, sniklafraeedilegra, vefjafreedilegra eda annarra rannsokna svo unnt sé¢ ad framkvaema
samanburdargreiningu.

A. Hefobundin veirueinangrun par sem sanngreining veira med motefnum fylgir i kjolfario

L1 Syni valio

Velja skal ad minnsta kosti 10 fiska til rannsoknar med deemigerd einkenni veirubledingar eda idradreps.
1.2. Undirbuningur og flutningur syna ur fiski

Eins og meelt er fyrir um i 1.1.3
1.3. Sofnun viobotargreiningarefnis

Eins og meelt er fyrirum i LI 4
IL Undirbuningur syna fyrir veirufreedilega rannsokn

Eins og melt er fyrir um i L.II
1. Veirufreedileg rannsokn

Eins og meelt er fyrir um i LIII
Iv. Sanngreining veira

Eins og melt er fyrir um i LIV

B. Veirueinangrun samtimis sanngreiningu veira med mdotefnum

L.1. Syni valio

Eins og meelt er fyrirum i ILA.I1
1.2 Undirbuningur og flutningur syna ur fiski

Eins og meelt er fyrirum i L.1.3
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L.3. Sofnun viobotargreiningarefnis
Eins og meelt er fyrirum i 1.1. 4
IL1.  Jafnblondun liffeera
Eins og meelt er fyrir um i L.IL.2
11.2.  Skiljun jafnings

Jafningurinn er skilinn 1 keeldri skilvindu vid 2-5 °C vid 2 000 til 4 000 x g i 15 minttur og flotinu sathad og
bad medhondlad i fjorar klukkustundir vid 15 °C med syklalyfjum, t.d. gentamisini, 1 mg/ml, eda siad (0,45
pm) gegnum veegt protinbindandi himnu.

I1.3.  Medferd flots med greiningarmotsermi

Lifferasviflausn, medhondlud med syklalyfjum eda himnusiud, er pynnt 1:10 og 1:1000 i frumurektarati og
skammtar blandadir og raektadir i 60 minttur vid 15 °C med préfunarefnunum, sem talin eru upp i LIV.2, i
jofnum hlutfollum.

HI.1.  Frumurcekt og ceti
Eins og meelt er fyrir um i L.IIL.1
H1.2.  Sdning i frumurcekt

Ur hverri veirusermiblondu (tilreidd samkvaemt I1.B.IL.3) er s4d i ad minnsta kosti tveer frumuraktir 4 hverja
frumulinu med 50 pl { hvora um sig.

HL3.  Frumurcekt
Eins og melt er fyrir um i LIILI
11.4.  Smasjarskodun

Skoda skal daglega hvort frumuskemmdir koma fyrir i frumuraekt, sem sad hefur verid i, vid um pad bil
fertugfalda til hundrad og fimmtiufalda steekkun. Sé komid i veg fyrir frumuskemmdir med einum af peim
motsermum sem notud eru ma lita svo 4 ad veiran hafi par af leidandi verid sanngreind.

Komi ekkert métsermanna i veg fyrir frumuskemmdir skal gripa til sanngreiningar veira med adferdum
samkvamt L.IV.

1L5.  Umsdaning

Hafi frumuskemmdir ekki komid fram ad sj6 til tiu dogum lidnum skal umsaning fara fram Gr rektunum sem
sa0 hefur verid i med floti og eti (11.B.I1.3) samkvamt LIIL5.

C. Adrar greiningaradferdir

Flot, sem tilreitt er eins og lyst er i L.I1.2, er greint med IFAT eda ELISA samkvemt 1.IV.3 eda LIV .4 eftir atvikum.
Auk pessara flytiadferda skal veirufraedileg rannsokn koma til, annadhvort samkvemt A eda B, innan 48
klukkustunda eftir ad synatoku lykur, ef:

a) nidurstadan er neikvaed; eda
b) jakveed nidurstada feest med efni fra fyrsta tilfelli af idradrepi eda veirublaedingu 4 vidurkenndu svaedi.

Heimilt er ad greina vefjarefni samkveemt 60rum adferdum a bord vid RT-PCR, IF-greiningu & frosnum sneidum eda
motefnalitun vefja a formalinfestu vefjarefni. Pessum adferdum skal atid fylgja saning i frumurekt med vefjarefni
sem hefur ekki adur verid formalinfest.

III. HLUTI

Skjalfest ad veirubleding og/eda idradrep hafi ekki komid upp 40ur 4 svaedum eoda eldisstoovum
4 svaedi sem ekki er viourkennt

Viomidunarreglur og vidmidanir um opinbera dztlun um heilbrigdiskodun
1. Aztlun um heilbrigdisskodun getur einungis hafist:

— eftir ad framfylgt hefur verid aztlun um utrymingu VHS-veiru og/eda IHN-veiru, sem felur i sér ad allur
fiskur & eldisstodinni er fjarleegdur og stodin hreinsud, sotthreinsud og hvild adur en endurnyjad er med fiski
fra vidurkenndum eldisst6dvum, eda

— a fiskeldisstodvum par sem aldrei hefur ordid vart vid VHS-veirusykingu eda IHN-veirusykingu.
2. Aetlunin um heilbrigdisskodun verdur ad byggjast badi 4 kliniskum skodunum og rannsoknarstofurannséknum.

3. Aetlunin verdur ad na yfir tveer arlegar kliniskar heilbrigdisskodanir samkvaemt vidmidunarreglum f I. hluta.
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4. 1 ad minnsta kosti einni af peim skodunum sem fara fram ar hvert skal safna prjatiu synum ar fiskvefjum og/eda
hrognavokva 4 hverri eldisstdd. Synin skulu valin, undirbuin og sett i rannséknarstofurannsokn samkvaemt I., II.
og IV. hluta.

5. Aatluninni um heilbrigdisskodun skal framfylgt i ad minnsta kosti fjégur ar 4 6llum eldisstodvum 4 pvi svaedi
sem ber ad vidurkenna eda peirri eldissto0 (4 sveedi sem ekki er vidurkennt) sem ber ad vidurkenna.

6. Til ad haegt sé¢ ad vidurkenna aztlunina opinberlega mega hvorki koma upp né greinast tilvik af veirubledingu
eda i0radrepi (engar kliniskar sykingar eda veirueinangranir).

IV. HLUTI
Adferdir vid titrun til ad sannprofa ad frumuraekt sé mottzekileg fyrir sykingu

Radlagdar adferdir vid titrun, sem um getur i LIIL3, eru tilgreindar hér 4 eftir.

Nota skal ad minnsta kosti tvé VHS-veirueinangur og eitt IHN-veirueinangur. Pessi einangur skulu standa fyrir helstu
veiruflokka innan Evropusambandsins, p.e. fyrir VHS-veiru eitt sjukdomsvaldandi einangur ur regnbogasilungi i
ferskvatni og eitt sjavareinangur, sem er sjuikdomsvaldandi fyrir sandhverfu, og fyrir IHN-veiru einn evropskur stofn
sem er sjukdomsvaldandi fyrir regnbogasilung. Nota skal vel skilgreind einangur fra adildarrikjunum.
Tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins i fisksjukdomum getur 1atid i té tilvisunareinangur.

Veiruhirdingar i frumurekt med lagri umsaningartdlu (passage number) eru raektadir i frumuraektarfloskum & BF-2-

eda RTG-2-frumum fyrir VHS-veiru og EPC- eda FHM-frumum fyrir IHN-veiru. Nota skal frumueti med ad minnsta
kosti 10% sermi. Nota skal lagt MOI vid saningu (< 1).

begar allar frumur hafa skemmst er veira hirt med skiljun frumurektarflots vio 2000 x g i 15 mindtur, siuseefo
gegnum 0,45 um himnusiu og sett & merkt frystiglds. Veiran er geymd vid —80 °C.

Einni viku eftir frystingu eru prju hettuglés med hverri veiru latin pidna i koldu vatni og titrud a4 vidkomandi
frumulinu. Minnst sjétta hvern manud, eda ef grunur leikur 4 um ad méttekileiki frumulinu fyrir sykingu hafi
minnkad, skal pida og titra hvert veirueinangur.

Adferdum vid titrun verdur ad lysa nakvaemlega og nota somu adferd hvert sinn.

Endurtaka skal titrun minnst sex sinnum 4 hverju pynningarstigi fram ad lokapynningu. Titrunargildi eru borin saman
vid fyrri titrunargildi. Hafi titrun einhvers veirueinangurs af premur fallid um tvo logra eda par yfir, samanborid vid
upphaflegu titrunina, skal frumulinan ekki notud framar i eftirlitsskyni.

Ef nokkrar frumulinur eru geymdar a rannsoknarstofunni skal rannsaka hverja linu fyrir sig.

Skrar skulu vardveittar i ad minnsta kosti tiu ar.

V. HLUTI
Skammstafanir
BF-2 bluegill fry -2 (frumulina)
CPE frumuskemmdir (cytopathic effect)
CRL tilvisunarrannsoknarstofa bandalagsins i fisksjukdomum

ELISA ELISA-prof (enzyme-linked immunosorbent assay)

EPC epithelioma papulosum cyprini (frumulina)
FHM fathead minnow (frumulina)
FITC flaorsinisopidsyanat

Hepes N-2- hydroxyetylpiperasin-N'-2-etansulfonsyra

HRP piparrétar-peroxidasi (horse radish peroxidase)
IF a0ferd med notkun flirskinsmerktra moétefna (immunofluorescense)
IFAT obeint flurskinsmotefnaprof (indirect fluorescent antibody test)

THN(V) i0radrep (veira)
IPN(V) smitnamt drep i brisi (veira)

MEM naudsynlegt lagmarkseeti (minimum essential medium)
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MOI sykingartala (hlutfallid milli fjolda vidbaettra sykjandi veiruagna og pekkts fjolda fruma i raekt)
OPD ortofenylendiamin
PBS fosfatstillt saltlausn (phosphate buffered saline)
RTG-2 kynkirtill regnbogasilungs (frumulina)
RT-PCR  ofug transkriptasa-polymerasa-kedjuhvorf
Tris-HC1  tris(hydroxymetyl)aminometan - HCI
TRITC tetrametyl-rodamin-isopidsyanat

VHS(V)

veirubleding (veira)



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/27

AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/09

fra 27. februar 2001

um bpridju breytingu 4 akvoroun 96/233/EB um skra yfir viourkenndar fiskeldisstoovar i
Danmorku(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 453)

(2001/185/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. januar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif &
markadssetningu fiskeldistegunda og —afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med akvordun framkvamdastjornarinnar
93/74/EB (°), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 1999/489/EB (%), 60ladist Danmoérk stodu
vidurkennds svadis fyrir allt yfirradasveedi sitt med
tilliti til idradreps (IHN).

2)  Adildarrikin geta 60last stoou vidurkenndrar eldis-
stodvar, sem er laus vid veirubledingu (VHS), fyrir
fiskeldisstodvar 4 svedum sem ekki eru vidurkennd
med tilliti til veirubledingar.

3)  Skrain yfir vidurkenndar fiskeldisstodvar i Danmorku
var sett fram i akvordun framkvaemdastjornarinnar
96/233/EB (), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 1999/512/EB (°).

4)  Danmork lagdi fyrir framkvemdastjornina vitnisburd
pvi til studnings ad ddlast stodu vidurkenndrar eldis-
stodvar fyrir tveer fiskeldisstodvar til vidbotar &
svedum sem ekki eru vidurkennd me9 tilliti til veiru-
blaedingar asamt innlendum dkvaedum sem tryggja ad
farid sé¢ ad reglum um vidhald vidurkenningar.

5)  Framkvemdastjornin og adildarrikin hafa kannad
vitnisburdinn sem Danmork lagdi fram vidvikjandi
pessum eldisstodvum.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 67, 9.3.2001, bls. 78, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

) Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

) Stjtid. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

%) Stjtid. EB L 27, 4.2.1993, bls. 35.

) Stjtid. EB L 190, 23.7.1999, bls. 41.

) Stjtid. EB L 77, 27.3.1996, bls. 33.

) Stjtid. EB L 195, 28.7.1999, bls. 37.

6)  Konnunin hefur leitt i 1jos ad vidkomandi eldisstodvar
standast krofur 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

7)  Veita ber pessum eldisstodvum stodu vidurkenndrar
eldisstodvar 4 svaedi sem ekki er vidurkennt.

8)  Eldisstodvum pessum ber ad bata & skrana yfir
vidurkenndar eldisstodvar.

9)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoro-
un, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyra-
heilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 96/233/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 27. febraar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



Nr. 23/28

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

FISKELDISSTOPVAR | DANMORKU SEM ERU VIDURKENNDAR MEP TILLITI TIL VEIRUBLADINGAR

Vork Dambrug
DK-6040 Egtved

Egebak Dambrug
DK-6880 Tarm

Sestremosegaard
DK-4400 Kalundborg

Bakkelund Dambrug
DK-6950 Ringkebing

Borups Geddeopdreet
DK-6950 Ringkebing

Bornholms Lakseklaekkeri
DK-3730 Nexo

Langes Dambrug
DK-6940 Lem St.

Braenderingaardens Dambrug
DK-6971 Spjald

Siglund Fiskeopdraet
DK-4780 Stege

VIDAUKI



8.5.2003 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/29

AKVORDPUN FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/10
fra 27. februar 2001

um breytingu 4 Akvéroun 98/357/EB um skra yfir vidurkenndar fiskeldisstodvar 4 Ttaliu(*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 459)

(2001/187/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA 5)
HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, 6)
med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. januar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif & 7
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og )
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
6. gr.,

8)

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta 60last stodu vidurkenndrar eldis-
stodvar, sem er laus vid idradrep (IHN) og veiru-
blaedingu (VHS), fyrir fiskeldisstodvar 4 sveedum sem
eru ekki vidurkennd med tilliti til idradreps og veiru-
bledingar.

2)  Skréin yfir vidurkenndar fiskeldisstodvar & ftaliu var
sett fram 1 4&kvordun framkvemdastjornarinnar
98/357/EB (°).

3)  italia lagdi fyrir framkveemdastjornina vitnisburd pvi
til studnings ad o60last stodu vidurkenndrar eldis-
stodvar me0 tilliti til idradreps og veirublaedingar fyrir
tveer fiskeldisstodvar til vidbotar 1 sjalfsstjornar-
héradinu Trento 4samt innlendum &kvedum sem
tryggja ad farid sé ad reglum um vidhald sampykkis.

4)  Framkvemdastjornin og adildarrikin hafa kannad
vitnisburdinn sem Italia lagdi fram um hverja eldis-
st60.

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 67, 9.3.2001, bls. 81, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn.
Sja EES-viobeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

(") Stjtio. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

() Stjtio. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

(°) Stjtid. EB L 162, 5.6.1998, bls. 42.

Konnunin hefur leitt 1 [jos ad pessar tvaer eldisstodvar
standast krofur 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

Vidkomandi eldisstodvar geta pvi 6dlast stodu vidur-
kenndrar eldisstodvar 4 svaedi sem ekki er vidurkennt.

Eldisst6dvunum tveimur ber ad beeta a skrana yfir
vidurkenndar eldisstoovar.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari
akvordun, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigoi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 98/357/EB.

2. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 27. febraar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



Nr. 23/30

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

FISKELDISSTODVAR A ITALIU SEM ERU VIDURKENNDAR MED TILLITI TIL IDRADREPS OG VEIRUBLADINGAR
HERAD: STALFSSTJORNARHERADID TRENTO

Eldisstoovar 4 Noce-vatnasvzaedinu

Ass. Pescatori Solandri (Loc. Fucine)
Cavizzana

Eldisstoovar 4 Brenta-vatnasvzaedinu
Campestrin Giovanni

Telve Valsugana (Fontane)

Ittica Resenzola Serafini

Grigno

Ittica Resenzola Selva

Grigno

Leonardi F.1li

Levico Terme (S. Giuliana)

Dellai Giuseppe-Trot. Valsugana
Grigno (Fontana Secca, Maso Puele)

Eldisstoovar 4 Adige-vatnasvadinu
Celva Remo
Pomarolo

Margonar Domenico
Ala (Pilcante)

Degiuli Pasquale
Mattarello (Regole)
Tamanini Livio
Vigolo Vattaro

Troticoltura Istituto Agrario di S. Michele a/A.

S. Michele all'Adige

Eldisstoovar a Sarca -vatnasvaedinu
Ass. Pescatori Basso Sarca

Ragoli (Pez)

Stab. Giudicariese La Mola

Tione (Delizia d'Ombra)

Azienda Agricola La Sorgente s.s.
Tione (Saone)

Fonti del Dal s.s.
Lomaso (Dasindo)

Comfish Srl (ex Paletti)
Preore (Molina)

Ass. Pescatori Basso Sarca
Tenno (Pranzo)

Troticoltura ,,La Fiana“
Di Valenti Claudio (Bondo)

Eldisstoovar a Chiese-vatnasvaedinu

Facchini Emiliano
Pieve di Bono (Agrone)

VIDAUKI
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/31

AKVORPUN FRAMKY AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/11

fra 28. februar 2001

um sjottu breytingu 4 4kvoroun 95/124/EB um skra yfir vidurkenndar fiskeldisstéovar i
byskalandi (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 454)
(2001/188/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. jantiar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif a
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta 60last stodu vidurkenndrar eldis-
stodvar, sem er laus vid idradrep (IHN) og veiru-
blaedingu (VHS), fyrir fiskeldisstoovar 4 sveedum sem
eru ekki vidurkennd med tilliti til idradreps og
veirubladingar.

2)  Skrain yfir vidurkenndar fiskeldisstoovar i Pyskalandi
var sett fram i akvordun framkvaemdastjornarinnar
95/124/EB (*), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 2000/302/EB ().

3)  Dbyskaland lagdi fyrir framkvamdastjornina vitnisburd
pvi til studnings ad &d0last stédu vidurkenndrar
eldisstodvar fyrir tilteknar fiskeldisstodvar med tilliti
til idradreps og veirubledingar asamt innlendum
akvedum sem tryggja ad farid sé¢ ad reglum um
vidhald vidurkenningar.

4)  Framkvemdastjornin og adildarrikin hafa kannad
vitnisburdinn sem Pyskaland lagdi fram um hverja
eldissto0.

5)  Konnunin hefur leitt i ljos ad prjar af vidkomandi
eldisstodvum standast krofur 6. gr. tilskipunar
91/67/EBE.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 67, 9.3.2001, bls. 83, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

(') Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

(%) Stjtid. EBL 189, 3.7.1998, bls. 12.

() Stjtio. EB L 84, 14.4.1995, bls. 6.

(*) Stjtio. EB L 100, 20.4.2000, bls. 51.

6)  Eldisstodvarnar prjar geta pvi Od0last stodu vidur-
kenndrar eldisstodvar a svaedi sem ekki er vidurkennt.

7)  Beta skal pessum premur eldisstodvum & skrana yfir
vidurkenndar eldisstodvar. Eldisstddvarnar prjar, sem
ber ad vidurkenna, eru i Saxlandi og Baden-
Wiirttemberg.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 95/124/EBE.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 28. febraar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

. ELDISSTOPVAR I NEPRA-SAXLANDI

1. Jochen Moeller
Fischzucht Harkenbleck D-30966
Hemmingen-Harkenbleck

2. Versuchsgut Rellichausen der Universitit Géttingen
(eingdngu klakstoo)
D-37586 Dassel

3. Dr. R. Rosengarten
Forellenzucht Sieben Quellen
D-49124 Georgsmarienhiitte

4. Klaus Kroger
Fischzucht Klaus Kroger
D-21256 Handeloh Woérme

5. Ingeborg Riggert-Schlumbohm
Forellenzucht W. Riggert
D-29465 Schnega

Volker Buchtmann
Fischzucht Nordbach
D-21441 Garstedt

Sven Kramer
Forellenzucht Kaierde
D-31073 Delligsen

Hans-Peter Klusak
Fischzucht Gronegau
D-49328 Melle

F. Feuerhake
Forellenzucht Rheden
D-31039 Rheden

II. ELDISSTOPVAR { THURINGEN

1. Firma Tautenhahn
D-98646 Trostadt

2. Thiiringer Forstamt Leinefelde
Fischzucht Worbis
D-37327 Leinefelde

3. Fischzucht Salza GmbH
D-99734 Nordhausen-Salza

4.

Fischzucht Kindelbriick GmbH
D-99638 Kindelbriick

Reinhardt Strecker
Forellenzucht Orgelmiihle
D-37351 Dingelstadt

III. ELDISSTOPVAR I BADEN-WURTTEMBERG

1. Heiner Feldmann
Riedlingen/Neufra
D-88630 Pfullendorf

2. Walter Dietmayer
Forellenzucht Walter Dietmayer, Hettingen
D-72501 Gammertingen

3. Heiner Feldmann
Bad Waldsee
D-88630 Pfullendorf

4. Heiner Feldmann
Bergatreute
D-88630 Pfullendorf

5. Oliver Fricke
Anlage Wuchzenhofen, Boschenmiihle
D-87764 Mariasteinbach Legau 13 1/2

6. Peter Schmaus
Fischzucht Schmaus, Steinental
D-88410 Steinental/Hauerz

7. Josef Schnetz
Fenkenmiihle
D-88263 Horgenzell

8. Erwin Steinhart
Quellwasseranlage Steinhart, Hettingen
D-72513 Hettingen

9. Hugo Strobel
Quellwasseranlage Otterswang, Sidgmiihle
D-72505 Hausen am Andelsbach

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Reinhard Lenz
Forsthaus, Gaimiihle
D-64759 Sensbachtal

Peter Hofer
Sulzbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

Stephan Hofer
Oberer Lautenbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

Stephan Hofer
Unterer Lautenbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

Stephan Hofer
Schelklingen
D-78727 Aistaig/Oberndorf

Hubert Schuppert
Brutanlage: Obere Fischzucht
Mastanlage: Untere Fischzucht
D-88454 Unteressendorf

Johannes Dreier
Brunnentobel
D-88299 Leutkich/Hebrazhofen

Peter Stork
Wagenhausen
D-88348 Saulgau

Erwin Steinhart
Geislingen/St.
D-73312 Geislingen/St.
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19. Joachim Schindler 36. Harald Tress
Forellenzucht Lohmiihle Unterlauchringen

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

D-72275 Alpirsbach

Heribert Wolf
Forellenzucht Sohnius
D-72160 Horb-Diessen

Claus Lehr
Forellenzucht Reinerzau
D-72275 Alpirsbach-Reinerzau

Hugo Hager
Bruthausanlage
D-88639 Walbertsweiler

Hugo Hager

Waldanlage
D-88639 Walbertsweiler

Gumpper und Stoll GmbH
Forellenhof Rossle,
Honau D-72805 Liechtenstein

Ulrich Ibele
Pfrungen
D-88271 Pfrungen

Hans Schmutz

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Brutanlage 1, Brutanlage 2, Brut- und Setzlingsanlage 3

(Hausanlage)
D-89155 Erbach

Wilhelm Drafehn
Obersimonswald
D-77960 Seelbach

Wilhelm Drafehn
Brutanlage Seelbach
D-77960 Seelbach

Franz Schwarz
Oberharmersbach
D-77784 Oberharmersbach

Meinrad Nuber
Langenenslingen
D-88515 Langenenslingen

Anton Spiefl
Hohmiihle
D-88353 KiBleg

Karl Servay
Osterhofen
D-88339 Bad Waldsee

Kreissportfischereiverein Biberach
Warthausen
D-88400 Biberach

Hans Schmutz
Gossenzugen
D-89155 Erbach

Reinhard Rosch
Haigerach
D-77723 Gengenbach

Wolfgang Lindhorst-Emme
Hirschquelle
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock

Wolfgang Lindhorst-Emme
Am Oelbach
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

S1.

52.

3.

D-79787 Unterlauchringen

Alfred Trondle
Tiefenstein
D-79774 Albbruck

Alfred Trondle
Unteralpfen
D-79774 Unteralpfen

Peter Hofer
Schenkenbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

Heiner Feldmann
Bainders D-88630 Pfullendorf

Andreas Zordel
Fischzucht Im Génsebrunnen
D-75305 Neuenbiirg

Hans Fischbock
Forellenzucht am Kocherursprung
D-73447 Oberkochen

Hans Fischbock
Fischzucht
D-73447 Oberkochen

Josef Diirr
Forellenzucht Igersheim
D-97980 Bad Mergentheim

Kurt Englerth und Sohn GBR
Anlage Berneck
D-72297 Seewald

A. J. Kisslegg
Anlage Rohrsee

Staatliches Forstamt Wangen
Anlage Karsee

Simon Phillipson
Anlage Weissenbronnen
D-88364 Wolfegg

Hans Klaiber
Anlage Bad Wildbad
D-75337 Enzklosterle

Josef Honig
Forellenzucht Honig
D-76646 Bruchsal-Heidelsheim

Werner Baur
Blitzenreute D-88273
Fronreute-Blitzenreute

Gerhard Weihmann
Migerkingen
D-72574 Bad Urach-Seeburg

IV. ELDISSTOPVAR | NORDRHEIN-WESTFALEN

Hugo Rameil und Séhne
Sauerldnder Forellenzucht
D-57368 Lennestadt-Gleierbriick

Peter Horres
Ovenhausen, Jitzer Miihle
D-37671 Hoxter
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V. ELDISSTODVAR i BAJARALANDI

1. Gerstner Peter
(Forellenzuchtbetriebe Juraquell)
Wellheim
D-97332 Volkach

2. Werner Ruf
Fischzucht Wildbad
D-86925 Fuchstal-Leeder

3. Rogg
Fisch Rogg
D-87751 Heimertingen

VI. ELDISSTOPVAR I SAXLANDI
1. Anglerverband Siidsachsen ,,Mulde/Elster* e.V.

Forellenanlage Schlettau
D-09487 Schlettau
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/35

AKVORDPUN FRAMKY AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/12

fra 30. mars 2001

um breytingu 4 akvoroun 98/361/EB um skra yfir svaedi 4 Spani sem eru vidurkennd med
tilliti til smitandi bl6dmyndandi frumudauda og veirublédeitrunar (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 979)
(2001/294/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. januar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif &
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta, ad pvi er eitt eda fleiri meginlands-
eda strandsvaedi vardar, O60last stodu vidurkennds
svedis sem er laust vid idradrep [»: smitandi
blédmyndandi frumudauda] (IHN) og veirublaedingu
[2: veirublodeitrun] (VHS).

2) Med akvoroun framkvaemdastjornarinnar
98/361/EB (*), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 2000/311/EB (%), fengu tiltekin vatns-
Oflunar- og strandsvadi 4 Spani stodu vidurkennds
meginlandssvadis og vidurkennds strandsvadis med
tilliti til idradreps og veirublaedingar.

3)  Dbegar Astariuhérad fékk stoou vidurkennds svedis
med akvordun 98/361/EB var vatnsoflunarsvaedi
arinnar Eo undanskilid sokum pess ad upptok hennar
eru i Galisiu.

4)  begar Galisia fékk stoou vidurkennds svaedis med
akvordun 1999/513/EB (°) var vatnsoflunarsvaedi
arinnar Eo 1 Galisiu ekki medtalid.

5)  Spann hefur lagt fyrir framkvemdastjornina vitnis-
burd pvi til studnings ad 6dlast stodu vidurkennds
svaedis fyrir 61l vatnsoflunarsvaedi arinnar Eo dsamt

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 100, 11.4.2001, bls. 32, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls.
11.

Stjtio. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

Stjtid. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

Stjtid. EB L 163, 6.6.1998, bls. 46.

Stjtid. EB L 104, 29.4.2000, bls. 77.

Stjtid. EB L 195, 28.7.1999, bls. 39.
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innlendum akvedum sem tryggja ad farid sé ad
reglum um vidhald vidurkenningar.

6)  Athugun & pessum upplysingum hefur leitt 1 1j6s ad
oOhatt er ad veita 6llum vatnséflunarsvedum arinnar

Eo st60u vidurkennds sveadis.

7)  Vatnsoflunarsvaedi arinnar Eo skal teljast til vidur-
kennds meginlandssvadis Astariu.

8)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoro-
un, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyra-
heilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvoroun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 98/361/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 30. mars 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



Nr. 23/36 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.5.2003

VIDAUKI
., VIDAUKI

A. SKRA YFIR SVAPI A SPANI SEM ERU VIDURKENND MED TILLITI TIL IDRADREPS OG VEIRUBLAPINGAR
I. HERAD: STALFSSTJORNARFYLKID ASTURIA
1. Meginlandssvadi
Oll vatnsoflunarsvaedi Asturiu.
2. Strandsvzeodi
Allar strendur Astariu.
II. HERAD: GALISIA
1. Meginlandssvaeoi
Vatnsoflunarsvaedi Galisiu:

— a0 medtdldum vatnsoflunarsvaedum arinnar Eo, arinnar Sil fra upptokum i fylkinu Léon, arinnar Mifio fra
upptokum ad Frieir-stiflunni og 4rinnar Limia fra upptokum ad Das Conchas-stiflunni,

— a0 undanskildu vatnsoflunarsveedi arinnar Tamega.
2. Strandsvzeoi
Strandsvaedi Galisiu frd mynni arinnar Eo (Isla Pancha) ad Cabo Silliero i Ria de Vigo.
Strandsvadid fra Cabo Silliero ad Punta Picos (mynni arinnar Mifio) telst vera sottvarnabelti.
III. HERAD: SJALFSSTJIORNARFYLKID ARAGON
Meginlandssvaedi
— ain Aragon fra upptokum ad Caparroso-stiflunni i sveitarfélaginu Navarra,
— ain Gallego fra upptokum ad Ardisa-stiflunni,
— ain Soton fra upptokum ad Sotonera-stiflunni,
— ain Isuela fra upptokum ad Arguis-stiflunni,
— ain Flumen fra upptokum ad Santa Maria de Belsue-stiflunni,
— ain Guatizalema fra upptokum ad Vadiello-stiflunni,
— ain Cinca fra upptokum ad Grado-stiflunni,
— ain Esera fra upptokum ad Barasona-stiflunni,
— ain Noguera-Ribagorzana fra upptokum ad Santa Ana-stiflunni,
— ain Huecha fra upptokum ad Alcala de Moncayo-stiflunni,
— ain Jalon fra upptokum ad Alagon-stiflunni,
— ain Huerva fra upptokum ad Mezalocha-stiflunni,
— 4in Aguasvivas fra upptokum ad Moneva-stiflunni,
— ain Martin fra upptokum ad Cueva Foradada-stiflunni,
— ain Escuriza fra upptokum ad Escuriza-stiflunni,
— ain Guadalope fra upptokum ad Caspe-stiflunni,
— 4in Matarraia fra upptokum ad Aguas de Pena-stiflunni,
— ain Pena fra upptokum ad Pena-stiflunni,
— ain Gadalaviar-Turia fra upptékum ad Gerneralisimo-stiflunni i fylkinu Valencia,
— ain Mijares fra upptokum ad Arenoés-stiflunni i fylkinu Castellon.

Onnur vatnsfoll 1 sjalfsstjornarfylkinu Aragén og din Ebro, par sem hiin rennur um adurnefnt sjalfsstjornarfylki,
teljast vera sottvarnabelti.
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IV. HERAD: SJTALFSSTJORNARFYLKID NAVARRA
Meginlandssvaedi

— ain Bidasoa fra upptokum ad mynni hennar,

— ain Leizaran fra upptokum ad Leizaran-stiflunni (Muga),
— ain Arakil-Arga fra upptokum ad Falces-stiflunni,

— ain Ega fra upptokum ad Allo-stiflunni,

— ain Aragon fra upptokum i fylkinu Huesca (Aragon) ad Caparroso-stiflunni (Navarra).

Onnur vatnsfoll 1 sjalfsstjornarfylkinu Navarra og ain Ebro, par sem hun rennur um adurnefnt sjalfsstjornarfylki,
teljast vera sottvarnabelti.

V. HERAD: STALFSSTJORNARFYLKIP CASTILLA-LEON
Meginlandssvaedi

— ain Duero frd upptokum ad Aldedvila-stiflunni,

— 4in Ebre fra upptokum { héradinu Kantabriu ad Sobron-stiflunni,
— ain Queiles fra upptokum ad los Fayos-stiflunni,

— ain Tiétar fra upptokum ad Rosarito-stiflunni,

— ain Alberche fra upptokum ad El Burguillo-stiflunni.
Onnur vatnsfoll  fylkinu Castilla-Leon teljast vera sottvarnabelti.
VI. HERAD: STALFSSTJIORNARFYLKID KANTABRIA
1. Meginlandssvaoi
Vatnsoflunarsveedi eftirfarandi da fra upptokum til sjavar:
— 4&in Deva,
— 4&in Nansa,
— ain Saja-Besaya,
— ain Pas-Pisvena,
— ain Asoén,
— ain Agiiera.
Vatnsoflunarsvadi anna Gandraillas, Escudo, Miera y Campiazo teljast vera sottvarnabelti.
2. Strandsvaeoi

Oll strandlengja Kantabriu fr4 mynni arinnar Deva ad Ontén-vikinni.

B. SKRA YFIR ELDISSTOPVAR A SPANI SEM ERU VIDURKENNDAR MEPD TILLITI TIL
IDRADREPS OG VEIRUBLADINGAR

HERAD: STALFSSTIORNARFYLKID ARAGON

— Truchas del Prado i Alcala de Ebro, fylkinu Zaragoza (Aragdn).*
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AKVORDUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/13

fra 4. april 2001

um sjoundu breytingu 4 dkvoroun 95/124/EB um skri yfir vidurkenndar fiskeldisstédvar i
byskalandi (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 1017)
(2001/311/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. januar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif &
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta 60last stoou vidurkenndrar eldis-
stodvar, sem er laus vid idradrep (IHN) og veiru-
bledingu (VHS), fyrir fiskeldisstodvar a svaedum sem
eru ekki vidurkennd med tilliti til idradreps og veiru-
bledingar.

2)  Skrain yfir vidurkenndar fiskeldisstodvar i Pyskalandi
var sett fram i akvordun framkvaemdastjornarinnar
95/124/EB (), eins og henni var sidast breytt med
akvordun 2001/188/EB ().

3)  Dbyskaland lagdi fyrir framkvaemdastjornina vitnisburd
pvi til studnings ad o0last stodu vidurkenndrar
eldisstodvar fyrir tiltekna fiskeldisst6d 1 Saxlandi med
tilliti til idradreps og veirublaedingar dsamt innlendum
akvaedum sem tryggja ad farid sé¢ ad reglum um
vidhald vidurkenningar.

4)  Framkvaemdastjornin og adildarrikin hafa kannad
vitnisburdinn sem Pyskaland lagdi fram um vidkom-
andi eldisstd0.

(*) Dbessi EB-ger0, sem birtist i Stjtid. EB L 109, 19.4.2001, bls. 62, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

) Stjtio. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

) Stjtid. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

)  Stjtio. EB L 84, 14.4.1995, bls. 6.

) Stjtid. EB L 67, 9.3.2001, bls. 83.

5)  Konnunin hefur leitt 1 [jos ad eldisstddin stenst krofur
6. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

6) | samremi vid pad getur eldisstodin 6dlast stodu
vidurkenndrar eldissto0var & svedi sem ekki er vidur-
kennt og skal baeta henni a skrana yfir vidurkenndar
eldisstodvar i Saxlandi.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvord-
un, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyra-
heilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvordun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 95/124/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 4. april 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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Jochen Moeller
Fischzucht Harkenbleck
D-30966 Hemmingen-Harkenbleck

VIDAUKI

I. ELDISSTOPVAR [ NEDRA-SAXLANDI

6. Volker Buchtmann
Fischzucht Nordbach
D-21441 Garstedt

Versuchsgut Rellichausen der Universitit Gottingen 7. Sven Kramer

(eing6ngu klakstod)
D-37586 Dassel

Dr. R. Rosengarten
Forellenzucht Sieben Quellen
D-49124 Georgsmarienhiitte

Klaus Kroger
Fischzucht Klaus Kroger
D-21256 Handeloh Worme

Ingeborg Riggert-Schlumbohm
Forellenzucht W. Riggert
D-29465 Schnega

Firma Tautenhahn
D-98646 Trostadt

Thiiringer Forstamt Leinefelde
Fischzucht Worbis
D-37327 Leinefelde

Fischzucht Salza GmbH
D-99734 Nordhausen-Salza

Heiner Feldmann
Riedlingen/Neufra
D-88630 Pfullendorf

Walter Dietmayer

Forellenzucht Walter Dietmayer, Hettingen

D-72501 Gammertingen

Heiner Feldmann
Bad Waldsee
D-88630 Pfullendorf

Heiner Feldmann
Bergatreute D-88630 Pfullendorf

Oliver Fricke
Anlage Wuchzenhofen, Boschenmiihle
D-87764 Mariasteinbach Legau 13 1/2

Peter Schmaus
Fischzucht Schmaus, Steinental
D- 88410 Steinental/Hauerz

Josef Schnetz
Fenkenmiihle
D-88263 Horgenzell

Erwin Steinhart
Quellwasseranlage Steinhart, Hettingen
D-72513 Hettingen

Hugo Strobel

Quellwasseranlage Otterswang, Sdgmiihle

D-72505 Hausen am Andelsbach

Forellenzucht Kaierde
D-31073 Delligsen

8. Hans-Peter Klusak
Fischzucht Grénegau
D-49328 Melle

9. Feuerhake
Forellenzucht Rheden
D-31039 Rheden

II. ELDISSTODVAR [ THURINGEN

4. Fischzucht Kindelbriick GmbH
D-99638 Kindelbriick

5. Reinhardt Strecker
Forellenzucht Orgelmiihle
D-37351 Dingelstadt

. ELDISSTOPVAR I BADEN-WURTTEMBERG

10. Reinhard Lenz
Forsthaus, Gaimiihle
D-64759 Sensbachtal

11. Peter Hofer
Sulzbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

12. Stephan Hofer
Oberer Lautenbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

13. Stephan Hofer
Unterer Lautenbach
D-78727 Aistaig/Oberndorf

14. Stephan Hofer
Schelklingen
D-78727 Aistaig/Oberndorf

15. Hubert Schuppert
Brutanlage: Obere Fischzucht
Mastanlage: Untere Fischzucht
D-88454 Unteressendorf 16.

16. Johannes Dreier Brunnentobel
D-88299 Leutkich/Hebrazhofen

17. Peter Stork
Wagenhausen D-88348 Saulgau

18. Erwin Steinhart

Geislingen/St. D-73312 Geislingen/St.
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19. Joachim Schindler 36. Harald Tress
Forellenzucht Lohmiihle Unterlauchringen
D-72275 Alpirsbach D-79787 Unterlauchringen
20. Heribert Wolf 37. Alfred Trondle
Forellenzucht Sohnius Tiefenstein
D-72160 Horb-Diessen D-79774 Albbruck
21. Claus Lehr 38. Alfred Trondle
Forellenzucht Reinerzau Unteralpfen
D-72275 Alpirsbach-Reinerzau D-79774 Unteralpfen
22. Hugo Hager 39. Peter Hofer
Bruthausanlage Schenkenbach

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

D-88639 Walbertsweiler

Hugo Hager
Waldanlage
D-88639 Walbertsweiler

Gumpper und Stoll GmbH
Forellenhof Rossle, Honau
D-72805 Liechtenstein

Ulrich Ibele
Pfrungen D-88271 Pfrungen

Hans Schmutz

Brutanlage 1, Brutanlage 2, Brut- und
Setzlingsanlage 3 (Hausanlage)
D-89155 Erbach

Wilhelm Drafehn
Obersimonswald
D-77960 Seelbach

Wilhelm Drafehn
Brutanlage Seelbach
D-77960 Seelbach

Franz Schwarz
Oberharmersbach
D-77784 Oberharmersbach

Meinrad Nuber
Langenenslingen
D-88515 Langenenslingen

Anton Spief
Hohmiihle
D-88353 KiBleg

Karl Servay
Osterhofen
D-88339 Bad Waldsee

Kreissportfischereiverein Biberach
Warthausen
D-88400 Biberach

Hans Schmutz
Gossenzugen
D-89155 Erbach

Reinhard Rosch
Haigerach
D-77723 Gengenbach

Wolfgang Lindhorst-Emme
Hirschquelle
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock

Wolfgang Lindhorst-Emme
Am Oelbach
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

SI.

52.

D-78727 Aistaig/Oberndorf
Heiner Feldmann

Bainders

D-88630 Pfullendorf

Andreas Zordel

Fischzucht Im Génsebrunnen
D-75305 Neuenbiirg

Hans Fischbock

Forellenzucht am Kocherursprung
D-73447 Oberkochen

Hans Fischbock

Fischzucht

D-73447 Oberkochen

Josef Diirr

Forellenzucht Igersheim
D-97980 Bad Mergentheim
Kurt Englerth und Sohn GBR
Anlage Berneck

D-72297 Seewald

A. J. Kisslegg

Anlage Rohrsee

Staatliches Forstamt Wangen
Anlage Karsee

Simon Phillipson

Anlage Weissenbronnen
D-88364 Wolfegg

Hans Klaiber

Anlage Bad Wildbad

D-75337 Enzklosterle

Josef Honig

Forellenzucht Honig

D-76646 Bruchsal-Heidelsheim
Werner Baur

Blitzenreute

D-88273 Fronreute-Blitzenreute

Gerhard Weihmann
Migerkingen
D-72574 Bad Urach-Seeburg

IV. ELDISSTODVAR | NORDRHEIN-WESTFALEN

3.

Hugo Rameil und S6hne
Sauerldnder Forellenzucht
D-57368 Lennestadt-Gleierbriick

Peter Horres
Ovenhausen, Jatzer Miihle
D-37671 Hoxter
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V. ELDISSTODVAR [ BAJARALANDI

Gerstner Peter
(Forellenzuchtbetrieb Juraquell)
Wellheim

D-97332 Volkach

Werner Ruf
Fischzucht Wildbad
D-86925 Fuchstal-Leeder

Rogg
Fisch Rogg
D-87751 Heimertingen

VI. ELDISSTOPVAR i SAXLANDI

Anglerverband Siidsachsen ,,Mulde/Elster* e.V.
Forellenanlage Schlettau
D-09487 Schlettau

H. und G. Ermisch GbR
Forellen- und Lachszucht
D-01844 Langburkersdorf
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AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/14

fra 15. juni 2001

um breytingu 4 Akvoroun 96/221/EB um sampykki asetlunar sem Danmork hefur lagt fram
med tilliti til bakteriu-blodeitrunar a tilteknum landsvaeoum (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 1606)

(Einungis danski textinn hefur lagagildi)

(2001/485/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/67/EBE fra 28. januar
1991 um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif 4
markadssetningu fiskeldistegunda og -afurda ('), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 98/45/EB (%), einkum
2. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adildarrikin geta lagt aztlun fyrir framkvemda-
stjornina 1 pvi skyni ad 0Odlast stodu vidurkennds
sveedis med tilliti til tiltekinna fisksjikdoma.

2)  Med akvordun framkvaemdastjornarinnar 96/221/EB ()
hafa slikar aztlanir ni pegar verid sampykktar ad pvi
er vardar tiltekin vatnsoéflunarsvaedi i Danmorku.

3)  Med akvordun framkvaemdastjornarinnar 93/74/EBE (%),
eins og henni var sidast breytt med akvordun
2001/139/EB (°), 60ladist Danmérk stodu vidur-
kennds meginlands- og strandsveedis fyrir fisk med
tilliti  til idradreps (IHN) og ad hluta til st6du
vidurkennds meginlands- og strandsvedis fyrir fisk
me0 tilliti til veirublaedingar [o: bakteriu-bldédeitrunar]
(VHS).

4) Danmork hefur lagt dztlun um Utrymingu veiru-
bleedingar fyrir framkvemdastjérnina med tilliti til
pess ad fa stodou vidurkennds svaedis fyrir allt yfir-
radasvaedi Danmerkur.

(*) Dbessi EB-ger0, sem birtist i Stjtid. EB L 176, 29.6.2001, bls. 64, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 11.

Stjtid. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1.

Stjtio. EB L 189, 3.7.1998, bls. 12.

Stjtio. EB L 74, 22.3.1996, bls. 42.

Stjtid. EB L 27, 4.2.1993, bls. 35.

Stjtid. EB L 50, 21.2.2001, bls. 20.

e
AN NN

5) 1 aatluninni er Iyst landfreedilegri legu vidkomandi
svedis, radstofunum sem opinberum pjonustu-
stofnunum ber ad gera, reglum sem vidurkenndum
rannsoknarstofum ber ad fylgja, algengi vidkomandi
sjukdéoms og radstofunum sem ber ad gripa til ef
sjukdémurinn kemur upp.

6)  Athugun hefur leitt i 1jos ad aetlunin samremist
10. gr. tilskipunar 91/67/EBE.

7)  Sampykkja ber vidkomandi aztlun og breyta ber
vidaukanum vid akvordun 96/221/EB.

8)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i bessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigoi.

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:

1. gr.

Vidaukinn vid pessa akvoroun kemur i stad vidaukans vid
akvordun 96/221/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til Konungsrikisins Danmerkur.

Gjort 1 Brussel 15. juni 2001.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

David Byrne

framkvemdastjori.
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VIDAUKI
LANDSV/EDI
Vatnsoflunarsvadi Fiskebak A;
allt Jotland sunnan og vestan vatnsoflunarsvaeda Storden, Karup A, Gudenden og Grejs A;

allar danskar eyjar.
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AKVORDUN RADSINS

200/EES/23/15

fra 19. desember 2000

um breytingu &4 akvordoun 95/408/EB um skilyrdi fyrir gerd bradabirgoaskraa, a tilteknu
adlogunartimabili, yfir starfsstodvar pridju landa sem adildarrikjunum er heimilt ao flytja
inn tilteknar afurdir ur dyrarikinu, fiskafurdir og lifandi samlokur (tviskelja lindyr) fra (*)

(2001/4/EB)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af akvordun radsins 95/408/EB fra 22. juni
1995 um skilyrdi fyrir gerd bradabirgdaskraa, & tilteknu
adlogunartimabili, yfir starfsstodvar pridju landa sem
adildarrikjunum er heimilt ad flytja inn tilteknar afurdir ur
dyrarikinu, fiskafurdir og lifandi samlokur (tviskelja lindyr)
fra ('), einkum 9. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adldgunartimabilinu, sem kvedid er & um i akvordun
95/408/EB, lykur 31. desember 2000.

2)  Af stjornsysluastedum hefur pvi verid frestad ad
semja endanlega skra yfir fyrirteeki 1 pridju 1ondum
sem adildarrikjunum er heimilt ad flytja inn tilteknar
afurdir fra i samreemi vid tilskipanir um heilbrigdis-
reglur um pessar afurdir.

3)  Fyrirhugud endurskodun & tiltekinni dyraheilbrigdis-
16ggjof, sem sett er fram i hvitbok um Oryggi mat-
vaela, mun taka til breytts fyrirkomulags um vidur-
kenningu & fyrirteekjum i pridju 16ndum sem adildar-
rikjunum er heimilt ad flytja inn tilteknar afurdir fra.

4) Til ad koma i veg fyrir ad roskun & hefdbundnu
vidskiptaferli er heimilt ad framlengja pad adlogunar-
timabil pegar heimilt er ad nota einfaldad kerfi vid
samningu skrar yfir fyrirteki 1 pridju 16ndum sem
flytja ut tilteknar afurdir ur dyrarikinu, fiskafurdir eda
lifandi samlokur (tviskelja lindyr).

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

[ 9. gr. akvordunar 95/408/EB kemur dagsetningin
,»,31. desember 2003 i stad ,,31. desember 2000°.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 19. desember 2000.

Fyrir hond radsins,
J. GLAVANY

forseti.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 2, 5.1.2001, bls. 21, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 78/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 14.

() Stjtio. EB L 243, 11.10.1995, bls. 17. Akvérouninni var sidast breytt med
akvordun 98/603/EB (Stjtid. EB L 289, 28.10.1998, bls. 36).
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AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/16

fra 19. desember 2000

um breytingu 4 14. kafla L. vidauka tilskipunar radsins 92/118/EBE vardandi krofur um
heilbrigoi dyra og manna sem hafa ahrif 4 vidskipti innan og innflutning til bandalagsins a4
vorum sem umrzeddar krofur i sérreglum bandalagsins sem um getur i I. hluta vidauka A
vio tilskipun 89/662/EBE, og i tilskipun 90/425/EBE hvad vardar lifandi smitefni,
gilda ekki um (*)

(tilkynnt med numeri C(2000) 3866)

(2001/7/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 92/118/EBE vardandi
krofur um heilbrigdi dyra og manna sem hafa ahrif &
vidskipti innan og innflutning til bandalagsins 4 vérum sem
umraeddar krofur i sérreglum bandalagsins sem um getur i
I. hluta vidauka A vid tilskipun 89/662/ EBE, og i tilskipun
90/425/EBE (') hvad vardar lifandi smitefni, gilda ekki um,
eins og henni var sidast breytt med akvordun framkvaemda-
stjornarinnar 1999/724/EB(%), einkum 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Osamrami, sem ber ad leidrétta, er milli pbysku og
annarra tungumala { pydingu texta um vidskipti yfir
landameri med 6unninn aburd og timabeart er, med
tilliti til hugsanlegrar sjikdomsahettu, ad taka upp
beett eftirlit med slikum flutningum.

2)  Naudsynlegt er, vi0 slika flutninga yfir landameeri, ad
taka tillit til sjakdoémsastandsins i adildarrikjunum.

3)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um 1 Dessari
akvordun, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar
um dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

[ stad a-lidar 1. lidar i hluta LA i 14. kafla I. vidauka vid
tilskipun radsins 92/118/EBE kemur:

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 2, 5.1.2001, bls. 27, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 78/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 14.

() Stjtid. EB L 62, 15.3.1993, bls. 49.

(2) Stjtid. EB L 290, 12.11.1999, bls. 32.

»1.a) Vidskipti med 6unninn aburd Gr 6drum tegundum en
alifuglum eda dyrum af hestaztt eru bonnud, nema
aburdurinn sé:

fra svaedi eda bujord par sem engar takmarkanir eru
vardandi alvarlegan smitandi sjikdém

og

@tladur til dreifingar undir eftirliti 16gbaerra
yfirvalda 4 jord sem er hluti af eda tilheyrir sému
bj6rd, hvort sem paer eru samliggjandi eda ekki, og
liggur beggja vegna landamara milli adildarrikja
innan vegalengdar sem er um pad bil 20 kilometrar.
Til ad bujordin verdi vidurkennd ber eiganda hennar
ad halda skrda um pessa flutninga yfir landameeri.
Logbarum yfirvéldum ber ad halda skra um slikar
vidurkenndar bujardir.

2. gr.
Akvordun pessi skal gilda fra 1. jantiar 2001.
3. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 19. desember 2000.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/17
fra 8. mars 2001
um ad fella ur gildi akvoroun 93/351/EBE um greiningaradferdir, synatokuazetlanir og
hiamarksmagn kvikasilfurs i fiskafuroum (*)
(tilkynnt med numeri C(2001) 672)
(2001/182/EB)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/493/EBE fra 22. juli 1991 um hollustuhatti vid framleidslu og
markadssetningu fiskafurda ('), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 97/79/EB (%), einkum 1id 3.C
i II. hluta V. kafla vidaukans,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 466/2000 () er kvedid 4 um hamarksmagn tiltekinna
mengunarefna i matveelum i pvi skyni ad vernda heilbrigdi manna og, med skirskotun til gagnseis,
hefur hamarksstyrkur kvikasilfurs i fiskafurdum, atludum til manneldis, sem fjallad er um i
akvordun 93/351/EBE (%), verid felldur inn i pa reglugerd. bar af leidandi ber a8 fella dkvordun
93/351/EBE tr gildi.

2)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
dyraheilbrigdi.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Akvordun 93/351/EBE fellur ar gildi 5. april 2002.

(*) DPessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 77, 16.3.2001, bls. 22, var nefnd i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 78/2002 fra
25. juni 2002 um breytingu a4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samminginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi
Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 14.

(1) Stjtio. EB L 268, 24.9.1991, bls. 15.

(%) Stjtio. EB L 24, 30.1.1997, bls. 31.

(’) Stjtid. EBL 77, 16.3.2001, bls. 1 .

(") Stjtio. EB L 144, 16.6.1993, bls. 236.
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2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 8. mars 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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TILSKIPUN RADSINS 2001/102/EB

2003/EES/23/18

fra 27. november 2001

um breytingu a tilskipun 1999/29/EB um 6zeskileg efni og 6zeskilegar afurdir i dyrafzedu (*)

RADP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 1999/29/EB fra 22. april
1999 um ozskileg efni og dzskilegar afurdir i dyrafedu (1),
einkum a-1i0 10. lidar,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I tilskipun 1999/29/EB er kvedid 4 um ad pvi adeins
sé heimilt ad dreifa féourefnum i bandalaginu ad pau
séu ospillt, 6svikin og markadshef.

Heitid ,,dioxin“ neer yfir 75 fjolklorud dibenso-p-
dioxin (,,PCDD*) og 135 fjolklorud dibensoéfurdén
(,,PCDF*) (skyld efni) par sem 17 peirra eru eitrud.
Eitradasta, skylda efnid er 2,3,7,8-tetraklordibenso-p-
dioxin (TCDD) en Alpjédakrabbameinsrannsokna-
stofnunin og adrar virtar alpjédastofnanir flokka pad
sem pekktan krabbameinsvald i monnum. Likt og
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin - (WHO)  alyktadi
visindanefndin um matveali ad krabbameinsvaldandi
ahrif dioxins komi ekki fram vid gildi sem eru undir
tilteknum vidmidunarmérkum. Vart verdur vid énnur
skadleg ahrif, eins og legslimuvillu, taugafredileg- og
onzmisbalandi ahrif, vid mun legri mork og teljast
pessi ahrif marktek vido akvordun 4 neyslu-
polmorkum.

Fjolklorud bifenyl (,,PCB-efni®) tilheyra hopi 209
mismunandi skyldra efna sem skipta ma i tvo hépa
samkvaemt eiturefnafreedilegum eiginleikum peirra:
12 skyld efni hafa eiturefnafreedilega eiginleika sem
svipar til eiginleika dioxina og kallast pvi oft PCB-
efni sem likjast dioxini. Hin PCB-efnin hafa ekki
eiturhrif sem likjast eiturhrifum dioxina en pau hafa
mismunandi eiturefnafradilega eiginleika.

Oll efni, sem eru skyld dioxinum, eda PCB-efni, sem
likjast dioxini, hafa missterk eiturhrif. Til ad heegt sé
ad leggja saman eiturhrif pessara mismunandi skyldu

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 6, 10.1.2002, bls. 45, var nefnd i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 79/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 16.

(") Stjtid. EB L 115, 4.5.1999, bls. 32.

5)

6)

7)

8)

efna hefur verid tekid upp hugtakio eiturjafngildis-
studull til ad audvelda ahettumat og reglubundio
eftirlit. Petta pydir ad nidurstada greiningar 4 6llum
hinum 17 skyldu dioxinum og 12 PCB-efnum, sem
likjast dioxini, er sett fram med einni magnbundinni
einingu: ,,TCDD-eiturjafngildisstyrkur (,, TEQ®).

Dioxin og PCB-efni hafa mjog mikid pol gegn
efnafraedilegu- og liffredilegu nidurbroti, verda pra-
virk i umhverfinu og safnast fyrir i fedukedjunni.

Dreifing dioxina, PCB-efna og PCB-efna, sem likjast
dioxini, i umhverfinu hefur i fér med sér bakgrunns-
mengun sem hefur ahrif 4 allar plontur 4 landi sem eru
notadar beint til beitar eda sem fodurefni fyrir dyr
sem og 4 fadukedju i vatni. Hid sama gildir um
jardveginn sem geti mengad fodurefni eda sem dyr
innbyrda beint. Til vidbotar vid bakgrunnsmengun
geta foourefni mengast fyrir slysni vid stadbundna
losun dioxina fra idnadarstarfsemi, mengun f6durefna
vid framleidslu, vinnslu og flutning og vegna 6l6g-
legra framleidsluhatta eda mistaka vid stjornun
fodurframleidslu.

Yfir 90% af vahrifum sem menn verda fyrir af
voldum dioxins eiga raetur sinar ad rekja til matvzla.
Matveli Gr dyrarikinu nema venjulega u.p.b. 80% af
heildarvahrifum. Dioxin i dyrum & fyrst og fremst
reetur sinar ad rekja til fodurs. Fodur og 1 sumum til-
vikum jardvegur gaetu pvi mogulega valdid dioxin-
mengun.

Visindanefndin um matvali sampykkti 30. mai 2001
alitsgerd um ahattumat fyrir dioxin og PCB-efni sem
likjast dioxini. Petta er uppfaersla sem byggist &
nyjum visindaupplysingum sem fengust pegar
visindanefndin um matvali sampykkti alitsgerd um
petta malefni 22. november 2000. Visindanefndin um
matveeli fastsetti vikuleg neyslupolmérk fyrir dioxin
og PCB-efni, sem likjast dioxini, sem nema 14 pg
WHO-TEQ/kg midad vid likamspyngd. Mat & vahrif-
um synir ad i matvaelum hja stérum hluta almennings
i bandalaginu er of stor skammtur af dioxini og PCB-
efnum, sem likjast dioxinum, midad vid vikuleg
neyslupolmérk.
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9)

10)

11)

12)

13)

bvi er mikilvegt ad draga Ur vahrifum a4 menn af
voldum dioxina i matvelum og naudsynlegt er ad
tryggja vernd neytenda. bPar sem mengun matvela er
natengd mengun f6durs skal sampykkja sampetta
stefnumotun til ad draga r dioxinmengun i feeduked;j-
unni, p.e. i fodurefnum, i dyrategundum, sem gefa af
sér afurdir, og i ménnum. Logleiding radstafana, ad
pvi er vardar féourefni og fodur, er pvi mikilvegt
prep 1 pvi ad draga Ur neyslu dioxins hja ménnum.

Visindanefndin um fodur hefur verid bedin ad gefa
alit sitt 4 uppruna mengunar i f6dri, sem inniheldur
dioxin og PCB-efni, p.m.t. PCB-efni sem likjast
dioxini, & vahrifum sem dyrategundir, sem gefa af sér
afurdir til manneldis, verda fyrir af v6ldum dioxina og
PCB-efna, 4 pvi hvernig pessi efnasambond berast i
matveli Ur dyrarikinu og & hvers kyns ahrifum
dioxina og PCB-efna 1 fo6dri 4 heilbrigdi dyra.
Visindanefndin um f6dur sampykkti alitsgerd 6. nov-
ember 2000. bar var bent 4 ad mestu mengunina veeri
a0 finna i fiskimjoli og fiskilysi og ad fodurvorur af
evropskum uppruna veru hvad mengadastar. Dyrafita
er tilgreind sem annad mengadasta efni allra. Oll
o6nnur fodurefni Gr dyra- og jurtarikinu innihéldu
tiltdlulega 1itid magn af dioxini. Dioxinmengun grof-
fodurs var mjog mismunandi sem radst af stadsetn-
ingu, umfangi mengunar i jardvegi og vahrifum af
voldum loftmengunar.

Hrinda ber i framkvemd radstofunum med pad ad
markmidi ad draga ur tilvist og losun dioxinmengunar
ut i umhverfid til ad draga ur dhrifum umhverfis-
mengunar 4 fodurefni. Visindanefndin um fodur
melti m.a. med pvi ad leggja beri aherslu 4 ad draga
ur ahrifum mengudustu fodurefnanna 4 heildarmeng-
un i matvelum.

Hamarksvidmidunargildi dioxina og PCB-efna, sem
likjast dioxini, eru heppilegt teki til ad koma i veg
fyrir 6aeskilega mikil vahrif af voldum pessara efna a
dyr og til ad koma i veg fyrir dreifingu ohafilega
mengadra foourefna, t.d. ef um er ad reda mengun og
vahrif fyrir slysni. Enn fremur er naudsynlegt ad
akvarda hamarksviomidunargildi til ad koma 4
skyldubundnu eftirliti og til ad tryggja samraemda
beitingu.

Ekki er negilega ahrifarikt ad beita radstofunum sem
byggjast eingdngu 4 pvi ad akvarda hamarks-
vidmidunargildi dioxina og PCB-efna, sem likjast
dioxini, 1 f60ri til ad draga ur vahrifum 4 menn af
voldum dioxina nema gildid sé akvardad svo lagt ad
meginhluti f6dursins sé demdur ohefur sem dyra-
fodur. Almennt er vidurkennt ad auk pess ad stydjast
vid hamarksvidmiounargildi til ad draga & ahrifarikan

14)

15)

16)

17)

hatt ur tilvist dioxina i fodri skuli gera radstafanir til
ad hvetja til virkra adgerda, p.m.t. adgerdarmark og
vidmidunarmark fyrir f60ur i tengslum vid radstafanir
til a0 takmarka losun. Vidmidunarmark gefur til
kynna gildi sem stefnt er ad pvi ad na til ad minnka
vahrif & meirihluta almennings nidur i TWI sem
visindanefndin um matveeli akvardar. Vidmidunar-
mark er teki fyrir 16gbar yfirvold og rekstraradila til
ag tilgreina pau tilvik par sem rétt pykir ad audkenna
mengunarvaldinn og gripa til radstafana til ad draga
ur dhrifum hans eda eyda honum, ekki eingdngu af
pvi ad pad samremist ekki akvaedum pessarar
tilskipunar heldur einnig ef fram kemur ad innihald
dioxina er heerra en edlilegt bakgrunnsgildi. betta
leidir til pess ad dregid verdur Ur styrk dioxins i f6ori
i afdngum og pannig verdur viomidunarmarkinu nad
a0 lokum. Tilmalum framkvamdastjornarinnar um
petta malefni er pvi beint til adildarrikjanna.

[ eiturefnafredilegu tilliti skulu 611 gildi eiga vid um
dioxin, furdén og PCB-efni sem likjast dioxini en sem
stendur eru hamarksvidmidunargildi einungis akvord-
ud fyrir dioxin og furdén en ekki fyrir PCB-efni sem
likjast dioxini, ad teknu tilliti til pess hve takmarkadar
upplysingar liggja fyrir um algengi hinna sidarnefndu.
Sérstaklega verdur haldid afram ad vakta tilvist PCB-
efna, sem likjast dioxini, i pvi skyni ad pessi efni
heyri einnig undir akveedi um hamarksvidmidunar-
gildi.

Meta skal o6askilegt innihald dioxins i fodri i 1josi
nuverandi bakgrunnsgilda mengunar sem eru mis-
munandi fra einu fodurefni til annars. Fastsetja skal
hamarksvidmidunargildi, ad teknu tilliti til bakgrunns-
mengunar, vi0 strong en p6 raunhaef mork.

Til ad tryggja ad allir rekstraradilar, sem koma vid
sOgu i feedukedjunni, leggi sig alla fram og geri allt
sem naudsynlegt reynist til ad takmarka tilvist dioxina
i foori og matvelum skulu gildandi hamarks-
vidmidunargildi endurskodud innan tilskilins frests i
pvi skyni ad lekka hamarksviomidunargildin. Fyrir
ari0 2006 skal hafa tekist ad minnka heildarvahrif,
sem menn verda fyrir af voldum dioxina, um a.m.k.
25%.

Fodurblondur og fodurefni r jurtarikinu innihalda
venjulega ekki dioxin 1 miklum styrk. bar sem fodur-
efni Or jurtarikinu eru langstersti hluti pess fodurs
sem margar dyrategundir éta er videigandi ad setja
hamarksvidmidunargildi fyrir pessi fodurefni. Pvi
nakvemari sem greiningaradferdin er peim mun
kostnadarsamara og timafrekara verdur eftirlitid med
dioxini. Par sem mikilveegt er ad greind séu eins morg
syni og mogulegt er skulu fyrirhugud hamarksvid-
midunargildi vera ivid herri en venjuleg bakgrunns-
gildi, ad pvi tilskildu ad pau feli i sér efri mork.
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18) Pad er afar mikilveegt ad minnka umfang saman-
lagdrar mengunar i f60ri. Pad er pvi alveg naudsyn-
legt ad setja bann vid pvi ad blanda fodurefnum og
fodri, par sem farid er ad hamarksvidmidunargildi,
saman vid fodurefni eda fodur sem fer yfir petta
hamarksvidmidunargildi.

19) Breyta ber tilskipun 1999/29/EB til samremis vid
petta.

20) Fastanefndin um fodur sendi ekki fra sér jakveett alit.
Framkvaemdastjornin hefur pvi ekki getad sampykkt
pau akvaedi sem hun fyrirhugadi ad setja samkvaemt
malsmedferdinni sem melt er fyrir um 1 13. gr.
tilskipunar 1999/29/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Akvaedum 1. og II. vidauka vid pessa tilskipun er hér med
breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta, eigi sidar en
1. juli 2002, naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeli til ad
fara ad tilskipun pessari. bau skulu tilkynna pad fram-
kvaemdastjorninni pegar i stad.

bau skulu beita pessum dkvaedum fra og med 1. juli 2002.
begar adildarrikin sampykkja pessi dkvaedi skal vera i peim

tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
per eru birtar opinberlega.

Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

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

3. gr.

1. Endurskoda skal akvaedin, sem um getur i 1. gr., eigi
sidar en 31. desember 2004 i 1jési nyrra gagna um tilvist
dioxina og PCB-efna sem likjast dioxini, einkum i pvi skyni
a0 lata PCB-efni, sem likjast dioxini, heyra undir gildin sem
akvordud hafa verid.

2. Endurskoda skal akveedin, sem um getur i 1. gr., eigi
sidar en 31. desember 2006 med pad ad markmidi ad lakka
verulega hamarksviomidunargildin.

4. gr.

Tilskipun pessi 0dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartioindum Evropubandalaganna.

5. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 27. névember 2001.

Fyrir hénd rddsins,
A.NEYTS-UYTTEBROECK

forseti.
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VIDAUKI

Akvaedum I. og I1. vidauka vid tilskipun 1999/29/EB er breytt sem hér segir:

1. Akvaedum I. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

i stad lidar ,,B. Afurdir i 21. 1id i toflunni komi eftirfarandi:

Hamarksinnihald i mg/kg

Efni, afurdir Fodur (milljonarhlutar) fyrir f6dur med
12% rakainnihald
1 2 (©))
,,21. Dioxin (summa fjolkléradra | Oll fodurefni ur jurtarikinu, | 0,75 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
dibenso-para-dioxina p.m.t. jurtaoliur og aukaafurdir &)
(PCDD) og fjolkloradra
dibenséfirana (PCDF), | steinefni

gefid upp sem eiturjafngildi
Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunarinnar (WHO),
med pvi ad nota WHO-TEF
(eiturjafngildisstudlar  fra
1977)) PCDD/F

1,0 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
&)

Dyrafita, p.m.t. mjolkurfita og
eggjafita

2,0 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
)

Adrar afurdir af landdyrum,
pb-m.t. mjolk, mjolkurafurdir, egg
og eggjaafurdir

O,ZS ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
)

Fisklysi

6 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg (*°)

Fiskur, onnur sjavardyr, afurdir
peirra og  aukaafurdir, ad
undanskildu fisklysi (')

1,25 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
&)

Foourblondur, ad undanskildum
fodurblondum  fyrir  loddyr,
geludyraféour og fiskafodur

0,75 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
&)

Fiskafoour
Geludyrafodur

2,%5 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
(5, )“

b) ilok L. vidauka beetist eftirfarandi nedanmalsgreinar vid:

() Efti styrkleikamork: efri styrkleikamérk eru reiknud at fra peirri forsendu ad 611 gildi hinna ymsu skyldu
efna, sem eru undir magngreiningarmérkum, séu jofh magngreiningarmoérkunum.

(®) Endurskoda skal pessi vidmidunarmérk i fyrsta sinn fyrir 31. desember 2004 { 1josi nyrra gagna um tilvist
dioxina og PCB-efna sem likjast dioxini, einkum i pvi skyni ad fella PCB-efni, sem likjast dioxini, inn i pau
gildi sem sett hafa verid og sem verda sidan endurskodud fyrir 31. desember 2006 med pad ad markmidi ad

leekka viomidunarmorkin til muna.

Ferskur fiskur, sem er athentur beint og notadur an millistigsvinnslu vid framleidslu a fodri fyrir loddyr, er
undanskilinn pessum vidmidunarmorkum. Afurdirnar, unnin dyraprétin sem eru framleidd ur pessum
loddyrum, mega ekki komast inn i feedukedjuna og bannad er ad nota paer sem fodur fyrir hisdyr sem eru alin

og reektud til matvaelaframleidslu.*
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2. Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

i stad 4. lidar A-hluta i t6flunni komi eftirfarandi:

Hamarksinnihald i mg/kg

Efni, afurdir Fodur (milljonarhlutar) fyrir fodur med
12% rakainnihald
M 2 3)
4. Dioxin (summa fjolkloradra | Oll fédurefni ur jurtarikinu, | 0,75 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg

dibens6-para-dioxina (PCDD)
og fjolkloradra dibenséfurana
(PCDF), gefid upp sem
eiturjafngildi Alpjodaheil-
brigdismalastofhunarinnar

(WHO), med pvi ad nota
WHO-TEF  (eiturjafngildis-
studlar fra 1977)) PCDD/F

b.m.t. jurtaoliur og aukaafurdir

*)

Steinefni

1,0 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
*)

Dyrafita, p.m.t. mjolkurfita og
eggjafita

2,0 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
(6!

Adrar afurdir af landdyrum,
b.m.t. mjolk, mjolkurafurdir, egg
og eggjaafurdir

075 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
(@)

Fisklysi

6 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg (>

Fiskur, onnur sjavardyr, afurdir
peirra og  aukaafurdir, ad
undanskildu fisklysi (*)

12,%5 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
()

Foourblondur, ad undanskildum
foourblondum  fyrir  loddyr,
geeludyrafédur og fiskafodur

0,75 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
&)

Fiskafoour
Geludyrafodur

2,25 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg
(oM

b) 2.nedanmalsgrein i lok A-hluta skal eytt og i stad hennar komi eftirfarandi nedanmalsgreinar:

() Efri styrkleikamork: efii styrkleikamérk eru reiknud ut fra peirri stadreynd ad 611 gildi hinna ymsu skyldu
efna, sem eru undir magngreiningarmérkum, séu j6fn magngreiningarmérkunum.

() Endurskoda skal pessi vidmidunarmérk i fyrsta sinn fyrir 31. desember 2004 i 1josi nyrra gagna um tilvist
dioxina og PCB-efni sem likjast dioxini, einkum i pvi skyni ad fella PCB-efni, sem likjast dioxini, inn i
pau gildi sem sett hafa verid og sem verda sidan endurskodud fyrir 31. desember 2006 med pad ad
markmidi ad leekka vidmidunarmérkin til muna.

(*) Ferskur fiskur, sem er afhentur beint og notadur an millistigsvinnslu vid framleidslu 4 fo8ri fyrir loddyr,
er undanskilinn pessum vidmidunarmérkum. Afurdirnar, unnin dyraprétin sem eru framleidd r pessum
loddyrum, mega ekki komast inn i faedukedjuna og bannad er ad nota paer sem fodur fyrir hiisdyr sem eru
alin og rektud til matvaelatramleidslu.*
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2002/1/EB

2003/EES/23/19

fra 7. januar 2002

um breytingu 4 tilskipun 94/39/EB ad pvi er varodar féour til studnings vid lifrarstarfsemi
vegna langvinnrar lifrarbilunar (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/74/EBE fra
13. september 1993 um fo6our sem er midad vid sérstok
naringarmarkmid ('), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun 1999/29/EB (%), einkum c-1id 6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Framkvamdastjornin hefur, med tilskipun
94/39/EB (%), eins og henni var breytt med tilskipun
95/9/EB (*), sampykkt skra yfir fyrirhugada notkun
fodurs med sérstok neringarmarkmid i huga.

2)  Frekari visindarannsoknir hafa synt ad engin porf er 4
ad minnka eda breyta fituinnihaldi 1 f6dri til studnings
vid lifrarstarfsemi vegna langvinnrar lifrarbilunar hja
kottum og hundum. Pad hefur aftur & moéti reynst
gagnlegt ad tilgreina & merkimidanum ad dyr, sem fa
slikt fodur, skuli ztid hafa adgang ad vatni.

3)  Breyta ber tilskipun 94/39/EB til samreemis vid petta.

4)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um fodur.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtio. EB L 5, 9.1.2002, bls. 8, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 79/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 16.

(') Stjtid. EB L 237, 22.9.1993, bls. 23.

(°) Stjtio. EBL 115, 4.5.1999, bls. 32.

() Stjtid. EB L 207, 10.8.1994, bls. 20.

(") Stjtio. EB L 91, 22.4.1995, bls. 35.

!

EN

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Vidaukanum vid tilskipun 94/39/EB er breytt til samreemis
vid vidauka pessarar tilskipunar.

2. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
20. ndévember 2002. bau skulu tilkynna pad framkvamda-
stjorninni pegar i stad.

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

3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 7. januar 2002.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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[ B-hluta vidaukans vid tilskipun 94/39/EB komi eftirfarandi i stad textans i dalknum ,,Sérstok naeringarmarkmid® ,,Studningur vid lifrarstarfsemi vegna langvinnrar lifrarbilunar® hja kéttum og hundum:

Sérstok naeringarmarkmid

Mikilvaegir eiginleikar neeringarefna

Tegundir eda flokkar

Upplysingar 4 merkimidum

Ra016g0 lengd notkunar

Onnur dkvaedi

dyra
1 2 3 4 5 6
»Studningur vid lifrarstarfsemi vegna | Hagaodaprotin, hoflega mikid af | Hundar Protingjafi (-gjafar) Upphaflega allt ad | A umbudunum, ilatinu eda
langvinnrar lifrarbilunar protini, mikid af lifsnaudsynlegum Innihald lifsnaudsynlegra 6 manudir merkimidanum komi fram: ,,ZEskilegt
fitusyrum og mikid af fitusyra er ad leita 4alits dyraleknis adur en
audmeltanlegum sykrum Audmeltan U notkun  hefst eda  adur en
uomeltanlegar - sykrur, ,b'm't' notkunartimabil er lengt.*
medferd beirra, eftir pvi sem .
vid & I notkunarleidbeiningum komi fram:
Natrium ,Dyrin skulu tid hafa adgang ad
vatni.”
Kopar alls
Hageodaprotin, hoflega mikid af | Kettir Protingjafi (-gjafar) Upphaflega allt ad | A umbtdunum, ilatinu eda

prétini og mikid af lifsnaudsynlegum
fitusyrum

Innihald
fitusyra

lifsnaudsynlegra

Natrium
Kopar alls

6 manudir

merkimidanum komi fram: ,,ZEskilegt
er ad leita alits dyraleknis adur en
notkun hefst eda adur en
notkunartimabil er lengt.*

I notkunarleidbeiningum komi fram:
,Dyrin skulu tid hafa adgang ad
vatni.”
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TILSKIPUN FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR 95/6/EB

2003/EES/23/20

fra 20. mars 1995

um breytingu 4 1. og I1. vidauka vid tilskipun radsins 66/402/EBE um markadssetningu
sadkorns(*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. juni
1966 um markadsetningu sadkorns ('), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun framkvaemdastjérnarinnar
93/2/EBE (%), einkum 21. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Rugblendingar heyra wundir gildissvid tilskipunar
66/402/EBE en 1 tilskipuninni eru ekki fastsett hvada skil-
yrdi purfi ad uppfylla um reektun og sadkorn rigblendinga.

Til ad fastsetja slik skilyrdi var sampykkt akvoroun
framkvamdastjornarinnar 89/374/EBE fra 2. juni 1989 um
skipulag timabundinna tilrauna, samkvaemt tilskipun rads-
ins 66/402/EBE um markadssetningu sadkorns, til ad
akvarda hvaoda skilyrdi purfi ad uppfylla um raektun og
sadkorn ragblendinga (*), eins og henni var sidast breytt
med akvordun 92/520/EBE (4.

bessum tilraunum lauk 30. juni 1994.

A grundvelli nidurstadna sem fengust ar pessum tilraunum
er ni hegt ad fastsetja skilyrdi um rektun og sadkorn
rigblendinga og I. og II. vidauka vid tilskipun 66/402/EBE
skal breytt til samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vio alit fastanefndarinnar um frae og fjolgunar-
efni i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Akvaedum 1. og II. vidauka vid tilskipun 66/402/EBE er
hér med breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa
tilskipun.

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 67, 25.3.1995, bls. 30, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn.
Sja EES-viobeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtio. EB nr. L 125, 11. 7. 1966, bls. 2309/66.

Stjtid. EB nr. L 54, 5. 3. 1993, bls. 20.

Stjtio. EB nr. L 166, 16. 6. 1989, bls. 66.

Stjtid. EB nr. L 325, 11. 11. 1992, bls. 25.

D

A
NN N

2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 30. juni 1995. Pau skulu tilkynna pad fram-
kvaemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pear eru birtar 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.

3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evréopubandalaganna.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 20. mars 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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1. Eftirfarandi breytingar eru gerdar a L. vidauka:

a)

b)

i2. og 3. 1id komi ordin ,,nema blendingar & eftir ordunum Secale cereale.
Eftirfarandi 3. 1i0 a er skotid inn:
,»3a. Rugblendingar.

a) Raktunin skal uppfylla eftirfarandi stadla um fjarlegd fra nalegum frjogjofum sem getur orsakad
ozskilega, utanadkomandi freevun.

Reaektun Lagmarksfjarlegd
1 2
— vid reektun stofnsadkorns
— par sem karlofrjosemi er beitt 1 000 m
— par sem karlofrjosemi er ekki beitt 600 m
— vid rektun vottads stofnsadkorns 500 m

b) Rektunin skal vera hrein og 6svikin ad pvi er vardar pattacinkenni, p.m.t. karlofrjésemi.
Einkum skal uppfylla eftirfarandi stadla og skilyrdi:

i) fjoldi plantna af tegundunum i rektuninni sem eru greinilega ekki i samrami vid pattinn ma ekki
vera meiri en

— ein 4 hverja 30 m? fyrir reektun stofnsadkorns,

— ein 4 hverja 10 m? fyrir reektun vottads sadkorns en i opinberum akurskodunum gildir pessi
stadall adeins um kvenpattinn,

ii) pegar um stofnsadkorn er ad raeda par sem karlofrjosemi er beitt skal ofrjosemin vera 98% hid
minnsta.

c) bar sem vid 4 skal vottad sadkorn rektad med blandadri rektun med karlofrjosomum kvenpeetti og
karlpeetti en pad endurheimtir karlfrjésemi.*

2. Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a II. vidauka:

a)

b)

<)

i 1. 1id0 komi ordin ,blendingsafbrigdi af Secale cereale, Sorghum spp. og Zea mays* i stad ordanna
,.blendingsafbrigdi af Sorghum spp. og Zea mays*.

Eftirfarandi beetist vio 1. 1id:
,,C. Rugblendingar

Saokorn er pvi adeins vidurkennt sem vottad sadkorn ad tekid sé fullt tillit til nidurstadna i opinberri
eftirkdnnunarpréfun & opinberum synum stofnsadkorns teknum & vaxtarskeidi sadkornsins sem athent er til
vottunar sem vottad sadkorn til ad ganga Ur skugga um ad profunin syni ad stofnsadkornid uppfylli paer
krofur, sem meelt er fyrir um i pessari akvordun, um ad stofnsadkorn sé 0svikid og hreint ad pvi er vardar
pattaeinkenni, p.m.t. karlofrjosemi.

Eftirfarandi komi 1 stad 3. gr.:
,.3. Halda skal skadlegum lifverum sem draga tr notagildi sadkornsins i lagmarki.

Einkum skal sadkornid uppfylla eftirfarandi stadla ad pvi er vardar Claviceps purpurea (mesti fjoldi
drjola eda drjolabrota i syni af peirri pyngd sem tilgreind er i 3. dalki III. vidauka).



8.5.2003

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/57

Flokkur Claviceps purpurea
1 2
Korn nema rugblendingar:
— stofnsadkorn 1
— vottad sadkorn 3
Rugblendingar:
— stofnsadkorn 1
— vottad sadkorn 4(a)

(a) Efsyni af tilgreindri pyngd inniheldur fimm drjola eda drjolabrot skal pad teljast uppfylla stadlana ef annad syni af
somu pyngd inniheldur ekki meira en fjora drjola eda drjolabrot.*
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TILSKIPUN FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR 96/18/EB

2003/EES/23/21

fra 19. mars 1996

um breytingu 4 ymsum tilskipunum radsins um markadssetningu frzes og fjolgunarefnis (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. jani
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med 16gum um adild Austurrikis, Finnlands
og Svipjédar, einkum a-1id 21. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja (°), eins
og henni var sidast breytt med 16gum um adild Austurrikis,
Finnlands og Svipjédar, einkum a-1id 20. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/458/EBE fra
29. september 1970 um markadssetningu matjurtafraja (),
eins og henni var sidast breytt med logum um adild
Austurrikis, Finnlands og Svipj6dar, einkum a-lid 40. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

[ 1j6si framfara 4 svidi visinda og takni ber ad breyta
tilskipunum 66/401/EBE, 69/208/EBE og 70/458/EBE af
astedum sem eru settar fram hér a eftir.

Nugildandi  alpjodareglur, p.e. reglur  Alpjddlegu
samtakanna um eftirlit med frei og Efnahags- og
framfarastofnunarinnar (OECD) hafa verid endurskodadar
ad pvi er vardar hamarkspyngd framleidslueininga frees
tiltekinna tegunda. Rétt pykir ad bandalagid sampykki
endurskodunina.

Endurskoda skal pvi reglur bandalagsins vardandi
hamarkspyngd framleidslueininga frees bessara tilteknu
tegunda til samreemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari tilskipun, eru i
samremi vid alit fastanefndar um frae og fjolgunarefni i
landbtinadi, gardyrkju og skograckt.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar 4 tilskipun
66/401/EBE:

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 76, 26.3.1996, bls. 21, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

(') Stjtid. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66.

() Stjtio. EB nor. L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

() Stjtid. EB nr. L 225, 12. 10. 1970, bls. 7.

i 2. dalki t6flunnar i III. vidauka komi ,25“ i stad ,,20¢
pegar um er ad reeda

— Lupinus albus
— Lupinus angustifolius
— Lupinus luteus
— Pisum sativum
— Vicia faba
0g

— Vicia sativa.
2. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
69/208/EBE:

i 2. dalki toflunnar i I1I. vidauka komi ,,25° alls stadar i stad
20 og ,,25“ 1 stad ,,10* pegar um er ad reda Carthamus
tinctorius.

3. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
70/458/EBE:

istad 1. lidar i III vidauka komi eftirfarandi:

,»1. Hamarkspyngd framleidslueiningar fraes:

a) fre Phaseolus vulgaris, Pisum

sativum og Vicia faba 25 tonn;
b) fre sem er ekki minna en

hveitikorn, nema  Phaseolus

vulgaris, Pisum sativum og Vicia

faba 20 tonn;
¢) free sem er minna en hveitikorn 10 tonn.

Hamarkspyngd framleidslueiningar frees ma ekki vera
meiri en sem nemur 5%.

4. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
1. jali 1996. bau skulu tilkynna pad framkvemdastjérninni
pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
paer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nénari
reglur um slika tilvisun.
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2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu
akveedi ur landsldgum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

5. gr.

Tilskipun pessi 00last gildi daginn eftir ad hin birtist {
Stjornartidindum Evropubandalaganna.

6. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 19. mars 1996.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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TILSKIPUN RADSINS 96/72/EB

2003/EES/23/22

fra 18. november 1996

um breytingu 4 tilskipunum 66/400/EBE, 66/401/EBE, 66/402/EBE, 66/403/EBE,
69/208/EBE og 70/458/EBE um markadssetningu sykurrofufraeja, féourjurtafraeja,
saokorns, kartofluiitsaedis, oliu- og trefjajurtafraeja og matjurtafraeja (*)

RADP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

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

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinnar (1),
med hlidsjon af aliti Evropupingsins (%),

med hlidsjon af aliti

efnahags- og
félagsmalanefndarinnar A,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

[ grein G i sattmalanum um Evrépusambandid var heitid
,~Evropubandalagid® sett 1 stad heitisins ,,Efnahagsbandalag
Evropu®. | stad skammstéfunarinnar ,,EBE“ komi par af
leidandi skammstofunin ,,EB.

Skammstofunin  ,,EBE®“ birtist 1 tilteknum akvadum
tilskipana 66/400/EBE (%), 66/401/EBE (°), 66/402/EBE (°),
66/403/EBE (7), 69/208/EBE (*) og 70/458/EBE (°) um
markadssetningu sykurrofufraja, fodurjurtafraeja, sadkorns,
kartoflutits®dis, oliu- og trefjajurtafreeja og matjurtafraeja
og einkum { tengslum vid umbudir og merkingar sadkorns.
bvi pykir vid hefi ad i stad skammstéfunarinnar ,,EBE*
komi skammstofunin ,,EB* i framangreindum akvadum.

Oftast eru pantadar miklar birgdir af merkimidum fyrir fram
og pvi skal heimila ad nota merkimida sem bera
skammstéfunina ,,EBE* afram 4 tilteknu adlogunartimabili.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist 1 Stjtid. EB L 304, 27.11.1996, bls. 10, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls.
17.

(') Stjtid. EB nr. C 157, 1. 6. 1996, bls. 15.

() Stjtid. EB nr. C 166, 10. 6. 1996, bls. 243.

() Aliti var skilad 25. september 1996 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum EB).

() Stjtio. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2290/66. Tilskipuninni var sidast breytt
med adildarsattmalanum fra 1994.

() Stjtid. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 96/18/EB (Stjtid. EB nr. L 76, 26.
3.1996, bls. 21).

(®) Stjtid. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2309/66. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvemdastjornarinnar 95/6/EB (Stjtid. EB nr. L 67, 25. 3.
1995, bls. 30).

() Stjtid. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2320/66. Tilskipuninni var sidast breytt
med akvoroun framkvaemdastjornarinnar 96/16/EB (Stjtid. EB nr. L 6, 9. 1.
1996, bls. 19).

(x) Stjtid. EB nr. L 169, 10. 7. 1969, bls. 3. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 96/18/EB (Stjtid. EB nr. L 76,
26. 3. 1996, bls. 21).

A Stjtid. EB nr. L 225, 12. 10. 1970, bls. 7. Tilskipuninni var sidast breytt
me0 tilskipun framkvamdastjornarinnar 96/18/EB (Stjtid. EB nr. L 76,
26. 3. 1996, bls. 21).

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Breyta skal tilskipunum 66/400/EBE, 66/401/EBE,
66/402/EBE, 66/403/EBE, 69/208/EBE og 70/458/EBE sem
hér segir:

1.1 tilskipun 66/400/EBE komi skammst6funin ,,EB* i:

— G-hluta 1. lidar 2. gr.,
— 1,2, 0og 3. mgr. 10. gr.,
— 1.mgr. 11. gr.,
— l.og2.mgr. 11. gr. a,
— 1l.gr. b,
— 60rum undirlid 1. mgr. 14. gr., og
— 1. 1id, og fyrirsogn B-hluta og I. hluta A-hluta
II1. vidauka,
i stad skammstofunarinnar ,EBE*.
2. 1 tilskipun 66/401/EBE komi skammstofunin ,,EB* i

— F- og G-hluta 1. lidar 2. gr.,

— 1.,2. 0g 3. mgr. 9. gr.,

— 1. mgr. 10. gr.,

— 1. 0g 2. mgr. 10. gr. a,

— 10. gr. b,

— 3.mgr. 13. gr.,

— bridja undirlid 1. lidar 14. gr.,

— 1. 1id b-lidar og 1. 1id. a-lidar I. hluta A-hluta
IV. vidauka,

— 1,3,4., 5., 6. 0g 7.1i0 c-lidar, 1. 1id b-lidar, 1. 1id
a-lidar og fyrirsdgn B-hluta IV. vidauka,

i stad skammstofunarinnar ,EBE*.

3.1 tilskipun 66/402/EBE komi skammstofunin ,,EB* i
1.1i0 a-lidar A-hluta i 1IV. vidauka 1 stad
skammstofunarinnar ,,EBE®.

4. | tilskipun 66/403/EBE komi skammst6funin ,,EB* i
1.1id0 A-hluta III. vidauka i stad skammstéfunarinnar
.EBE*.

5.1 tilskipun 69/208/EBE komi skammstofunin ,,EB* i
1.1i0 a-lidar A-hluta 1 IV.vidauka og 1. lid b-lidar
A-hluta i IV. vidauka i stad skammstofunarinnar ,,EBE* .

6. 1 tilskipun 70/458/EBE komi skammstofunin ,,EB :

— 1. mgr. 25. gr., og

— 1. 1id a-lidar B-hluta og 1. lid a-lidar B-hluta i
IV. vidauka,

i stad skammstofunarinnar ,,EBE*.
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2. gr.

Heimilt er ad nota fyrirliggjandi birgdir af merkimidum,
sem bera skammstofunina ,,EBE®, til 31. desember 2001.

3. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari pann 1. juli
1997. bau skulu tilkynna pad framkvamdastjérninni pegar i
stad.

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

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad framkvaemdastjorninni
berist helstu akvaeoi landslaga sem sett eru a pvi svidi sem

pessi tilskipun neer til. Framkvemdastjornin skal tilkynna
pad hinum adildarrikjunum.

4. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun
birtist 1 Stjornartioindum Evropubandalaganna.

5. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 18. névember 1996.
Fyrir hond radsins,

I. YATES

forseti.
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TILSKIPUN FRAMKY £MDASTJORNARINNAR 1999/8/EB

2003/EES/23/23

fra 18. februar 1999

um breytingu 4 tilskipun radsins 66/402/EBE um markadssetningu sadkorns (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. jani
1966 um markadsetningu sadkorns ('), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun radsins 98/96/EB (%), einkum
a-lio 21. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

begar um er ad reda sadkorn rughveitis sem @tlunin er ad
markadssetja & peirra eigin yfirradasvaedi, mega adildarrikin
skerda lagmarksspirunarheefni, sem krafist er i II. vidauka, i
80%.

bessi moguleiki stendur ekki til boda eftir 1. febraar 2000
samkvaemt framangreindri tilskipun.

Samkvemt nuverandi visinda- og teknipekkingu virdist
erfidleikum had ad framleida i bandalaginu sadkorn
rughveitis med spirunarhafni sem uppfyllir krofurnar i
II. vidauka.

[ ljosi visinda- og taeknipekkingar er vid hafi ad skerda
lagmarksspirunarhafni hreins fraes i 80%.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun, eru i
samraemi vid alit fastanefndarinnar um frae og fjdlgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skogreaekt.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

A-hluta 2. pattar II. vidauka vio tilskipun 66/402/EBE er
breytt sem hér segir: Pegar um er ad raeda rughveiti komi
,,80 1 stad tolunnar ,,85* i 60rum dalki.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad akvedum pessarar
tilskipunar eigi sidar en 1. febraar 2000. bau skulu tilkynna
pad framkvemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkvaedi skal vera i peim
tilvisun { pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
par eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
reglur um slika tilvisun.

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

3. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 18. febraar 1999.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 50, 26.2.1999, bls. 26, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

() Stjtio. EB 125, 11. 7. 1966, bls. 2039/66.

() Stjtid. EB L 25, 1. 2. 1999, bls. 27.
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TILSKIPUN FRAMKV £AMDASTJORNARINNAR 1999/54/EB

2003/EES/23/24

fra 26. mai 1999

um breytingu 4 tilskipun radsins 66/402/EBE um markadssetningu sadkorns (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. jani
1966 um markadssetningu sadkormns ('), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 1999/8/EB (%), einkum 1. magr.
b 2. gr. og 21. gr. b,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ framangreindri tilskipun eru dkvadi um ad fella
blendinga af sjalffrevandi rughveiti undir gildissvid
hennar og framkvamdastjorninni er par med veitt
umbod til ad sampykkja naudsynlegar breytingar a
skilgreiningunum 1 1. mgr. 2. gr. peirrar tilskipunar.
bar sem mikilvaegi blendinga af sjalffrevandi rig-
hveiti hefur aukist mikid i bandalaginu skal fella pa
undir gildissvid tilskipunarinnar og af peim sékum
skal sampykkja breytingar a skilgreiningum a ,,stofn-
sadkorni“ og ,,vottudu sadkorni‘.

2) 1 framangreindri tilskipun er ekki fastsett hvada
skilyrdi raektun og sadkorn blendinga Avena sativa,
Hordeum vulgare, Oryza sativa, Triticum aestivum,
Triticum durum, Triticum spelta og sjalffreevandi
Triticosecale skulu upptylla. Fastsetja ma slik skilyrdi
og breyta skal 1. og II. vidauka vid tilskipun
66/402/EBE til samraemis vid pad. bar sem mikilveegi
framangreindra blendinga hefur aukist mikid i
bandalaginu skal fastsetja hvada skilyrdi purfi ad
uppfylla um rektun og sddkorn peirra pegar idefni,
sem veldur kynblondun, er notad vid framleidslu
sadkornsins.

3)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og
fjdlgunarefni i landbuinadi, gardyrkju og skograekt.

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 142, 5.6.1999, bls. 30, var nefnd
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. jani 2002
um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn. Sja EES-vidbzati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna
nr. 49, 3.10.2002, bls. 17.

() Stjtio. EB 125, 11.7.1966, 309/66, bls. 2.

() Stjtio. EB L 50, 26.2.1999, bls. 26.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a tilskipun
66/402/EBE:

1. 1 a-lid C-lidar 1. mgr. 2. gr. komi eftirfarandi i stad
inngangssetningarinnar:

»Stofnsadkorn (hafra-, bygg-, hrisgrjona-, rug-, hveiti-,
durumhveiti-, speldis- og sjalffrevandi rughveiti-
blendingar)“;

2.1 E-lid 1. mgr. 2. gr. komi eftirfarandi i stad
inngangssetningarinnar:

»Vottad sadkorn (kanarigras, nema blendingar, ragur,
durra, afrikudirra, mais og hafra-, bygg-, hrisgrjona-,
hveiti-, durumhveiti-, speldis- og sjalffrevandi rug-
hveitiblendingar): fre®;

3. 1 3. 1id 1. vidauka komi eftirfarandi i stad fyrstu og
annarrar setningar:

»Raktunin skal vera 6svikin og hrein ad pvi er vardar
afbrigdi eda ef um er ad rada rektun skyldleikaraekt-
adrar linu 6svikin og hrein ad pvi er vardar einkenni
hennar. Vid framleidslu sadkorns af blendingsafbrigdum
skulu framangreind 4kvaedi einnig gilda um patta-
einkenni, p.m.t. karl6frjosemi eda endurheimt frjosemi®;

4. eftirfarandi 3. lidur b beetist vio i I. vidauka:

»3b.  Raektun til ad framleida sadkorn af hafra-, bygg-,
hrisgrjona-, hveiti-, durumhveiti-, speldis- og
sjalffreevandi rughveitiblendingum

a) raektunin skal uppfylla eftirfarandi stadla um
fjarlegd fra nalegum frjogjofum sem getur
orsakad ozskilega, utanadkomandi freevun:

— lagmarksfjarlegdin milli kvenpattarins
og allra annarra afbrigda somu tegundar,
nema raktunar med karlpeetti, skal vera
25 m,

— ekki parf ad virda fjarlegdarmorkin ef
nagileg vernd er gegn 6@skilegri, utan-
adkomandi freevun.
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5.

b) Raktunin skal vera osvikin og hrein ad pvi
er vardar pattaeinkenni.

Ef idefni, sem veldur kynblondun, er notad
vid framleidslu sadkornsins skal uppskeran
uppfylla eftirfarandi stadla eda Onnur
skilyroi:

i) hreinleiki hvers pattar ad pvi er vardar
afbrigdi skal vera a.m.k.:

— 99,7% fyrir hafra, bygg, hrisgrjon,
hveiti, durumhveiti og speldi,

— 99,0% fyrir sjalffreevandi raghveiti;

ii) kynblondun skal vera a.m.k. 95%. Meta
skal hlutfall kynblondunar i samremi vid
nuverandi  alpjodlegar adferdir svo
framarlega sem slikar adferdir séu fyrir
hendi. Ef kynblondun er akvordud pegar
profun stendur yfir &4 sadkorninu fyrir
vottun parf ekki ad dkvarda kynblondun
vid akurskodun.*;

i 1. lid II. vidauka komi eftirfarandi i stad fyrstu og
annarrar setningar:

,,Reektunin skal vera 6svikin og hrein ad pvi er vardar
afbrigdi eda ef um er ad reda raektun skyldleikaraktad-
rar linu 6svikin og hrein ad pvi er vardar einkenni
hennar. Vid framleidslu sadkorns af blendingsafbrigdum
skulu  framangreind 4akvedi einnig gilda um
pattaecinkenni, p.m.t. karlofijosemi eda endurheimt
frjosemi®;

i fyrirsdgninni 1 lid Aa 1 1. 1id II. vidauka baetist ,,nema
blendingar® vid a eftir ,,Triticosecale*,

eftirfarandi pattur beetist vid 1 1id Aa i 1. 1id II. vidauka:

,Ab. Hafra-, bygg-, hrisgrjona-, hveiti-, durumhveiti-,
speldis- og sjalffrevandi raghveitiblendingar.

Hreinleiki sadkornsins 1 flokknum ,,vottad
sadkorn skal vera a.m.k. 90%. Hreinleikinn ad
pvi er vardar afbrigdi skal rannsakadur &
videigandi hlutfalli syna 1 opinberum eftirkdnn-
unarprofum.

2. gr.

1. Adsildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad akvaedum pessarar tilskipunar
eigi sidar en 1.jali 2000. Pau skulu tilkynna pad fram-
kveemdastjorninni pegar i stad.

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

3. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Gjort 1 Brussel 26. mai 1999.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/25

fra 9. september 1994

um tilhégun timabundinnar tilraunar til sélu 4 freei i lausu til notenda (*)

(94/650/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjérnarinnar
92/19/EBE (*), einkum 13. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. jani
1966 um markadssetningu sadkorns (), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 93/2/EBE (%), einkum 13. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvemt dkvaedum fyrrnefndra tilskipana mé einungis
markadssetja free og sadkorn i lokudum umbidum med lok-
unarbiinadi og merkingum.

Midad vid nugildandi framkvaemd 4 markadssetningu fraes,
einkum adferdir vid ad flytja free i lausu til notenda, er
naudsynlegt ad einfalda dkvadin um lokunarbiinad og
merkingar & pokkum.

bvi hefur verid haldid fram a0 sala a fri i lausu til notenda
geti studlad ad umtalsverdri leekkun kostnadar i tengslum
vid pokkun, umbtdaefni og forgun.

bvi hefur einnig verid haldid fram ad sala a fraei i lausu til
notenda hafi engin oheppileg ahrif & geedi fraesins midad vid
pau gaedi sem fast med niigildandi kerfi.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtio. EB L 252, 28.9.1994, bls. 15, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

(') Stjtid EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66.

(°) Stjtio EB nr. L 104, 22. 4. 1992, bls. 61.

() Stjtid EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2309/66.

(") Stjtido. EB nr. L 54, 5. 3. 1993, bls. 20.

BN

Ekki er haegt ad stadfesta pessar fullyrdingar & vettvangi
bandalagsins enn sem komid er & grundvelli peirra upp-
lysinga sem liggja fyrir.

bvi ber ad skipuleggja timabundna tilraun med sérstokum
skilyrdum 1 peim tilgangi ad meta hvort framangreindar
fullyrdingar standast & vettvangi bandalagsins.

Skilyrdin fyrir pessari tilraun ber ad skilgreina med peim
hatti ad unnt sé ad safna sem mestum upplysingum &
vettvangi bandalagsins, pannig ad haegt sé ad draga
alyktanir med tilliti til hugsanlegra sidari breytinga a
akvadum bandalagsins.

A0 Dpvi er tekur til pessarar tilraunar ber ad leysa
adildarrikin undan tilteknum skuldbindingum sem melt er
fyrir um i vidkomandi tilskipunum.

Réostafanirnar, sem kvediod er 4 um i pessari akvordun, eru {
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Hér med er timabundin tilraun innleidd & vettvangi banda-
lagsins, med peim skilyrdum sem eru tilgreind i 2. gr., i
peim tilgangi ad meta hvort sala & fraei i lausu til notenda
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getur studlad ad lekkun kostnadar i tengslum vid pdkkun,
umbudaefni og forgun an pess ad pad hafi dheppileg ahrif &
g®di pess fraes sem notendum stendur til boda.

2. gr.
Skilyrdin, sem um getur i 1. gr., skulu vera sem hér segir:
a) tilraunin takmarkast vid vottad frae i 6llum flokkum af:

— gréaertum,
— hestabaunum,

— korni, nema mais;

b) ilat med freei, sem 4 ad selja beint til notanda, skulu
innihalda free sem hefur verid vottad i samremi vid
krofur i tilskipun 66/401/EBE eda tilskipun 66/402/EBE
eftir pvi sem vid &;

c) fraeio skal selt beint til notanda;

d) ilatinu, sem notandinn setur fraid i, skal lokad pegar
pad er ordid fullt;

e) meod fyrirvaraum 1. mgr. 19. gr. tilskipunar 66/401/EBE
eda 1. mgr. 19. gr. tilskipunar 66/402/EBE, eftir pvi sem
vid 4, skal taka opinbert syni, ad minnsta kosti
slembisyni, pegar verid er ad fylla ilatin sem um getur i
d-1ig;

f) upplysingarnar & opinbera merkimidanum skulu einnig
standa & fylgisedli sem seljandinn athendir notandanum;

g) seljandinn skal, i lok hvers almanaksars, tilkynna
vidkomandi vottunaradila um pad magn af fraei sem er

selt i lausu;

h) vottunaradili skal fylgjast med tilrauninni;

i) taki adildarriki patt i tilrauninni skal pad athenda hluta
af synunum, sem um getur i e-lid, til samanburdar-
profana bandalagsins.

3. gr.

bau adildarriki sem taka patt i tilrauninni eru hér med leyst
undan beitingu akvada 9. og 10. gr. tilskipunar 66/401/EBE
eda 9. og 10. gr. tilskipunar 66/402/EBE eftir pvi sem vid 4.

4. gr.
1. Oll adildarrikin geta tekid patt i tilrauninni.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni hvort
pau vilja taka patt i tilrauninni.

3. Adildarrikin skulu leggja fyrir framkvamdastjornina og
hin adildarrikin, fyrir lok hvers ars, skyrslu um arangur og
nidurstodur Ur tilrauninni.

4. Tilraunin skal hefjast 1. september 1994 og henni skal
ljuka 31. desember 1997. Adildarrikin geta tekid akvordun
um ad hatta patttdku 1 tilrauninni fyrir 31. desember 1997
telji pau ad framkveemd hennar kunni ad hafa Oheppileg
ahrif 4 geedi freesins. Pau skulu pegar i stad tilkynna hinum
adildarrikjunum og framkvamdastjérninni pad.

5. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 9. september 1994.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
René STEICHEN

framkvemdastjori.
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AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/26

fr4 27. jini 1995

um tilhégun timabundinnar tilraunar samkvemt tilskipun radsins 69/208/EBE til ad
akvarda hvada skilyroi free blendinga og samsettra afbrigda repju og akurfraekals purfi ad

uppfylla (*)
(95/232/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja (), eins
og henni var sidast breytt med 16gum um adild Austurrikis,
Finnlands og Svipjédar, einkum 12. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med tilskipun 69/208/EBE voru ekki sett nein sérstok
skilyrdi sem fre blendinga og samsettra afbrigda repju og
akurfraekals pyrftu ad uppfylla. Enn fremur, ad pvi er vardar
efni sem ekki er opinberlega birt i sameiginlegri skra yfir
stofna nytjajurta i landbunadi, p.m.t. samsett afbrigdi, eru i
fyrmefndri tilskipun hvorki sett sérstok skilyrdi né veitt
heimild til vottunar og markadssetningar sliks efnis.

A grundvelli pess sem pegar er vitad hefur pvi verid haldid
fram ad setja beri skilyrdi sem fra blendinga af repju og
akurfreekali purfa ad uppfylla.

Med svipudum heetti hefur pvi verid haldid fram ad nu skuli
vottun og markadssetning frees af samsettum afbrigdum
heimilud og par af leidandi skuli einnig sett sérstok skilyrdi
um frae slikra samsettra afbrigoa.

Ekki er haegt ad stadfesta pessar stadhefingar 4 vettvangi
bandalagsins enn sem komid er & grundvelli peirra upp-
lysinga sem liggja fyrir.

bvi ber ad skipuleggja timabundna tilraun med sérstokum
skilyrbum i peim tilgangi ad setja skilyrdi sem fre
blendinga og samsettra afbrigda repju og akurfraekals purfa
ad upptylla.

Skilyrdin fyrir pessari tilraun ber ad skilgreina med peim
hatti ad unnt sé ad safna sem mestum upplysingum a
vettvangi bandalagsins, pannig ad hagt s¢ ad draga
alyktanir med tilliti til hugsanlegra sidari breytinga &
akvaedum bandalagsins.

A0 pvi er tekur til pessarar tilraunar ber ad leysa
adildarrikin undan tilteknum skuldbindingum sem melt er
fyrir um { tilskipun 69/208/EBE.

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 154, 5.7.1995, bls. 22, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

(") Stjtid. EB nr. L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

Réostafanirnar, sem kvediod er 4 um i pessari akvordun, eru {
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1. gr.

1. Skipuleggja skal timabundna tilraun 4 vettvangi banda-
lagsins, med peim skilyroum sem eru tilgreind 1 vid-
aukanum, i peim tilgangi ad setja skilyrdi sem frae blend-
inga og samsettra afbrigda repju (Brassica napus L.) og
akurfraekals (Brassica rapa L. var. silvestris (Lam.) Briggs)
purfa ad uppfylla fyrir vottun og markadssetningu sam-
kvemt tilskipun 69/208/EBE.

2. Oll adildarrikin geta tekid patt i tilrauninni.
2. gr.

[ pessari akvordun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

— ,,samsett afbrigdi*: samsetning af vottudu fraei tiltekins
blendingsafbrigdis med karlofrjosemi, sem er leyft
opinberlega samkvamt tilskipun 70/457/EBE (), og
vottudu fraei eins eda fleiri tiltekinna frjoberaafbrigda,
leyft med sama hetti og vélblandad i hlutfollum sem
einstaklingar, sem eru abyrgir fyrir vidhaldi ,,frjobera-
hada blendingsins* og ,,frjoberans/frjoberanna®, dkveda
i sameiningu eftir ad samsetningin hefur verid tilkynnt
vottunaradilanum,

— ,frjoberahddur blendingur*: karléfrjoi patturinn i ,,sam-
settu afbrigdi®,

— ,frjoberi/frjoberar: s pattur 1 ,,samsettu afbrigdi“ sem
dreifir frjokornum.

3. gr.

Heimilt er ad markadssetja i bandalaginu free blendinga og
samsettra afbrigda repju og akurfraekals, ad pvi tilskildu ad
skilyrdum og krofum vidaukans sé fullnagt.

) Stjtid. EB nr. L 225, 12. 10. 1970, bls. 1.
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4. gr.

1. bau aodildarriki sem taka patt i tilrauninni eru hér med
leyst undan beitingu éakvada tilskipunar 69/208/EBE
vardandi fyrri reektun, osvikni afbrigdis, afbrigdahreinleika,
einangrun vid raektun, fjolda akurskodana og merkingu, sbr.
b6 3. gr. pessarar akvordunar.

2. Ad pvi er vardar fre samsettra afbrigda repju og
akurfreekals eru adildarriki sem taka patt i tilrauninni einnig
leyst undan beitingu 4kveda c-lidar 1. mgr. 2. gr.
tilskipunar 69/208/EBE, ad pvi leyti sem pau varda pa kréfu
a0 frae skuli vera af afbrigdi sem er i sameiginlegri skra yfir
stofna nytjajurta eda innlendri skra yfir afbrigdi og stofna,
og undan beitingu akvaeda 8. gr. tilskipunar 69/208/EBE, a0
pvi leyti sem pau varda einsleitni vérueininga.

5. gr.

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni hvort
pau vilja taka patt 1 tilrauninni.

2. Adildarrikin skulu leggja fyrir framkvamdastjornina og
hin adildarrikin, fyrir lok hvers ars, skyrslu um arangur og
nidurstoour ur tilrauninni.

3. Tilrauninni skal ljuka 31. desember 1997.

4. Heimilt er a0 endurskoda vidaukann medan & tilrauninni
stendur, med tilliti til peirra upplysinga sem safnad hefur
verid, i samraeemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um
120. gr. tilskipunar 69/208/EBE.

5. Adildarrikin geta tekid akvordun um ad heetta patttoku i
tilrauninni fyrir 31. desember 1997 telji pau ad framkveemd
hennar kunni ad hafa oheppileg ahrif a4 gadi fraesins. Pau
skulu pegar i stad tilkynna hinum adildarrikjunum og
framkvamdastjorninni pad.

6. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 27. juni 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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VIDAUKI
SKILYRDPI OG KROFUR

Skilyrdi sem raektun verdur ad uppfylla:

a) raktad skal i jardvegi par sem 1idid hafa fimm ar fra pvi ad plontur af cruciferae voru sidast recktadar;

b) sé notadur Kkarlofrjor pattur til freerektunar skal Kkarlofrjosemin vera ad minnsta kosti 98%.
Karlofrjosemisstigio skal meta med pvi ad kanna hvort frjoa frefla vantar a blom;

c) fjarlegd fra nalegum frjokornagjofum, sem geetu orsakad oeskilega utanadkomandi freevun, skal vera ad
minnsta kosti 500 m vid reektun stofnfrees og ad minnsta kosti 300 m vid raektun vottads frees. Ekki parf ad
virda fjarleegdarmorkin ef naegileg vernd er gegn oaskilegri utanadkomandi fraevun;

d) akurskodanir skulu vera ad minnsta kosti prjar. Fyrsta skodun skal vera fyrir blomgunarstigid, énnur skodun
snemma a blémgunarstiginu og pridja skodun i lok blomgunarstigsins.

Skilyrdi sem frze verour ao uppfylla:

a) freid skal vera o0svikid og hreint midad vid pa afbrigdaeiginleika sem pettir pess hafa til ad bera, p.m.t.
endurvakning karlofrjésemi eda, eftir atvikum, frjosemi;

b) lagmarksafbrigdahreinleiki skal samreemast eftirfarandi stodlum:

(%)
Fretegund Lagmarksatbrigdahreinleiki

aa) Blendingar, reektadir med pvi ad nota sjalfsdsamrymanleika

Stofnfree, skyldleikarektud lina 98,0
Stofnfrae, einblendingur 95,0
Vottad free 90,0

bb) Blendingar, rektadir med pvi ad nota karlofrjosemi

Stofnfrae, kvenpattur 99,0
Stofnfrae, karlpattur 99,9
Vottad fre 90,0

Lagmarksatbrigdahreinleiki skal einkum kannadur i akurskodunum sem fara fram i samreemi vid 1. 1id.

Free er pvi adeins vidurkennt sem vottad frae ad tekid sé fullt tillit til nidurstadna r opinberum eftirkdnnunar-
proéfunum & opinberum synum stofnfraes, teknum ur sadreitum 4 vaxtarskeidi freesins sem afhent er til vottunar
sem vottad fre, til ad ganga Ur skugga um ad stofnsadkornid uppfylli paer krofur, sem melt er fyrir um i pessari
akvordun, um ad stofnfreid sé osvikid og hreint med tilliti til pattacinkenna, p.m.t. karléfrjosemi.

AJ bvi er vardar stofnfree af blendingum er heimilt ad meta afbrigdahreinleika med videigandi lifefnafredilegum
adferdum i stad eftirkonnunarprofana. Heimilt er ad setja skilyrdi fyrir framkvaemd slikra profana i samraemi vio
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 20. gr. tilskipunar 69/208/EBE.

AJ pvi er vardar vottad free samsettra afbrigda skal free af ,,frjoberahadum blendingi og af ,,frjobera/frjoberum®,
vélblandad i hlutfollum sem einstaklingar, sem eru abyrgir fyrir vidhaldi pessara patta, akveda i sameiningu. Frae
ur kven- og karlpattum skulu medhéndlud med mismunandi litri fremedhéndlun.
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5.

Fylgjast skal med st60lum um lagmarksafbrigdahreinleika, sem melt er fyrir um i t6flunni i 2. 1id ad pvi er vardar
vottad fra af blendingum, med opinberum eftirkénnunarpréfunum 4 synum sem tekin eru opinberlega.

AQ pvi er vardar vottad frae af blendingum er heimilt ad meta afbrigdahreinleika med videigandi lifefnafraedi-
legum adferdum i stad eftirkonnunarprofana a sadreitum. Heimilt er ad setja skilyrdi fyrir framkveaemd slikra
profana 1 samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 20. gr. tilskipunar 69/208/EBE.

Eftirfarandi krofur skulu gilda um merkimidann:

a)

b)

<)

akvaedin um merkimida i IV. vidauka vid tilskipun 69/208/EBE skulu gilda um stofnfra og vottad frae af
blendingum;

a0 pvi er vardar stofnfrae af blendingum eda skyldleikarektudum linum

— begar blendingurinn eda skyldleikaraektada linan, sem stofnfreeid tilheyrir, hefur verid vidurkennt
opinberlega samkvamt tilskipun 70/457/EBE, heiti pess pattar, sem pad er opinberlega vidurkennt med,
med eda an visunar til endanlegs afbrigdis, asamt ordinu ,.pattur” pegar um er ad reda blendinga eda
skyldleikaraektadar linur sem patt i endanlegu afbrigdi,

— { 60rum tilvikum, heiti pattarins sem stofnfraeid tilheyrir, sem getur verid i formi k6da, dsamt tilvisun til
endanlegs afbrigdis, med eda an visunar til hlutverks (karllegs eda kvenlegs), 4samt ordinu ,,pattur;

a0 pvi er vardar vottad free, sem & ad blanda i samraemi vid 4. 1id, skulu akvaedin um merkimida i I[V. vidauka
vid tilskipun 69/208/EBE gilda um vottad free af hverjum stofnpaetti. A0 auki skal tilgreina hlutverk pess
(kvenlegt eda karllegt), &samt ordinu ,,pattur og heiti endanlegrar samsetningar afbrigdis;

d) ad pvi er vardar vottad free af samsettu afbrigdi skulu dkveedin um merkimida i IV. vidauka vid tilskipun

e)

69/208/EBE gilda, po skal tilgreina heiti samsetta afbrigdisins i stad afbrigdaheitis (upplysingarnar ,,samsett
afbrigdi“ og heiti pess) og hundradshluta midad vid fjolda einstakra patta i hverju afbrigdi. Negilegt er ad
tilgreina heiti samsetta afbrigdisins ef buid er ad tilkynna kaupandanum skriflega, samkveemt beidni, um
hundradshluta midad vid fj6lda og skra opinberlega.

Merkimidinn skal vera blar med graenu skastriki;
4 merkimidann skal setja numer pessarar akvordunar 4 eftir ordunum ,,EB-reglur og -stadlar®;

ef adildarriki tekur patt i tilrauninni skulu syni, sem pad adildarriki athendir til samanburdarprofana banda-
lagsins, vera ir vorueiningum fraes sem eru vidurkenndar opinberlega i kjolfar pessarar tilraunar.
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AKVORDUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/27

fra 24. jandar 1997

um ad heimila 6afmaanlegt letur 4 tilskildum upplysingum 4 umbidum oliu- og trefjajurta-
freja og um breytingu 4 dkvoroun 87/309/EBE um ad heimila éafmaanlegt letur a
tilskildum upplysingum 4 umbidum dkvedinna féourjurtafraeja (*)

(97/125/EB)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 96/72/EB (%), einkum a-1id
1. mgr. 10. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. jani
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja (%), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 96/72/EB, einkum a-lid 1. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Yfirleitt er ekki heimilt ad markadssetja foourjurtafre og
oliu- og trefjajurtafre nema 4 umbudunum sé opinber
merkimidi i samraemi vid akvadi tilskipunar 66/401/EBE
eda tilskipunar 69/208/EBE.

Samt sem adur ma heimila 6afmaanlegt letur a tilskildum
upplysingum 4 umbtdunum i samraemi vid fyrirmyndina ad
merkimidanum.

Framkvamdastjornin hefur pegar veitt slika heimild med
akvordun 80/755/EBE (%), eins og henni var breytt med
akvordun 81/109/EBE (%), ad pvi er vardar sadkorn og med
akvordun 87/309/EBE (°), eins og henni var breytt med
akvordun 88/493/EBE ('), ad pvi er vardar fre tiltekinna
fodurjurta.

Samkvemt pessum akvordunum voru heimildirnar veittar
a0 uppfylltum akvednum skilyrdum sem tryggja ad abyrgd-
in hvili afram & vottunaradilanum.

betta fyrirkomulag hefur reynst vel.

Zskilegt er ad veitt verdi sams konar heimild med sému
skilyrdum fyrir oliu- og trefjajurtafre.

Enn fremur er askilegt ad framlengja heimildina fyrir
fodurjurtategundir pannig ad hin nai til allra tegunda sem
falla undir tilskipun 66/401/EBE.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 48, 19.2.1997, bls. 35, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtid. EB nr. 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66.

Stjtid. EB nr. L 304, 27. 11. 1996, bls. 10.

Stjtid. EB nr. L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

Stjtid. EB nr. L 207, 9. 8. 1980, bls. 37.

Stjtid. EB nr. L 64, 11. 3. 1981, bls. 13.

Stjtid. EB nr. L 155, 16. 6. 1987, bls. 26.

Stjtid. EB nr. L 261, 21. 9. 1988, bls. 27.

>
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Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari akvordun, eru i
samraemi vid alit fastanefndarinnar um free og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

1. Adildarrikjunum er hér med veitt heimild, ad upp-
fylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir um 1 2. mgr., til
ad kveda 4 um ad tilskildar upplysingar séu letradar undir
opinberu eftirliti & umbudir utan um oliu- og trefjajurtafra
sem flokkast undir ,,stofnfrae* og ,,vottad frae*.

2. Eftirfarandi skilyrdi gilda um leyfid sem nefnt er i
1. mgr.:

a) tilskildu upplysingarnar skulu letradar eda stimpladar
6afmaanlega 4 umbudirnar;

b) utlit og litur letursins eda stimpilsins skal vera i sam-
remi vid pa fyrirmynd ad merkimida sem notud er i
viokomandi adildarriki;

c) ad pvi er tilskildu upplysingarnar vardar skulu ad
minnsta kosti paer sem krafist er i 3. og 4. 1i0 a-lidar { A-
hluta IV.vidauka vid 69/208/EBE letradar eda
stimpladar & pegar syni eru tekin skv. 2. mgr. 7. gr.
framangreindrar tilskipunar og skulu opinberir adilar
aletra eda stimpla eda pad skal gert undir opinberu
eftirliti;

d) 1viobot vid tilskildu upplysingarnar skulu allar umbudir
fa sérstakt radntimer sem opinberir adilar uthluta peim
og skal fyrirtaekid sem sér um umbtdamerkingar letra
cda stimpla pad oOafmdanlega 4 umbudirnar. betta
fyrirtaeki skal tilkynna vottunaradilanum um pann fjolda
umbuda sem dreift er og radntimer peirra;

e) vottunaradilinn skal skra magn frees sem merkt er &
pennan hatt, ad medtéldum nimerum og innihaldi
umbuida i hverri vorueiningu og radniimerunum sem um
getur i d-1io;

f) vottunaradilinn verdur ad geta skodad skrar fram-
leidenda.
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2. gr.
Akvordun 87/309/EBE er breytt sem hér segir:

i 1. mgr. 1. gr. kemur ordid ,,fodurfree” i stad ordanna
.graertu- og hestabaunafrae®.

3. gr.

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni sam-
kvemt hvada skilyrdum pau notfera sér heimild pa sem

veitt er i 1. gr. Framkvamdastjornin tilkynnir pad hinum
adildarrikjunum.

4. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 24. januar 1997.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/28

fra 28. mai 1997

um breytingu 4 tilteknum A4kvorounum um ad heimila Frakklandi ad takmarka
markadssetningu 4 freei tiltekinna afbrigda nytjajurta i landbunadi (*)

(Einungis franski textinn hefur lagagildi)

(97/363/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun rddsins 70/457/EBE fra
29. september 1970 um sameiginlega skra yfir stofna
nytjajurta i landbunadi ('), eins og henni var sidast breytt
med 16gum um adild Austurrikis, Finnlands og Svipjodar,
einkum 2. og 3. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med akvordunum framkvamdastjornarinnar
76/219/EBE (%), 78/127/EBE (%), 80/1360/EBE (%),
82/948/EBE (°) og 87/117/EBE (%) er Frakklandi leyft ad
takmarka markadssetningu fres, medal annars af tilteknum
afbrigdum af mais.

Samkvemt 1. mgr. 15. gr. tilskipunar 70/457/EBE fellur free
eda fjolgunarefni af stofnum nytjajurta i landbtinadi, sem
hafa verid sampykktir opinberlega i ad minnsta kosti einu
adildarrikjanna og sem einnig uppfylla skilyrdi tilskipunar
70/457/EBE, fra 31. desember & 6dru ari 4 eftir arinu pegar
stofnarnir voru sampykktir, ekki lengur undir neinar
markadshindranir i bandalaginu ad pvi er stofninn vardar.

Samt sem adur er i 2. mgr. 15. gr. tilskipunar 70/457/EBE
kvedid & um ad i tilvikum sem eru tilgreind i 3. mgr. 15. gr.
megi heimila adildarriki, samkvaemt beidni, ad banna
markadssetningu 4 fraei og fjolgunarefni tiltekinna stofna.

Med framangreindum akvoérdunum hefur framkveaemda-
stjornin veitt Frakklandi heimild til pess medal annars ad
banna markadssetningu & freei tiltekinna maisatbrigda med
FAO-flokkunarnimer eftir snemmproska 800 eda par yfir,
sem eru skrdd i sameiginlega skrd yfir stofna nytjajurta i
landbunadi.

Frakkland hefur tilkynnt framkvaemdastjérninni ad pad 6ski
ekki lengur eftir ad nyta fyrrnefndar heimildir ad pvi er
vardar pessi afbrigdi af mais.

bvi etti ad fella heimildirnar tr gildi ad pvi er pessi atbrigdi
vardar.

Réostafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari akvordun, eru {
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:

1. gr.

Heimildir, sem Frakklandi eru veittar med eftirtoldum
akvordunum, eru hér med afturkalladar ad pvi er vardar
atbrigdi af mais (Zea mays L.) sem getid er um i peim:

— 76/219/EBE,
— 78/127/EBE,
— 80/1360/EBE,
— 82/948/EBE,
— 87/117/EBE.
2. gr.
Akvordun pessari er beint til Lydveldisins Frakklands.

Gjort i Brussel 28. mai 1997.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 152, 11.6.1997, bls. 33, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtio. EB nr. L 225, 12. 10. 1970, bls. 1.

Stjtid. EB nr. L 46, 21. 2. 1976, bls. 30.

Stjtio. EB nr. L 41, 11. 2. 1978, bls. 43.

Stjtid. EB nr. L 384, 31. 12. 1980, bls. 44.

Stjtio. EB nr. L 383, 31. 12. 1982, bls. 25.

Stjtid. EB nr. L 49, 18. 2. 1987, bls. 34.
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AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/29

fra 17. februar 1998

um breytingu a4 dAkvoroun 95/232/EB um tilhogun timabundinnar tilraunar samkvaemt
tilskipun radsins 69/208/EBE til ad 4dkvarda hvada skilyroi free blendinga og samsettra
afbrigoa repju og akurfrzaekals purfi aé uppfylla (*)

(98/173/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja ('), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun radsins
96/72/EB (%), einkum 12. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med akvordun framkvaemdastjornarinnar 95/232/EB () var
innleidd timabundin tilraun med sérstokum skilyroum i
peim tilgangi ad setja skilyrdi sem fre blendinga og sam-
settra afbrigda repju og akurfrakals purfa ad uppfylla.

[ 1josi peirrar reynslu sem fékkst med tilrauninni, sem Iykur
31. desember 1997, parf ad safna fleiri upplysingum & vett-
vangi bandalagsins, pannig ad hagt s¢ ad draga alyktanir
med tilliti til hugsanlegra sidari breytinga 4 akvaedum
bandalagsins.

bad er pvi @skilegt ad framlengja timabil tilraunarinnar med
somu skilyroum i peim tilgangi ad meta hvort breytingar
skuli gerdar 4 akveedum bandalagsins sidar meir.

Brynt er ad samfelldni tilraunarinnar verdi ekki rofin.

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 63, 4.3.1998, bls. 30, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

(') Stjtid. EB L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

() Stjtio. EB L 304, 27. 11. 1996, bls. 10.

() Stjtio. EB L 154, 5. 7. 1995, bls. 22.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:
1. gr.

f stad ,,31. desember 19971 3. og 5. mgr. 5. gr. akvordunar
95/232/EB komi ,,31. desember 1998

2. gr.
Akvordun pessi 68last gildi 31. desember 1997.
3. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Brussel 17. febraar 1998.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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AKVORDPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/30

fra 17. februar 1998

um breytingu 4 akvoroun framkvemdastjornarinnar 94/650/EBE um tilhogun tima-
bundinnar tilraunar til sélu a freei i lausu til notenda (*)

(98/174/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. jani
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun radsins 96/72/EBE (%),
einkum 13. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. jani
1966 um markadssetningu sadkorns (), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun radsins 96/72/EB, einkum
13. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med akvordun framkvemdastjornarinnar 94/650/EB (*) var
innleidd timabundin tilraun & vettvangi bandalagsins i peim
tilgangi ad meta hvort sala 4 freei i lausu til notenda geeti
studlad ad lekkun kostnadar i tengslum vid pokkun,
umbudaefni og forgun an pess ad pad hefdi dheppileg ahrif
a gaedi freesins midad vid pau gedi sem fast med nugildandi
kerfi.

{ 1j6si peirrar reynslu sem fékkst med tilrauninni, sem lykur
31. desember 1997, er ekki heagt ad stadfesta pessar
fullyrdingar & vettvangi bandalagsins enn sem komid er &
grundvelli peirra upplysinga sem liggja fyrir.

bad er pvi hagkvemt ad framlengja timabil tilraunarinnar
med somu skilyrbum 1 peim tilgangi ad meta hvort
adurnefndar fullyrdingar standast 4 vettvangi bandalagsins.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 63, 4.3.1998, bls. 31, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

0J 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66.

Stjtid. EB L 304, 27. 11. 1996, bls. 10.

0J 125, 11. 7. 1966, bls. 2309/66.

Stjtid. EB L 252, 28. 9. 1994, bls. 15.
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Brynt er ad samfelldni tilraunarinnar verdi ekki rofin.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1. gr.

f 4. mgr. 4. gr. dkvordunar 94/650/EB kemur dagsetningin
30. juni 2000 i stad 31. desember 1997 a badum st6dum.

2. gr.

Akvordun pessi 68last gildi 31. desember 1997.
3. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 17. febraar 1998.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.



Nr. 23/76

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/31

fra 27. april 1998

um tilhégun timabundinnar tilraunar ad pvi er vardar synatoku og profanir a freei
samkvaemt tilskipunum radsins 66/400/EBE, 66/401/EBE, 66/402/EBE og 69/208/EBE (*)

(98/320/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/400/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu sykurréfufraja (), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 96/72/EB (), einkum
13.gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja (*), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 96/72/EB, einkum 13. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu sadkorns (*), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 96/72/EB, einkum 13. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja (°), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun 96/72/EB, einkum
12. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvemt tilskipunum  66/400/EBE, 66/401/EBE,
66/402/EBE og 69/208/EBE er adeins hagt ad vottfesta fre
opinberlega eftir ad pad hefur verid stadfest med opinberri
freeprofun ad syni ur freei, tekin opinberlega fyrir freeprofun,
fullnaegja settum skilyrdum.

Stadheft er ad synataka ur fraei og freeprofun undir opinberu
eftirliti kunni ad vera betri kostur en adferdirnar vid
opinbera vottun & frei an pess ad umtalsverd ryrnun verdi &
gedum fresins.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 140, 12.5.1998, bls. 14, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtid. EB 125, 11. 7. 1966, bls. 2290/66.

Stjtid. EB L 304, 27. 11. 1996, bls. 10.

Stjtid. EB 125, 11. 7. 1966, bls. 2298/66.

Stjtid. EB 125, 11. 7. 1966, bls. 2309/66.

Stjtid. EB L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

ES

e S
AN NN N

Ekki er hegt ad stadfesta pessa stadhafingu & vettvangi
bandalagsins enn sem komid er & grundvelli peirra upp-
lysinga sem liggja fyrir.

bvi ber ad skipuleggja timabundna tilraun med sérstokum
skilyrdum i peim tilgangi ad meta hvort adurnefnd stad-
hefing stenst 4 vettvangi bandalagsins, einkum hvort
einhver umtalsverd ryrnun verdur & geedum fraesins midad
vid pau gadi sem fast med opinberu synatdku- og fraeprof-
unarkerfi.

Skilyrdin fyrir pessari tilraunin ber ad skilgreina med peim
hatti ad unnt s¢ ad safna sem mestum upplysingum &
vettvangi bandalagsins, pannig ad hagt sé ad draga
alyktanir med tilliti til hugsanlegra sidari breytinga &
akvaedum bandalagsins.

AJ pvi er tekur til pessarar tilraunar ber ad leysa adildar-
rikin undan tilteknum skuldbindingum sem malt er fyrir um
i vidkomandi tilskipunum.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari akvordun, eru i
samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og fjélgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1. gr.

1. Hér med er timabundin tilraun innleidd & vettvangi
bandalagsins i peim tilgangi ad meta hvort synataka fyrir
freeprofun og freeprofun undir opinberu eftirliti kunni ad
vera betri kostur en adferdirnar vid opinbera vottun & freei i
skilningi tilskipana 66/400/EBE, 66/401/EBE, 66/402/EBE
og 69/208/EBE an pess ad umtalsverd ryrnun verdi a
gadum fresins.
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Oll adildarrikin geta tekid patt i tilrauninni.

2. bau adildarriki sem taka patt i tilrauninni eru hér med
leyst undan peim skuldbindingum sem melt er fyrir um i
tilskipunum sem um getur i 1. mgr., ad pvi er vardar opin-
bera synatdku og freeprofun, med fyrirvara um pau skilyrdi
sem eru sett fram i 2. og 3. gr.

2. gr.

1. Synataka skal framkvemd af synatkumdénnum, sem
hafa til pess heimild fra 16gbarum frevottunaradila i
hlutadeigandi adildarriki, med peim skilyrdum sem eru sett
frami2., 3. og 4. mgr.

2. Synatokumenn skulu hafa naudsynlega fagmenntun,
sem peir fa 4 namskeidum sem haldin eru med sému
skilyrbum og gilda um opinbera synatdkumenn og eru
stadfest med opinberum profum.

beir skulu haga synatdkunni i samremi vid gildandi
alpjodlegar adferdir.

3. Synatékumenn skulu vera:
a) Ohadir einstaklingar,
eda

b) einstaklingar, radnir af einstaklingi eda l6gadila sem
hvorki stundar framleidslu, rektun eda vinnslu fras né
vidskipti med free,

eda

c) einstaklingar, radnir af einstaklingi eda 16gadila sem
stundar framleidslu, reektun eda vinnslu fres eda vio-
skipti med free,

{ pvi tilviki sem um getur i c-1id er synatokumanni eingéngu
heimil synataka & vorueiningum frees sem eru framleiddar
fyrir vinnuveitanda hans, nema vinnuveitandinn, um-
sekjandi um vottun og logbaer fraevottunaradili akvedi
annad.

4. Synatdkumenn eru Aabyrgir gagnvart 16gbserum
freevottunaradila & sama hatt og opinberir synatékumenn.
Synatakan skal heyra undir videigandi eftirlit 16gbeers
fraevottunaradila.

5. 1 tengslum vid eftirlitid, sem um getur i 4. mgr., skulu
opinberir synatdkumenn taka prufusyni ur hluta af
vorueiningum frees sem eru lagdar fram til opinberrar
vottunar medan tilraunin stendur yfir. Skal peim hluta ad
jafnadi dreift eins jafnt og mdgulegt er & einstaklinga og
l6gadila sem leggja fram frae til vottunar en einnig er
heimilt ad taka prufusyni til ad uppreta efasemdir i
sérstokum tilvikum. Pessi hluti skal vera ad minnsta kosti
5%.

Adildarriki sem taka patt i tilrauninni skulu bera fraesyni,
sem eru tekin opinberlega, saman vid syni ur soému
vorueiningu sem eru tekin undir opinberu eftirliti.

6. Vottunarnumerid 4 opinberu merkimidunum, sem meelt
er fyrir um samkvamt tilskipunum sem um getur i 1. mgr.
1. gr., eda annad videigandi kennitdkn skal gera adildar-
rikjunum og framkvemdastjorninni kleift ad pekkja peer
vorueiningar frees sem syni hafa verid tekin ur undir
opinberu eftirliti.

7. Taki adildarriki patt i tilrauninni skal heefilegur hluti af
synum, sem pad adildarriki leggur fram til samanburdar-
profunar bandalagsins, samanstanda af synum sem hafa
verid tekin sem lidur i tilrauninni. Nanari upplysingar skulu
tilgreindar i teknilegum adferdarlysingum & samanburdar-
profunum bandalagsins.

3. gr.

1. Synataka skal fara fram & freeprofunarrannsoknarstofum,
sem hafa videigandi heimild fra 16gbarum fraevottunaradila
i hlutadeigandi adildarriki, med peim skilyrdum sem eru
sett fram i 2.-5. mgr.

2. Rannsoknarstofan skal hafa fraegreinanda med umsjon
og beina abyrgd & taknilegu starfi rannsoknarstofunnar og
naudsynlega menntun til faglegrar stjornunar freprofunar-
rannsoknarstofunnar.

Freegreinendur skulu hafa naudsynlega fagmenntun, sem
peir fa & namskeidum sem haldin eru med somu skilyroum
og gilda um opinbera fraegreinendur og eru stadfest med
opinberum profum.

Rannsoknarstofan skal rada yfir hiisnedi og bunadi sem
logberi freevottunaradilinn hefur vidurkennt opinberlega ad
s¢ fullnaegjandi til freeprofunar & pvi svidi sem heimildin
neer til.

Hun skal haga freprofuninni i samremi vid gildandi
alpjodlegar adferdir.

3. Rannsoknarstofan skal vera:
a) 0hao rannsoknarstofa,
eda
b) rannsoknarstofa sem tilheyrir freefyrirtaeki.

[ pvi tilviki sem um getur i b-lid er rannséknarstofunni
eingdngu heimil freproéfun & vorueiningum fraes sem eru
framleiddar fyrir freefyrirteekid sem hun tilheyrir, nema
freefyrirteekid sem hun tilheyrir, umsakjandi um vottun og
logber frevottunaradili akvedi annad.
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4. Fregreinendur, sem um getur i fyrstu og annarri
undirgrein 2. mgr., eru abyrgir gagnvart 16gberum frevott-
unaradila 4 sama hatt og opinberir freegreinendur.

5. Freprofun 4 rannsoknarstofunni skal heyra undir
videigandi eftirlit 16gbeers fraevottunaradila.

6. 1 tengslum vid eftirlitid, sem um getur i 5. mgr., skal
prufusyni ur hluta af vorueiningum fraes, sem eru lagdar
fram til opinberrar vottunar medan tilraunin stendur yfir,
tekid til opinberrar freprofunar. Skal peim hluta ad jafnadi
dreift eins jafnt og mogulegt er 4 einstaklinga og 16gadila
sem leggja fram free til vottunar en einnig er heimilt ad taka
prufusyni til ad uppreta efasemdir i sérstokum tilvikum.
Pessi hluti skal vera ad minnsta kosti 7% ad pvi er vardar
sadkorn og 10% ad pvi er vardar free annarra tegunda.

Adildarriki sem taka patt i tilrauninni skulu bera fraesyni,
sem eru profud opinberlega, saman vid syni ur sému
vorueiningu sem eru profud undir opinberu eftirliti.

7. Tilvisunarnimerid a vorueiningunum, sem meelt er fyrir
um samkvaemt tilskipunum sem um getur i 1. mgr. 1. gr.,
eda annad videigandi kennitdkn skal gera adildarrikjunum
og framkvamdastjorninni kleift ad pekkja peer vorueiningar
frees sem hafa verid profadar undir opinberu eftirliti.

8. Taki adildarriki patt i tilrauninni skal hefilegur hluti af
synum, sem pad adildarriki leggur fram til samanburdar-
profunar bandalagsins, samanstanda af synum sem hafa
verid profud sem lidur i tilrauninni. Nénari upplysingar
skulu tilgreindar 1 teknilegum adferdarlysingum &
samanburdarpréofunum bandalagsins.

4. gr.

Tilraunin og undanpagan, sem um getur i 1. gr., rennur ut
30. jini 2002.

5. gr.

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni og
hinum adildarrikjunum innan priggja manada fra tilkynn-
ingardegi pessarar akvordunar:

a) hvort pau vilja taka patt i tilrauninni,

b) um umfang patttdkunnar ef pau taka eingdngu patt i
synatdkunni eda eingdngu 1 freeprofuninni,

¢) um umfang patttékunnar ef hiin takmarkast vid tilteknar
tegundir, flokka, sveedi eda annad.

Akvedi adildarrikin ad hatta patttoku i tilrauninni skulu pau
tilkynna framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum
pad innan priggja manada.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni fyrir
lok hvers ars um nidurstddur ur eftirlitinu sem fer fram i
samremi vid 5. mgr. 2. gr. og 6. mgr. 3. gr.

3. 1 1josi peirra nidurstadna, sem um getur i 2. mgr., auk
nidurstadna Ur samanburdarpréofunum, sem um getur i
7. mgr. 2. gr. og 8. mgr. 3. gr., er heimilt, i samrami vid
malsmeodferd 21. gr. tilskipunar 66/400/EBE, 66/401/EBE
og 66/402/EBE og 20. gr. tilskipunar 69/208/EBE, ad
endurskoda pann hluta af vorueiningum frees sem opinberir
freegreinendur taka prufusyni Ur i skilningi 5. mgr. 2. gr. eda
pann hluta af vorueiningum fraes sem prufusyni er tekid ur
til opinberrar freeprofunar i skilningi 6. mgr. 3. gr.

6. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 27. april 1998.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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AKVORPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/32

fra 19. jandar 1999

um breytingu 4 akvoroun 95/232/EB um tilhégun timabundinnar tilraunar samkvaemt
tilskipun raosins 69/208/EBE til a0 dkvarda hvada skilyroi frae blendinga og samsettra
afbrigoa repju og akurfrzaekals purfi aé uppfylla (*)

(tilkynnt med numeri C(1999) 74)

(1999/84/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraja ('), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun 96/72/EB (%),
einkum 12. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med akvordun framkvaemdastjornarinnar 95/232/EB A,
eins og henni var breytt med akvordun 98/173/EB (%), var
innleidd timabundin tilraun med sérstokum skilyrdum i
peim tilgangi ad setja skilyrdi sem free blendinga og
samsettra afbrigda repju og akurfraeekals purfa ad uppfylla.

[ 1j6si peirrar reynslu sem fékkst med tilrauninni, sem lykur
31. desember 1998, parf ad safna fleiri upplysingum a
vettvangi bandalagsins, pannig ad hagt sé ad draga
alyktanir med tilliti til hugsanlegra sidari breytinga a
akvadum bandalagsins.

bad er pvi eskilegt a0 framlengja timabil tilraunarinnar med
somu skilyrdoum 1 peim tilgangi ad meta hvort breytingar
skuli gerdar a akveedum bandalagsins sidar meir.

Brynt er ad samfelldni tilraunarinnar verdi ekki rofin.

(*) Pbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 27, 2.2.1999, bls. 31, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

(') Stjtid. EB L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.

(%) Stjtid. EB L 304, 27. 11. 1996, bls. 10.

() Stjtid. EB L 154, 5. 7. 1995, bls. 22.

(*) Stjtid. EB L 63, 4. 3. 1998, bls. 30.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari akvordun, eru i
samraemi vid alit fastanefndarinnar um free og fjolgunarefni
i landbunadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

I stad ,,31. desember 19981 3. og 5. mgr. 5. gr. akvérdunar
95/232/EB komi ,,31. desember 2000°.

2. gr.

Akvordun pessi kemur til framkvamda 31. desember 1998.
3. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 19. januar 1999.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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AKVORDUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/33

fra 9. juni 1999

um a0 heimila adildarrikjunum ao leyfa timabundna markadssetningu 4 freei tiltekinna
tegunda sem fullnzegja ekki krofum i tilskipun radsins 66/401/EBE eda 66/402/EBE (*)

(tilkynnt med numeri C(1999) 1557)

(1999/416/EB)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 98/96/EB (%), einkum 17. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu sadkorns (), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 1999/8/EB (%), einkum 17. gr.,

med hlidsjon af beidni Finnlands og Svipjéoar,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ framangreindum adildarrikjum er ekki nezgilegt
magn af sadkorni af rigi (Secale cereale 1.) ad pvi er
Finnland vardar eda fraei af vallarfoxgrasi (Phleum
bertolonii DC) ad pvi er Svipjoo vardar, af atbrigdum
sem henta nordleegum vaxtarskilyroum og fullnaegja
krofum fyrmefndra tilskipana i tengslum vid spirunar-
heefni og par af leidandi er ekki heegt ad maeta pérfum
pessara landa.

2)  Ekki er haegt ad mata pessari porf med fullnaegjandi
haetti med freei fra 6drum adildarrikjum eda pridju
16ndum sem fullnegir 61lum kréfum sem meelt er fyrir
um i pessum tilskipunum.

3)  Dbvi ber ad veita Finnlandi og Svipj6d heimild til ad
markadssetja sadkorn af rugi eda fra af vallarfoxgrasi

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 159, 25.6.1999, bls. 53, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

) Stjtid. EB 125, 11.7.1966, bls. 2298/66.

%) Stjtid. EB L 25, 1.2.1999, bls. 27.

) Stjtid. EB 125, 11.7.1966, bls. 2309/66.
) Stjtid. EB L 50, 26.2.1999, bls. 26.

o~~~ o~

med vagari kréfum 4 timabili sem lykur 31. oktober
1999.

4)  Enn fremur skal veita adildarrikjum, sem geta selt
Finnlandi eda Svipjoo frae sem fullnaegir ekki krofum
tilskipananna, heimild til ad markadssetja slikt free.

5) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar
um fre og fjdlgunarefni i landbuinadi, gardyrkju og
skograekt.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Finnlandi er, & timabili sem lykur 31. oktdber 1999, veitt
heimild ad pvi er vardar paer tegundir og med peim
skilmalum sem eru settir fram 1 vidaukanum, til ad leyfa a
yfirradasvaedi sinu markadssetningu 4 sadkorni af rugi sem
fullneegir ekki krofunum sem melt er fyrir um 1 tilskipun
66/402/EBE ad pvi er vardar lagmarksspirunarhafni, ad pvi
tilskildu ag eftirfarandi kr6fum sé fullnaegt:

a) spirunarhefnin er 1 minnsta lagi eins og melt er fyrir
um i vidaukanum,

b) & opinbera merkimidanum skal tilgreina pa spirunar-
haefni sem tekin er fram i skyrslunni um opinbera
freeprofun.

2. gr.

Svipjod er, a timabili sem lykur 31. oktober 1999, veitt
heimild ad pvi er vardar paer tegundir og med peim
skilmalum sem eru settir fram 1 vidaukanum, til ad leyfa a



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/81

yfirradasvaedi sinu markadssetningu 4 fraei af vallarfoxgrasi
sem fullnegir ekki krofunum sem melt er fyrir um i
tilskipun 66/401/EBE ad pvi er vardar lagmarks-
spirunarheefni, ad pvi tilskildu ad eftirfarandi krofum sé
fullneegt:

a) spirunarhafnin er i minnsta lagi eins og melt er fyrir
um i vidaukanum,

b) & opinbera merkimidanum skal tilgreina pa spirunar-
heaefni tekin er fram 1 skyrslunni um opinbera fraepréfun.

3. gr.

1. Odrum adildarrikjum en peim sem hafa lagt fram beidni
er einnig veitt heimild, med peim skilmalum sem eru settir
fram i 1. og 2. gr. og i fyrirhugudum tilgangi peirra
adildarrikja sem hafa lagt fram beidni, til ad leyfa &
yfirradasvaedi sinu markadssetningu a freei sem heimilt er ad
markadssetja samkvemt pessari akvordun.

2. Vid beitingu akveeda 1. mgr. skulu hlutadeigandi
adildarriki veita hvert 60ru stjornsysluadstod. Engin heimild
skal wveitt fyrr en adildarrikin hafa tilkynnt peim
adildarrikjum sem hafa lagt fram beidni ad pau hafi i hyggju

a0 veita heimild til markadssetningar sliks frees. Adildarriki,
sem hafa lagt fram beidni, geta eingdngu komid med
moétbarur ef O6llu magninu, sem er tilgreint i pessari
akvordun, hefur pegar verid uthlutad.

4. gr.
Adildarrikin skulu pegar i stad tilkynna framkvamda-
stjorninni og hinum adildarrikjunum um pad magn af frei
sem buid er a0 merkja og heimilt er ad markadssetja a
yfirrddasvaedi peirra samkvamt pessari akvoroun.

5. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 9. juni 1999.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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VIDAUKI
M | Ligarpiriet
FINNLAND
Secale cereale L. Akusti, Amilo, Anna, 1730 75
Ensi, Hankkijan Jussi,
Kartano, Ponsi, Voima
SVipJOD
Phleum bertolonii DC. Evergreen, Parant, Teno 2,5 77
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AKVORDUN FRAMKY AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/34

fra 15. februar 2000

um sKilyrdi fyrir samanburdartilraunum og -préfunum 4 vegum bandalagsins 4 fraei og
fjolgunarefni tiltekinna plantna samkveemt tilskipunum raodsins 66/401/EBE, 66/402/EBE,
66/403/EBE og 69/208/EBE (*)

(tilkynnt med numeri C(2000) 370)

(2000/165/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu fodurjurtafraeja ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 98/96/EB (%), einkum 3. mgr.
20. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu sadkorns (), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun framkvamdastjérnarinnar
1999/54/EB (%), einkum 3. mgr. 20. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/403/EBE fra 14. juni
1966 um markadssetningu utsadiskartaflna (°), eins og
henni var sidast breytt med akvordun framkvamdastjornar-
innar 1999/742/EB (°), einkum 4. mgr. 14. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadsetningu oliu- og trefjajurtafraja (7), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun 98/96/EB, einkum
3. mgr. 19. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I framangreindum tilskipunum er kvedid 4 um naud-
synlegt fyrirkomulag & samanburdartilraunum og
-profunum bandalagsins a frei og fjolgunarefni.

2)  Mikilvegt er ad tryggja ad synin sem eru notud i
pessum tilraunum og préfunum séu nagilega demi-
gert urtak, a. m. k. fyrir tilteknar plontur. Adildarrikin

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 52, 25.2.2000, bls. 41, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtid. EB 125, 11.7.1966, bls. 2298/66.

Stjtid. EB L 25, 1.2.1999, bls. 27.

Stjtid. EB 125, 11.7.1966, bls. 2309/66.

Stjtid. EB L 142, 5.6.1999, bls. 30.

Stjtid. EB 125, 11.7.1966, bls. 2320/66.

Stjtid. EB L 297, 18.11.1999, bls. 39.

Stjtid. EB L 169, 10.7.1969, bls. 3.
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skulu taka patt i samanburdartilraunum og -proéfunum
bandalagsins, svo framarlega sem fra framangreindra
plantna er raektad eda markadssett a yfirradasvaedi
peirra, til ad haegt sé ad draga réttar alyktanir af peim.

bad er framkvemdastjornarinnar ad gera naudsynleg-
ar radstafanir fyrir samanburdartilraunir og -préfanir
bandalagsins.

Nékvaemt fyrirkomulag & framkveemd pessara tilrauna
og profana hefur verid akvedid i fastanefndinni um
free og fjélgunarefni i landbunadi, gardyrkju og skog-
raekt.

Fyrirkomulagid a pessum tilraunum og proéfunum
tekur medal annars einnig til tiltekinna, skadlegra
lifvera sem falla undir gildissvid tilskipunar radsins
77/93/EBE fra 21. desember 1976 um verndarradstaf-
anir gegn pvi ad inn i bandalagid berist lifverur sem
eru skadlegar plontum eda plontuafurdum (*), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun framkvamda-
stjornarinnar 1999/53/EB (°) (fyrirkomulag banda-
lagsins um plontuheilbrigdi).

Samanburdartilraunir og -profanir bandalagsins skulu
fara fram 4 4runum 1999-2001 & fraei og fjolgunarefni
arsins 1999 og einnig ber ad akveda almennt fyrir-
komulag slikra préfana.

Raéostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoro-
un, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um frae
og fjolgunarefni i landbinadi, gardyrkju og skograekt.

Stjtido. EB L 26, 31.1.1977, bls. 20.
Stjtid. EB L 142, 5.6.1999, bls. 29.
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SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

1. Samanburdartilraunir og -profanir bandalagsins skulu
fara fram 4 arunum 1999-2001 4 freei og fjolgunarefni peirra
plantna sem eru taldar upp i vidaukanum.

2. Oll adildarrikin skulu taka patt i samanburdartilraunum
og proéfunum bandalagsins, svo framarlega sem alvanalegt
er a0 free og fjolgunarefni peirra plantna sem eru taldar upp
i vidaukanum sé reektad eda markadssett 4 yfirradasveedi
peirra.

2. gr.

Almennt fyrirkomulag a framkvamd tilrauna og proéfana,
sem um getur i 1. gr., er sett fram i vidaukanum.

3. gr.
[ tengslum vid mati® samkvemt tilskipun 77/93/EBE skal

stofnunin, sem sér um framkveemd tilrauna og préfana fyrir
pjonustudeildir framkvaemdastjornarinnar, merkja hvert

syni fyrir fram, sem lagt er fram til profunar 4 rannsoknar-
stofu. begar stadfest er ad syni eru mengud af voldum ein-
hverra vidkomandi skadlegra lifvera skal framkvaemda-
stjornin sja til pess ad tilskildar radstafanir séu gerdar
samkvamt fyrirkomulagi bandalagsins um plontuheilbrigdi.
betta er med fyrirvara um pau almennu skilyrdi sem gilda
begar farid er yfir arlegar skyrslur um stadfestan arangur og
nidurstoour ur samanburdartilraunum og -préfunum banda-
lagsins.

4. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 15. febraar 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

Tegund Stofnun sem ber dbyrgd Eiginleikar sem ber ad meta Fjoldi syna
Gramineae Bundessortenamt Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun) 230
Hannover (D)
Ga0i fraes vid skodun (& rannsoknarstofu) 55
Hordeum Plantedirektoratet Ga0i fraes vid skodun (& rannsoknarstofu) 342
Lolium Lyngby (DK)
Pisum
Triticum aestivum ENSE Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun) 100
Milano (I)
Ga0i fraes vid skodun (& rannsoknarstofu) 100
Zea mays BFL Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun) 80
Vienna (A)
Solanum tuberosum DGPC Osvikni og hreinleiki afbrigdis, pléntuheilbrigdi 250
Oeiras (P) (i akurskodun)
250
Plontuheilbrigdi (hringrot/branfui/spoéluhnydis-
syki (pstv)) (& rannsOknarstofu)
Brassica napus NIAB Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun), 120
Cambridge (UK) (syni skulu tekin beaedi Ur vor- og haustsaningu)
Gossypium spp. VRICP Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun) 60
Thessaloniki (EL)
Gedi trefja (4 rannsoknarstofu) 60
Gdi fraes vid skodun (4 rannsoknarstofu) 60
Helianthus annuus OEVV Osvikni og hreinleiki afbrigdis (i akurskodun) 80
Madrid (E)
Zea mays GNIS/SOC (F) Electrophoresis:
Iz;lelial?thus annuus Zea mays 32
rassiea napus Helianthus annuus 36
Brassica napus 36
Hordeum vulgare DAF (IRL) Osvikni og hreinleiki afbrigdis 80
Gedi fraes vid greiningu (4 rannsoknarstofu) 80
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AKVORDPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/35

fra 21. desember 2000

um breytingu a4 dAkvoroun 95/232/EB um tilhogun timabundinnar tilraunar samkvaemt
tilskipun radsins 69/208/EBE til ad 4dkvarda hvada skilyroi frae blendinga og samsettra
afbrigoa repju og akurfrzaekals purfi ad uppfylla (*)

(tilkynnt med numeri C(2000) 4023)

(2001/18/EB)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni
1969 um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraja ('), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun radsins
98/96/EB (%), einkum 12. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med akvoroun framkvamdastjornarinnar
95/232/EB (), eins og henni var breytt med akvordun
1999/84/EB (%), var innleidd timabundin tilraun med
sérstokum skilyrdum i peim tilgangi ad setja skilyrdi
sem fre blendinga og samsettra afbrigda repju og
akurfreekals purfa ad uppfylla. Henni 4 ad ljuka
31. desember 2000.

2) A peim tima sem tilraunin hefur stadid hafa adferdir
vid rektun sliks frees proast, einkum med tilliti til
karlofrjosemi.

3)  Enn hefur hvorki verid heegt ad draga alyktanir né
setja endanleg skilyrdi sem fre blendinga og sam-
settra afbrigda repju og akurfraekals purfa ad uppfylla.

4)  Pad er pvi @skilegt ad framlengja timabil yfirstand-
andi tilraunar i peim tilgangi ad meta hvort breytingar
skuli gerdar 4 akveedum bandalagsins sidar meir.

5)  Brynt er ad samfelldni tilraunarinnar verdi ekki rofin.
6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 bessari
akvordun, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar

um fre og fjdlgunarefni 1 landbinadi, gardyrkju og
skograekt.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

I stad ,,31. desember 2000 i 3. og 5. mgr. 5. gr. dkvordunar
95/232/EB komi ,,30. juni 2002*.

2. gr.

Akvordun pessi 68last gildi 31. desember 2000.
3. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 21. desember 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 4, 9.1.2001, bls. 36, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn. Sja
EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002,
bls. 17.

Stjtio. EB L 169, 10.7.1969, bls. 3.

Stjtid. EB L 25, 1.2.1999, bls. 27.

Stjtio. EB L 154, 5.7.1995, bls. 22.

Stjtio. EB L 27, 2.2.1999, bls. 31.
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2001/54/EB

2003/EES/23/36

fra 11. juli 2001

um nidurfellingu tilskipunar 79/1066/EBE um greiningaradferoir til profunar 4 kaffikjarna
og sikériukjarna (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
1999/4/EB fra 22. febraar 1999 um kaffikjarna og
sikoriukjarna ('), einkum 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Greiningaradferdirnar {1 tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 79/1066/EBE (%) sem byggist 4 tilskipun
radsins 77/436/EBE () eru Ureltar.

2) | tilskipun radsins 89/397/EBE fra 14. juni 1989 um
opinbert matvalacftirlit () og tilskipun radsins
93/1999/EBE  fra 29. oktober 1993 um
vidbotarradstafanir  vardandi  opinbert matvala-
eftirlit () er kvedid 4 um greiningar sem & ad
framkvaema til ad kanna hvort matveli samremist
lagadkvadum. I pvi skyni skulu adildarrikin tryggja
ad adferdirnar sem pau nota séu fullgiltar eins oft og
mogulegt er, einkum med tilliti til st6dlunar
Alpjodlegu stadlasamtakanna (ISO).

3) Mikilvegi bpess ad kanna hvort kaffikjarni sé
osvikinn, i pvi skyni ad berjast gegn sviknum og
mengudum vorum, hefur haft 1 for med sér alpjodlegt
stadlastarf sem Alpjodlegu stadlasamtokin hafa haft
med hondum. Bandalagid tekur patt i pessu starfi og
afrakstur pess eru ISO-stadlar fyrir leysanlegt kaffi.

4)  Af peim sokum er ekki naudsynlegt i skilningi
tilskipunar radsins 85/591/EBE fra 20. desember 1985
um ad koma 4 bandalagsadferoum vid synatdku og
greiningu vegna matvalaeftirlits (°) ad vidhafa

opinberar greiningaradferdir 4 vegum bandalagsins
fyrir kaffikjarna og sikoriukjarna. bvi ber ad fella
tilskipun 79/1066/EBE 1r gildi i samraeemi vid mals-
medferdina sem melt er fyrir um i 4. gr. tilskipunar
1999/4/EB.

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

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 79/1066/EBE fellur tr gildi.

2. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad fara
ad pessari tilskipun eigi sidar en 1. febraar 2001.

3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropubandalaganna.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 11. juli 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.

(*) Pbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 191, 13.7.2001, bls. 1, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 20.

Stjtid. EB L 66, 13.3.1999, bls. 26.

Stjtid. EB L 327, 24.12.1979, bls. 17.

Stjtid. EB L 172, 12.7.1977, bls. 20.

Stjtio. EB L 186, 30.6.1989, bls. 23.

Stjtio. EB L 290, 24.11.1993, bls. 14.

Stjtio. EB L 372, 31.12.1985, bls. 50.
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TILSKIPUN FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR 2001/101/EB 2003/EES/23/37
fra 26. névember 2001

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2000/13/EB um samraemingu laga
aodildarrikjanna um merkingu, kynningu og auglysingu matvzela (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

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

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2000/13/EB fra 20. mars 2000 um samraemingu laga
adildarrikjanna um merkingu, kynningu og auglysingu
matvaela ('), og einkum adra malsgrein fyrsta undirlidar
annarrar undirgreinar 6. mgr. 6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

4)

5)

(@)

f tilskipun radsins 64/433/EBE fra 26. juni 1964 um
vanda & svidi heilbrigdis dyra sem hefur ahrif &
vidskipti innan bandalagsins med nytt kjot (%), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 95/23/EB (%), er
skilgreining & kjoti sem var samin i pvi skyni ad
tryggja hollustuhetti og verndun almannaheilbrigdis.
bessi skilgreining tekur til allra hluta dyrsins sem eru
hafir til manneldis. Samt sem adur samsvarar hun
ekki hugmyndum neytenda um kjot og wveitir
neytendum ekki upplysingar um raunverulegt edli
vorunnar sem er audkennd med heitinu ,,kjot.

Nokkur adildarriki hafa sampykkt skilgreiningu &
heitinu ,.kjot* til merkingar & vorum sem innihalda
kjot. b6 hefur munurinn & adferdum adildarrikjanna
vid pad skapad vanda og haft skadleg ahrif 4 starfsemi
innri markadarins og pvi er porf & ad samin verdi
samraemd skilgreining.

[ 1. vidauka vid tilskipun 2000/13/EB eru skilgreindir
tilteknir flokkar innihaldsefna sem tilgreina ma med
heiti flokksins frekar en med tilteknu heiti
innihaldsefnisins sem & ad bata  vid
innihaldslysinguna.

Flokkurinn ,kjot“ er ekki skilgreindur i peim vidauka
en pad skapar vanda vid framkvaemd tilskipunar
2000/13/EB, nanar tiltekid ad pvi er vardar
innihaldslysingu  og  upplysingar um  magn
innihaldsefna. bvi er porf & samremdri skilgreiningu
sem samsvarar flokksheitinu ,,... kjot“ til ad hagt sé
ad beita tilskipun 2000/13/EB.

[ 1josi pess ad neytendur eiga rétt & skyrum og
greinargddum upplysingum pannig ad beir geti valid
hvad peir borda og metid mun a séluverdi skal heiti

bessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 310, 28.11.2001, bls. 19, var nefnd i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evrépu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 20.

Stjtid. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.

Sérstok ensk utgafa, 1963-64 (11), bls. 175.

Stjtid. EB L 243, 11.10.1995, bls. 7.

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

tegundarinnar sem er notud vera hluti af tilvisuninni i
flokksheitid.

Skilgreiningin gildir eingéngu um merkingu vara par
sem kjot er innihaldsefni. Hun gildir pvi ekki um
merkingu & kjotstykkjum og hlutum af skrokkum sem
eru seldir 4n frekari vinnslu.

Hugmyndir neytenda um kjotmarning eru mjog
frabrugdnar  hugmyndum  peirra um ,kjot".
Kjoétmarningur skal pvi vera undanskilid gildissvidi
skilgreiningarinnar.

Af peim s6kum ber ad tilgreina pad med sérheiti sinu,
p.e. ,kjétmarningur og med heiti tegundarinnar, i
samreemi vid regluna i 6. mgr. 6. gr. tilskipunar
2000/13/EB. bessi regla um merkingar gildir um
vorur sem heyra undir skilgreiningu bandalagsins &
,.Kjotmarningi*.

Adrir hlutar dyrs, sem eru hefir til manneldis en
heyra ekki undir skilgreiningu 4 heitinu ,,kjot”, skulu
einnig tilgreindir ad pvi er vardar merkingu med
sérheiti sinu i samraemi vid somu meginregluna.

Til ad akvarda innihald kjots i vorum 4 samremdan
hatt skal fastsetja hamarksmagn fitu og bandvefs i
vorum sem tilgreina ma med flokksheitinu ,,... kjot®.
betta leyfilega hamarksmagn gildir med fyrirvara um
akvaedi um hakkad kjot og unnar kjétvorur sem meelt
er fyrir um 1 tilskipun radsins 94/65/EB fra
14. desember 1994 um krofur vardandi framleidslu og
markadssetningu 4 hokkudu kjoti og unnum
kjotvorum (Y).

Ef farid er yfir petta hamarksmagn en 6llum 6drum
skilyrdum fyrir skilgreiningu ,,kjots“ er fullnaegt skal
adlaga innihald ... kjots* ad nedri morkum og
tilgreina skal i innhaldslysingunni magn fitu og/eda
bandvefs, til vidbdtar vid heitid ,,... kjot*.

Einnig virdist naudsynlegt ad fastsetja samremda
adferd til ad dkvarda magn bandvefs.

() Stjtid. EB L 368, 31.12.1994, bls. 10.
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13) Breyta ber akvordun 2000/13/EB til samremis vid
pad.

14) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveli.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Akvaedum 1. vidauka vid tilskipun 2000/13/EBE er hér med
breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu heimila vidskipti med afurdir sem eru
i samreemi vid akveedi tilskipunar 2000/13/EB, eins og
henni er breytt med pessari tilskipun, eigi sidar en 31.
desember 2002.

2. Adildarrikin skulu banna vidskipti med afurdir sem eru i
osamreemi vid akveedi tilskipunar 2000/13/EB, eins og
henni er breytt med pessari tilskipun, fra og med 1. jantiar
2003.

b6 skal heimila vorur, sem uppfylla ekki krofur
tilskipunarinnar og sem voru merktar fyrir 1. januar 2003, &
medan birgdir endast.

3. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun Dessari fyrir
31. desember 2002. bPau skulu tilkynna pad framkvamda-
stjorninni pegar i stad.

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

4. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evropubandalaganna.

5. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 26. névember 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

Eftirfarandi texti beaetist vid i I. vidauka vid tilskipun 2000/13/EB:

Skilgreining Heiti
,Beinagrindarvodvar (**) spendyra- og fuglategunda sem eru .. KjOt par sem tilgreint er heiti (*) einnar dyrategundar eda fleiri
vidurkenndir heefir til manneldis 4samt medfylgjandi eda tengdum sem pad er upprunnio af.

vefjum par sem heildarmagn fitu og bandvefs fer ekki yfir gildin
sem tilgreind eru hér ad nedan og par sem kjotid er innihaldsefni i
60rum matvelum. Vorur sem heyra undir skilgreiningu
bandalagsins 4 ,kjotmarningi“ eru undanskildar fra pessari
skilgreiningu.

Hamarksmagn fitu og bandvefs i innihaldsefnum sem eru tilgreind
med heitinu ,,... kjot:

. Fita Bandvefur (')

Tegundir %) %)
Spendyr (nema kaninur og svin) 25 25
og blanda af mismunandi
tegundum par sem steersti hlutinn
er spendyr
Svin 30 25
Fuglar og kaninur 15 10

(1) Magn bandvefs er reiknad ut 4 grundvelli hlutfallsins & milli
kollagenmagns og magn kjotproteins. Magn kollagens taknar magn
hydroxyprolins margfaldad med studlinum 8.

Ef farid er yfir petta hamarksmagn en 6llum 60rum skilyrdum um
skilgreiningu ,.kjots* er fullnaegt skal adlaga innihald ,,... kjots® ad
nedri morkum og tilgreina skal i innihaldslysingunni magn fitu
og/eda bandvefs, til vidbotar vid heitid ,,... kjot.

(*) Pegar um er ad raeda merkingar 4 ensku ma i stad pessa heitis koma almennt heiti innihaldsefnis dyrategundarinnar sem um er ad rada.
(**) Pind og kjalkavodvar eru hluti af beinagrindarvédvunum en hjarta, tunga, vodvar i hofoi (nema kjalkavodvar), vodvar i framfotarhné, haekli og aftasta hluta
dyrsins eru undanskildir.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 466/2001 2003/EES/23/38

fra 8. mars 2001

um hamarksmagn tiltekinna mengunarefna i matvaelum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

a0 hofou samradi vid visindanefndina um matveeli,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

(@)

Samkveemt reglugerd (EBE) nr. 315/93 skal akvarda
hamarksvidmidunargildi fyrir tiltekin mengunarefni i
matveelum 1 pvi skyni ad studla ad almannaheilbrigoi.
Sampykkja skal fyrrnefnd hamarksvidmidunargildi i
formi bandalagsskrar sem ekki er temandi og geta par
komid fram gildi fyrir sama mengunarefni i 6likum
matvelum. Heimilt er tilgreina paer synatdku- og
greiningaradferdir sem nota ber.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 194/97
fra 31. jamtar 1997 um hamarksmagn tiltekinna
mengunarefna { matvaelum (%), eins og henni var
sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1566/1999 A,
hefur verid breytt alloft. bar sem um frekari
breytingar verdur ad rada er réttast endursemja hana
til gloggvunar.

Mikilveegt er, til ad studla ad almannaheilbrigdi, ad
mengunarefnum s¢ haldid vid gildi sem eru vidunandi

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 77, 16.3.2001, bls. 1, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evrépu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 20.

Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

Stjtio. EB L 31, 1.2.1997, bls. 48.

Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 17.

4)

5)

6)

@)
O
©
0

i eiturefnafraedilegu tilliti. Draga verdur enn frekar tr
tilvist mengunarefna par sem pvi verdur vid komid
med godum framleidslu- eda landbunadarhattum 1 pvi
skyni ad baeta heilsuvernd, einkum hja vidkvemum
hépum ibtianna.

Med hlidsjon af 6samreemi milli laga adildarrikjanna,
a0 pvi er vardar hamarksvidmidunargildi fyrir
mengunarefni i tilteknum matvelum og hattu a
roskun & samkeppni af peim sékum, er naudsynlegt ad
gera radstafanir i bandalaginu 1 pvi skyni ad studla ad
heildsteedum markadi og halda jafnframt medalhofs-
regluna i heidri.

Adildarrikin skulu sampykkja videigandi radstafanir
til pess ad hafa eftirlit med magni mengunarefna i
matvaelum.

Til pessa hafa ekki verid sett i 16ggjof bandalagsins
hamarksvidmidunargildi fyrir mengunarefni i matvel-
um, &tludum ung- og smabdérnum sem falla undir til-
skipun framkvemdastjornarinnar  91/321/EBE (%),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun
1999/50/EB (%), og tilskipun framkvamdastjornar-
innar 96/5/EB (°), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun 1999/39/EB (). Ad hofou samradi vid
visindanefnd framkvemdastjérnarinnar um matveeli
skulu hamarksviomidunargildi fyrir pessi matveli
akvordud eins fljott og audid er. Fram ad peim tima
skulu pau gildi, sem sett eru i pessari reglugerd,
einnig gilda um pessi matvaeli svo fremi innlend
16ggjof hafi ekki sett strangari mork.

*) Stjtio. EB L 175, 4.7.1991, bls. 35.
Stjtid. EB L 139, 2.6.1999, bls. 29.
%) Stjtia. EB L 49, 28.2.1996, bls. 17.
7) Stjtio. EB L 124, 18.5.1999, bls. 8.
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7)

8)

9)

10)

11)

Til ad fordast pynningu skulu matveelainnihaldsefni,
sem notud eru vid framleidslu samsettra matvela,
samraemast peim hamarksviomidunargildum sem sett
eru i pessari reglugerd adur en peim er batt i
fyrrmefnd samsett matveeli.

Menn f nitrét adallega ur greenmeti. | alitsgerd sinni
fra 22. september 1995 lysir visindanefnd fram-
kvemdastjornarinnar um matvali pvi yfir ad heildar-
neysla nitrata sé almennt langt undir vidteknum
dagskammti. Nefndin meelti p6 med pvi ad aframhald
yroi & peirri vidleitni ad draga ur vahrifum nitrata
samfara neyslu matvala og vatns, par sem nitrot geta
breyst i nitrit og nitrésamin, og hvatti til pess ad
teknar yrou upp godar starfsvenjur i landbunadi til
pess ad tryggja eins lagt nitratmagn og kostur er.
Visindanefnd framkvaemdastjornarinnar um matveeli
lagoi aherslu & ad ahyggjur af tilvist nitrats attu ekki
ad verda til pess ad letja folk til ad auka greenmetis-
neyslu par sem grenmeti gegnir mikilvaegu neringar-
hlutverki og er mikilvaegur hluti af heilsuvernd.

Sérstakar radstafanir, sem mida ad pvi ad na betri
tokum 4 uppsprettum nitrats, og reglur um godar
starfsvenjur 1 landbinadi geta studlad ad pvi ad
minnka nitratmagn i greenmeti. Vedurskilyrdi hafa po
einnig ahrif & magn nitrata i dkvednum grenmetis-
tegundum. Pvi ber ad akveda breytileg hamarks-
vidmidunargildi fyrir nitrat i greenmeti eftir arstima.
Vedurskilyrdi eru mjog 6lik fra einu svadi til annars i
bandalaginu. Pvi ber ad heimila adildarrikjunum ad
leyfa a4 adlogunartimabili markadssetningu salats og
spinats sem er raktad og etlad til neyslu &
yfirradasvadi peirra og inniheldur nitrat i rikari meeli
en melt er fyrir um i lioum 1.1 og 1.3 i L. vidauka, ad
pvi tilskildu ad pad fyrirfinnist i pvi magni sem er
vidunandi med tilliti til almannaheilbrigdis.

Salat- og spinatframleidendum, med stadfestu i peim
adildarrikjum sem hafa gefid fyrrnefnd leyfi, ber ad
breyta buskaparhdttum sinum smam saman med pvi
ad beita peim goédu starfsvenjum sem er melt med &
landsvisu, pannig ad peir geti i lok adlogunartima-
bilsins uppfyllt skilyrdi um hamarksvidomidunargildi
sem melt er fyrir um & vettvangi bandalagsins.
Zskilegt er ad sameiginlegum gildum verdi komid a
eins fljott og audid er.

Hamarksvidmidunargildin, sem eru akvedin fyrir salat
og spinat, skulu endurskodud og, sé¢ pess nokkur
kostur, lekkud fyrir 1. jantiar 2002. Endurskodunin
mun byggjast & eftirliti adildarrikjanna og beitingu
reglna um godar starfsvenjur i landbinadi med pad i
huga ad fastsetja eins lag hamarksvidomidunargildi og
mogulegt er.

12)

13)

14)

15)

Vid eftirlit med nitratmagni i salati og spinati og
beitingu reglna um godar starfsvenjur skal notast vid
adferdir sem eru i samreemi vid pau markmid og peer
nidurstodur sem fast med eftirliti, einkum med tilliti
til ahattu og fenginnar reynslu. Fylgst verdur
nakvemlega med beitingu reglna um godar starfs-
venjur i landbunadi i nokkrum adildarrikjum.
Adildarrikjunum ber pvi ad tilkynna arlega um nidur-
stoournar Ur eftirliti sinu og gefa skyrslu um rad-
stafanir sem eru gerdar og um framfarir i kjolfar pess
ad reglum um godar starfsvenjur 1 landbunadi hefur
verid beitt i pvi skyni ad minnka nitratmagn og ad
adildarrikin  skiptist arlega 4 skodunum um
fyrmefndar skyrslur.

Lagri gildi eru akvedin fyrir salat sem er reektad undir
berum himni en pad sem er raktad undir gleri og i pvi
skyni ad tryggja virkt eftirlit skulu morkin, sem eru
akvedin fyrir salat sem er raektad undir berum himni,
einnig gilda um salat sem er reektad undir gleri ef ekki
er um nakveemar merkingar ad reeda.

Aflatoxin eru sveppaeitur sem myndast i tilteknum
tegundum konnusveppa (Aspergillus) sem prifast par
sem heitt er og rakt. Aflatoxin eru krabbameins-
valdandi erfdaeitur og geta fundist i mérgum faedu-
tegundum. Fyrir pessi efni eru engin skilgreind moérk
par sem gera ma rad fyrir ad vidkomandi efni, veeru
pau undir moérkunum, hafi engin skadleg ahrif. Af
pessum sokum er ekki hagt ad akvarda leyfilegan
hamarksdagskammt. Nuverandi visinda- og tekni-
pekking og framfarir, sem ordid hafa & svidi
framleidslu og geymslu, hafa ekki komid i veg fyrir
vOxt pessara myglusveppa og par af leidandi hefur
ekki reynst mogulegt ad tryggja ad aflatoxin finnist
alls ekki i matvelum. Af pessum sokum er hyggi-
legast ad akvarda eins lag mork og framast er unnt.

Hvetja ber til allra adgerda sem mida ad pvi ad beeta
adferdir vio framleidslu, uppskeru og geymslu sem
draga Gr likum & ad myglusveppir brifist. Aflatoxin
eru flokkur efna sem ner til fjolda efnasambanda med
mismunandi eiturverkun og pau eru misjafnlega
algeng i matvelum. Aflatoxin Bl er langeitradast
pessara efnasambanda. Til oOryggis er radlegt ad
takmarka badi heildarmagn aflatoxina i matvaelum
(efnasambondin B1, B2, Gl og G2) og innihald
aflatoxins B1l. Aflatoxin M1 er efnaskiptaafurd
aflatoxins B1 og finnst i mjolk og mjoélkurafurdum dr
dyrum sem hafa fengid mengad fodur. bott aflatoxin
M1 sé ekki talid jafnhaettulegt krabbameinsvaldandi
erfoaeitur og aflatoxin Bl er naudsynlegt ad koma i
veg fyrir ad pad finnist i mjolk og mjolkurafurdum,
@tludum til manneldis, einkum ef pessar afurdir eru
etladar ungum bérnum.
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16)

17)

18)

Vidurkennt er ad draga megi Ur innihaldi aflatoxina i
jarohnetum, hnetum og purrkudum avoxtum med
flokkun eda 60rum adferdum. Til pess ad draga sem
mest Ur ahrifum & verslun skal leyfa meira innihald
aflatoxina i peim afurdum sem eru ekki atladar beint
til manneldis eda eru innihaldsefni i matvaelum. f
peim tilvikum er hamarksviomidunargildi fyrir
aflatoxin akvardad pannig ad tekid er tillit baedi til
mogulegs arangurs af framangreindum adferdum, ad
pvi er vardar jardhnetur, hnetur og purrkada avexti, og
til peirrar naudsynjar ad virda pau mork sem sett hafa
verid og gilda um pessar afurdir sem @tladar eru beint
til manneldis eda nota & sem innihaldsefni i
matvaelum pegar par hafa verid medhondladar med
fyrrgreindum adferdum. Ad pvi er vardar korn er ekki
haegt ad utiloka ad draga megi Ur aflatoxinmengun
med flokkun eda 68rum aflreenum adferdum. Til pess
ad ganga Ur skugga um raunverulegan arangur pessara
adferda og, ef naudsyn ber til, til pess ad akvarda
sérstok hamarksvidmidunargildi fyrir 6unnid korn er
gert rad fyrir ad dkvadi um hamarksvidmidunargildi
I. vidauka gildi i takmarkadan tima og eingéngu um
korn og unnar afurdir Gr pvi sem atladar eru beint til
manneldis eda til nota sem innihaldsefni i matvaelum.
Ef gogn, sem réttleta pad ad dkvardad verdi sérstakt
hamarksvidmidunargildi fyrir 6unnid korn, liggja ekki
fyrir innan nénar tiltekins tima skal hamarks-
vidmidunargildid fyrir korn og afurdir sem eru unnar
ur pvi, @tlud beint til manneldis eda til nota sem
innihaldsefni i matveelum, einnig gilda um 6unnid
korn.

Naudsynlegt er ad gefa upp til hvers 4 ad nota paer
afurdir sem hér er um ad r@da med pvi ad merkja peer
a videigandi hatt svo ad unnt sé ad hafa fullnegjandi
eftirlit med peim med tilliti til hinna ymsu dkvada um
hamarksvidmidunargildi sem sett hafa verid. Afurdir,
sem innihalda meira af aflatoxinum en heimilt er
samkvemt akvedum um hamarksvidmidunargildi,
mega ekki fara 1 dreifingu, hvorki Obreyttar,
blandadar 6drum matvelum né sem innihaldsefni i
60rum matvelum. Samkvemt 5. gr. reglugerdar
(EBE) nr. 315/93 geta aodildarrikin haldid i gildi
innlendum akvedum sem varda leyfilegt hamark
aflatoxina 1 tilteknum matvelum hafi ekki verid sett
nein bandalagsakvadi um pau.

[sog blys getur verid alvarleg ognun  vid
almannaheilbrigdi. Bly getur dregid ur vitsmuna-
proska og vitrenni ferni hjd bérmum og hekkudum
blodprystingi og hjarta- og adasjukdomum i full-
ordnum. Undanfarinn aratug hefur blymagn i matveel-
um minnkad verulega vegna skilnings 4 pvi ad bly er
heilsufarsvandamal og ataks i ad minnka losun blys &

19)

20)

21)

upprunastad og aukinnar geedatryggingar vid idefna-
greiningu. Visindanefnd framkveemdastjornarinnar
um matveli komst ad peirri nidurstodu i alitsgerd
sinni fra 19. jini 1992 ad medalmagn blys i
matveelum virtist ekki gefa tilefni til 6tta en po beri ad
gera radstafanir til lengri tima sem midi ad pvi ad
lekka medalmagn blys i matvelum. bvi attu
hamarksvidmidunargildi ad vera eins 14g og mogulegt
er.

Kadmium getur safnast fyrir i mannslikamanum og
getur valdid nyrnatruflunum, beinskemmdum og
dregid ur frjosemi. Ekki er haegt ad utiloka ad pad sé
krabbameinsvaldur hja ménnum. { alitsgerd sinni fra
2. jini 1995 melti visindanefnd framkvamdastjornar-
innar um matveeli med frekara ataki til ad draga ur
vahrifum af v6ldum kadmiums sem verda vegna
neyslu matveela par sem pau eru helsta uppspretta
neyslu manna & kadmiumi. bvi eattu hamarks-
vidmidunargildi ad vera eins l4g og mogulegt er.

Metylkvikasilfur getur valdid breytingum 4 edlilegum
heilaproska ungbarna og getur vid heerri gildi valdid
taugaskemmdum 1 fullordnum. Pad eru einkum fiskur
og fiskafurdir sem verda fyrir kvikasilfursmengun. Til
a0 vernda almannaheilbrigdi er i akvordun fram-
kvaemdastjornarinnar 93/351/EBE (') melt fyrir um
hamarksvidmidunargildi fyrir kvikasilfur 1 fisk-
afurdum. Med skirskotun til gagnsais skulu videig-
andi radstafanir, sem melt er fyrir um i beirri
akvordun, felldar inn 1 pessa reglugerd og uppfardar.
Morkin skulu vera eins 1lag og mdgulegt er, ad teknu
tilliti til pess ad af lifedlisfreedilegum asteedum safnast
meira kvikasilfur fyrir i vefjum tiltekinna dyrategunda
en annarra.

Vid akvedin skilyrdi verdur 3-monoklorpropan-1,2-
diol (3-MCPD) til vid vinnslu matvaela. Einkum
verdur pad til vid framleidslu 4 ,,vatnsrofnu jurta-
protini“, sem er bragdaukandi matvelainnihaldsefhi,
framleitt med syruvatnsrofsadferd (acid-HVP). Med
breyttu framleidsluferli hefur 4 undanfornum arum
naodst veruleg lekkun & 3-MCPD i framangreindri
afurd. Nylega hafa ymis adildarriki einnig tilkynnt um
hatt innihald 3-MCPD 1{ dkvednum synishornum af
sojasosu. Til ad framfylgja géoum framleidsluhattum
og vernda heilsu neytenda skal setja hamarks-
vidmidunargildi fyrir 3-MCPD. Visindanefnd fram-
kvemdastjornarinnar um matveeli lagdi til i alitsgerd
sinni fra 16. desember 1994, sem var stadfest 12. jini
1997, ad lita bari a 3-MCPD sem krabbameins-
valdandi erfdaeitur og ad leifar 3-MCPD i matvaelum
@ttu ad vera Ogreinanlegar. Nylegar eiturefnarann-
soknir benda til pess ad efnid sé ekki krabbameins-
valdandi erfdaeitur i lifi.

() Stjtid. EB L 144, 16.6.1993, bls. 23.
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22) Hamarksvidmidunargildin fyrir 3-MCPD i I. vidauka
byggjast 4 aliti visindanefndar framkvamdastjérnar-
innar um matveli. Visindanefnd framkvaemda-
stjornarinnar um matveaeli mun endurmeta eiturhrif 3-
MCPD 1 1josi nyrra rannsokna. Um leid og nytt alit
visindanefndar framkvaemdastjornarinnar um matveeli
liggur fyrir skulu hamarksvidmidunargildin endur-
metin. Pess er farid 4 leit vid adildarrikin ad pau
rannsaki hvort dnnur matveali innihaldi 3-MCPD til
a0 haegt s¢ ad meta porfina 4 pvi ad setja hamarks-
vidmidunargildi fyrir 6nnur matveeli.

23) Reglulega skal endurskoda 61l hamarksvidmidunar-
gildi, sem sampykkt eru innan bandalagsins, med
hlidsjon af framférum i visindum og teekni og baettum
framleidsluadferdum og starfsvenjum i landbunadi
med stoduga lekkun hamarksvidmidunargilda ad
markmidi.

24) Radstafanirnar, sem kve0id er 4 um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveli.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. begar matvelin, sem um getur i I. vidauka, eru
markadssett mega pau ekki innihalda mengunarefni yfir
peim mdrkum sem par eru tilgreind.

2. Hamarksvidmidunargildin, sem tilgreind eru 1 L
vidauka, skulu gilda um @tan hluta fyrrgreindra matveela.

3. Beita ber peim synatdku- og greiningaradferdum sem
eru tilgreindar i I. vidauka.

2. gr.

1. begar um er ad rada afurdir, adrar en par sem um getur
i 1. mgr. 4. gr., sem eru purrkadar, pynntar, unnar eda sem
samanstanda af meira en einu innihaldsefni skal meelt fyrir
um hamarksvidmidunargildio i I. vidauka, ad teknu tilliti til:

a) breytinga 4 styrk mengunarefnis sem verda vid purrkun
eda pynningu,

b) breytinga 4 styrk mengunarefnis sem verda vid vinnslu,

¢) innbyrdis hlutfalla innihaldsefnanna i afurdinni og

d) magngreiningarmarka.

Fyrsti undirlidur skal gilda i peim tilfellum pegar ekki hafa
verid sett hamarksviomidunargildi fyrir pessar purrkudu,
pynntu, unnu eda samsettu afurdir.

2. Hamarksvidmidunargildi, sem tilgreind eru i I. vidauka,
skulu einnig gilda um matvaeli, etludum ung- og
smabormum, sem tilskipun 91/321/EBE og tilskipun
96/5/EB gilda um, i peim tilfellum pegar ekki hafa verid
sett strangari gildi fyrir tilgreind matveeli i innlendri 16ggjof,
ad teknu tilliti til breytinga & styrk mengunarefnis sem
verda vegna bpurrkunar, bynningar eda vinnslu og
hlutfallslegs styrks innihaldsefnisins i afurdinni. Akvarda
skal sérstok hamarksviomidunargildi fyrir mengunarefni i
pbessum matveelum eigi sidar en 5. april 2004.

3. Med fyrirvara um 1. mgr. 3. gr. og 3. mgr. 4. gr. er
Oheimilt ad nota afurdir, sem ekki samraemast hamarks-
vidmidunargildunum i I. vidauka, sem matvealainnihalds-
efni til framleidslu 4 samsettum matvaelum.

3. gr.

1. Adgildarrikjunum er heimilt, pegar astedur leyfa, ad
heimila timabundid markadssetningu salats og fersks
spinats sem er raktad og @tlad til neyslu 4 yfirrddasvaedi
peirra og innihalda nitrat i rikara meaeli en meelt er fyrir um i
lioum 1.1 og 1.3 i I. vidauka, ad pvi tilskildu ad goédar
starfsvenjur séu hafdar i heidri i pvi skyni ad na i afongum
peim morkum sem melt er fyrir um & vettvangi
bandalagsins. Adildarrikin skulu tilkynna hinum adildar-
rikjunum og framkvaemdastjorninni 4 hverju ari hvada
adgerda gripid hefur verid til vegna framkemdar &
akvaedum fyrsta undirlidar.

2. Adildarrikin skulu, eigi sidar en 30. juni ar hvert,
tilkynna nefndinni um nidurstodur eftirlits peirra og gefa
skyrslu um radstafanir, sem hafa verid gerdar, og framfarir
ad pvi er vardar ad beita og endurbaeta reglur um godar
starfsvenjur i landbiinadi med tilliti til pess ad minnka
nitratmagn 1 salati og spinati. bessar upplysingar skulu og
innihalda pau gogn sem reglur peirra um godar starfsvenjur
eru byggdar a.

3. Adildarriki, sem beita ekki akvaedum 1. mgr., skulu hafa
eftirlit med nitratmagni i salati og spinati og beita reglum
um godar starfsvenjur og notast til pess vid adferdir sem eru
i samreemi vid sett markmid og nidurstodur sem fast med
eftirliti, einkum 1 1j6si peirrar dhattu, sem er fyrir hendi, og
fenginnar reynslu.

4. gr.

1. bau dkvedi um hamarksvidmidunargildi, sem gilda um
afurdirnar sem melt er fyrir um i lidum 2.1.1.1 0og 2.1.2.1 i
vidaukanum, skulu einnig gilda um unnar afurdir r peim
hafi ekki verid sett sérstok akvadi um hamarks-
vidmidunargildi i pessum unnu afurdum sem er um ad rada.
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2. Ad pvi er vardar afurdirnar sem um getur i lid 2.1 i
I. vidauka er lagt bann vid pvi:

a) ad blanda afurdum, sem samramast peim akvadum um
hamarksvidmidunargildi sem melt er fyrir um i
vidaukanum, saman vid afurdir sem innihalda meira en
hamarksvidmidunargildi eda blanda afurdum, sem a ad
flokka eda medhondla med aflrenum adferdum, saman
vid afurdir sem eru atladar beint til manneldis eda 4 ad
nota sem innihaldsefni i matvaelum,

b) ad nota afurdir, sem samraeemast ekki peim akvedum um
hamarksvidmidunargildi sem melt er fyrir um i lidum
2.1.1.1, 2.1.2.1 og 2.1.3 i L. vidauka, sem innihaldsefni
vi0 framleidslu 4 6drum matveelum,

c) ad afeitra afurdir med efnamedhondlun.

3. Setja ma & markad jardhnetur, hnetur og burrkada
avexti, sem samremast ekki peim akvedum um
hamarksvidmidunargildi aflatoxina sem melt er fyrir um i
1id 2.1.1.1 i L. vidauka, og korn, sem samraemist ekki peim
akvedum um hamarksvidmidunargildi sem melt er fyrir
um i 1id 2.1.2.1, ad pvi tilskildu ad pessar afurdir:

a) séu hvorki @tladar beint til manneldis né til nota sem
innihaldsefni i matvaelum,

b) samremist peim akvadum um hamarksvidmidunargildi
fyrir jarGhnetur sem melt er fyrir um i 1id 2.1.1.2 i
1. vidauka og dkvaeedum um hnetur og purrkada avexti i
110 2.1.1.3 i L. vidauka, og

¢) séu medhondladar med flokkun eda 60rum aflrenum
adferdum og ekki sé, ad lokinni peirri medhondlun,
farid yfir pau hamarksvidmidunargildi, sem melt er
fyrir um 1 lidum 2.1.1.1 og 2.1.2.1 1 I. vidauka, og pessi
meodhondlun hafi ekki 1 for med sér myndun annarra
skadlegra efnaleifa,

d) fyrirhugud notkun pessara afurda sé synd med skyrum
merkingum par sem fram kemur ad ,,afurdina verdur ad
flokka eda medhdndla med S0rum aflrenum adferdum
til pess ad draga ur innihaldi aflatoxina adur en huin er
notud til manneldis eda notud sem innihaldsefni i
matvaelum®.

5. gr.

1. A grundvelli nidurstadna ur eftirliti adildarrikjanna med
pvi ad pau hamarksviomidunargildi, sem melt er fyrir um i
1. 1id 1. vidauka, séu virt, skyrslnanna um beitingu og
endurbatur 4 reglum um godar starfsvenjur med tilliti til
pess ad minnka nitratmagn, og mats 4 gdgnunum, sem
reglur adildarrikjanna um gédar starfsvenjur i landbunadi
byggjast 4, skal framkvaemdastjornin hefjast handa, fimmta
hvert ar og i fyrsta sinn fyrir 1. jantar 2002, vid ad endur-
skoda hamarksvidomidunargildid med pad ad markmidi ad
leekka fyrrnefnd gildi.

2. A grundvelli nyrra visindagagna og niSurstadna ur
eftirliti adildarrikjanna med pvi hvort farid sé ad akvedum
um hamarksvidmidunargildi pungmalma og 3-MCPD i 3.
og 4. 1i0 1. vidauka skal framkvamdastjornin hefjast handa,
fimmta hvert ar og i fyrsta sinn fyrir 5. april 2003, vid ad
endurskoda hamarksviomidunargildin med pad ad
markmidi ad tryggja 6fluga heilsuvernd neytenda.

6. gr.

Reglugerd (EB) nr. 194/97 skal fella 0r gildi fra og med
5. april 2002.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir
i pessa reglugerd og skulu par lesnar med hlidsjon af
samanburdartdflunni i II. vidauka.

7.8r.

Reglugerd pessi 0dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Hin kemur til framkvemda 5. april 2002. bettir 3
(pungmalmar) og 4 (3-MCPD) i . vidauka skulu ekki gilda
um afurdir sem hafa verid markadssettar med l6glegum
heetti i bandalaginu fyrir pessa dagsetningu.

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

Gjort 1 Brussel 8. mars 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

HAMARKSVIDMPUNARGILDI FYRIR TILTEKIN MENGUNAREFNI | MATVALUM

1. pattur: Nitrot (')

Tilvisunar-
Afurd Hamarksviomidunargildi (mg NOs/kg) Synatokuadferd greiningar-
adferd
1.1. Ferskt spinat () Uppskera fra 1. november til 31. {3 000 (%) | Tilskipun
(Spinacia oleracea) mars: framkvamdastjornar-
Uppskera fra 1. april til 31.|2500(*) |innar 79/700/EBE (*)
oktober:
1.2. Vario skemmdum, 2 000 Tilskipun
djupfryst eda  fryst 79/700/EBE
spinat
1.3. Ferskt salat (Lactuca | Uppskera fra 1. oktober til 31. 4500(C) |Tilskipun
sativa L.) (reektad undir | mars: 3500 () ()| 79/700/EBE
gleri og undir berum | Uppskera fra 1. april til 30. 2500 () ()| Lagmarksfjoldi
himni) september: ad uppskeru fra 1. mai eininga 4  hvert
til 31. agust af salati rektudu rannsOknarsyni er 10
undir berum himni undanskilinni
2. pattur: Sveppaeitur (mykétoxin)
Héamarksviomidunargildi (ng/kg) Nothafisvidmidanir
Afurd Synatokuadferd vio
B, B +B,+G+G, M, greiningaradferdir
2.1.  AFLATOXIN (%)
2.1.1. Jardhnetur, hnetur og purrk-
adir avextir
2.1.1.1. Jardhnetur, hnetur og purrk- | 2 (%) 4% — | Tilskipun 98/53/EB (') Tilskipun
adir avextir og unnar 98/53/EB
afurdir ur peim, &tlad beint
til manneldis eda sem inni-
haldsefni i matvalum
2.1.1.2. Jardhnetur sem flokka 4 eda | 8 (%) 15 — | Tilskipun framkvemda- Tilskipun
medhondla med 6drum afl- stjornarinnar 98/53/EB
renum adferdum adur en 98/53/EB
pbar eru notadar til mann-
eldis eda sem innihaldsefni
i matvaelum
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Afurd

Hamarksviomidunargildi (pug /kg)

Synatdkuadferd

By Bi+B:+Gi+Gy | M

Nothaefisvidmidanir
vid greiningaradferdir

2.1.1.3. Hnetur og purrkadir avextir

sem flokka a eda
medhondla med  O6Orum
adferdum adur en per eru
notadar til manneldis eda
sem innihaldsefni i
matvelum

50

10

Tilskipun 98/53/EB

Tilskipun 98/53/EB

Komn (p.m.t.
Fagopyrum sp.).

bokhveiti,

2.1.2.1.

Korn (p.m.t.  bokhveiti,
Fagopyrum sp.) og unnar
afurdir Gr pvi sem nota &
beint til manneldis eda sem
innihaldsefni i matveelum.

Tilskipun 98/53/EB

Tilskipun 98/53/EB

2.1.2.2.

Korn (p.m.t. bokhveiti,
Fagopyrum sp.), sem 4 ad
flokka eda medhondla med
60rum aflreenum adferdum,
adur en pess er neytt eda
pad er notad sem innihalds-
efni i matvaelum

Tilskipun 98/53/EB

Tilskipun 98/53/EB

Mjolk (hramjolk, mjolk til
framleidslu 4 afurdum, ad
stofni til Gr mjolk, og hita-
medhondlud  mjolk sam-
kvemt skilgreiningu 1 til-
skipun radsins 92/46/EBE
(%), eins og henni var sidast
breytt me tilskipun radsins
94/71/EB (')

0,05

Tilskipun 98/53/EB

Tilskipun 98/53/EB

3. pattur: Pungmalmar

Afurd

Hamarksvidmidunar-
gildi
(mg/kg blautvigt)

Nothafisvidmidanir vid
synatoku

Nothaefisvidmidanir vid
greiningaradferdir

3.1.BLY (Pb)

3.1.1. Ktamjolk (hramjolk, mjolk til
framleidslu a afurdum, ad stofni til
ur mjolk, og hitamedhondlud mjolk
samkvaemt skilgreiningu { tilskipun

radsins 92/46/EBE)

0,02

Tilskipun
framkvaemdastjornar-
innar 2001/22/EB (%)

Tilskipun
framkvaemdastjornar-
innar 2001/22/EB

. Ungbarnablondur og stodblondur
samkvaemt skilgreiningu i tilskipun

91/321/EBE ()

0,02

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB
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Afurd

Hamarksvidomidunar-
gildi
(mg/kg blautvigt)

Notheafisvidmidanir vid
synatoku

Notheefisvidmidanir vid
greiningaradferdir

3.1.3.

Kjot af nautgripum, saudfé, svinum
og alifuglum samkvamt skilgrein-
ingu i a-lio 2. gr. tilskipunar
radsins 64/433/EBE (), eins og
henni var sidast breytt med tilskip-
un 95/23/EB (%), og 1. mgr. 2. gr.
tilskipunar  radsins 71/118/EBE
(*), eins og henni var sidast breytt
med tilskipun 97/79/EB ('), ad
fratldu slatri samkvaemt skilgrein-
ingu i e-lid0 2. gr. tilskipunar
64/433/EBE og 5.mgr. 2. gr. til-
skipunar 71/118/EBE

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.3.1. Att slatur af nautgripum, saudfe,

svinum og alifuglum samkvemt
skilgreiningu i e-1id 2. gr. tilskip-
unar 64/433/EBE og 5. mgr.
2. gr. tilskipunar 71/118/EBE

0,5

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

Fiskkjot samkvaemt skilgreiningu
i flokki a, b og e i skranni i 1. gr.
reglugerdar radsins (EB) nr.
104/2000, ad fratoldum peim
fisktegundum sem skradar eru i
tolul. 3.1.4.1

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.14.1.Kjst  af

senegalsolfluru
(Dicologoglossa  cuneata), ali
(Anguilla  anguilla),  dilabarra
(Dicentrarchus punctatus),
hrossamakril ~eda  brynstirtlu
(Trachurus  trachurus),  gra-
réndungi (Mugil labrosus
labrosus), tvirandaflekk
(Diplodus vulgaris), flekkjarytara
(Pomadasys benneti) eda
sardinum (Sardina pilchardus)

0,4

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

. Krabbadyr,

a0 fratdldu  branu
krabbakjoti

0,5

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

. Samlokur (tviskelja lindyr)

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

Smokkfiskur (an innyfla)

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

. Korn (p.m.t. bokhveiti), belgaldin

og belgjurtir

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB
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Afurd

Hamarksvidomidunar-
gildi
(mg/kg blautvigt)

Notheafisvidmidanir vid
synatoku

Notheefisvidmidanir vid
greiningaradferd

3.1.9. Greenmeti samkvamt skilgreiningu

i

l.gr. tilskipunar  radsins

90/642/EBE ("), eins og henni var

sidast

breytt med tilskipun

2000/48/EB (*), ad fratoldu kali,

bladgranmeti,

ferskum  krydd-

jurtum og 6llum atisveppum. Hvad
kartoflur vardar eiga hamarksvio-
midunargildin vid um afhyddar
kartoflur

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.9.1.

Kal, bladgrenmeti og allir rekt-
adir atisveppir

0,3

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.10.

Avextir samkvaemt skilgreiningu
i 1. gr. tilskipunar 90/642/EBE,
a0 fratdldum berjum og smaum
aldinum

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.10.1. Ber og sma aldin samkvamt

skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar
radsins 90/642/EBE

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.11.

Fita og oliur, p.m.t. mjélkurfita

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.12.

Aldinsafar, aldinsafapykkni (til
beinnar neyslu) og nektarsafar
samkvaemt skilgreiningu i tilskip-
un radsins 93/77/EBE (*')

0,05

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.1.13.

Vin samkveemt skilgreiningu i
reglugerd radsins (EB) nr.
1493/1999 () (p.m.t. freydivin
en ad fratoldum vinlikjorum),
kryddvin, drykkir blandadir med
kryddvini og hanastél, blondud
med kryddvini, eins og pau eru
skilgreind 1 reglugerd radsins
(EBE) nr. 1601/91, og eplasitrar,
perusitrar og avaxtavin.
Héamarksviomidunargildi eiga vid
um afurdir framleiddar fra og
med avaxtauppskeru arsins 2001

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB
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Afurd

Hamarksvidomidunar-
gildi
(mg/kg blautvigt)

Notheafisvidmidanir vid
synatoku

Notheefisvidmidanir vid
greiningaradferdir

3.2.

3.2.1.

KADMIUM (Cd)

Kjot af nautgripum, saudfé, svinum
og alifuglum samkvaemt skilgrein-
ingu i a-lid0 2. gr. tilskipunar
64/433/EBE og 1. mgr. 2. gr.
tilskipunar 71/118/EBE, ad fra-
toldu  slatri  samkvaemt  skil-
greiningu i e-1id 2. gr. tilskipunar
64/433/EBE og S5.mgr. 2. gr.
tilskipunar 71/118/EBE

0,05

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

322

Hrossakjot

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.3.

Lifur Or nautgripum,
svinum og alifuglum

saudfé,

0,5

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.4.

Nyru Or nautgripum,
svinum og alifuglum

saudfeé,

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.255.

Fiskkjot samkvaemt skilgreiningu i
flokki a, b og e i skranni i 1. gr.
reglugerdar (EB) nr. 104/2000, ad
fratéldum peim fisktegundum sem
skradar eru i tolul. 3.2.5.1

0,05

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3251 Kjgt  af

senegalsolfluru
(Dicologoglossa  cuneata), ali
(Anguilla  anguilla), ansjésum
(Engraulis encrasicholus),
bverhausum (Luvarus
imperialis), hrossamakril eda
brynstirtlu (Trachurus tracurus),
grarondungi  (Mugil  labrosus
labrosus), tvirandaflekk (Diplod-
us  vulgaris) eda  sardinum
(Sardina pilchardus)

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.6.

Krabbadyr, ad fratoldu brinu

krabbakjoti

0,5

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.7.

Samlokur (tviskelja lindyr)

1,0

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.8.

Smokkfiskur (an innyfla)

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.9.

Korn, ad fratdldu hveitiklioi,
hveitikimi, heilkorni og hris-
grjénum

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB
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Afurd

Hamarksvidomidunar-
gildi
(mg/kg blautvigt)

Notheafisvidmidanir vid
synatoku

Notheefisvidmidanir vid
greiningaradferdir

3.2.9.1.

Hveitiklid, hveitikim heilkorn
og hrisgrjon

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.10.

Sojabaunir

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.11.

Grenmeti og avextir, eins og
peir eru skilgreindir i 1. gr.
tilskipunar 90/642/EBE, ad fra-
toldu bladgreenmeti, ferskum
kryddjurtum, ollum eetisvepp-
um, stilkmatjurtum, rotargren-
meti og kartoflum

0,05

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.11.1. Bladgreenmeti, ferskar krydd-

jurtir, hnudsilla (rotselleri) og
allir reektadir eetisveppir

0,2

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.2.11.2. Stilkmatjurtir, rotargreenmeti og

kartoflur, ad fratalinni hnud-
sillu. A9 pvi er kartoflur vardar
eiga hamarksvidmidunargildin
vid um afhyddar kartoflur

0,1

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

KVIKASILFUR

3.3.1. Fiskafurdir, ad fratéldum peim sem

eru skilgreindar 1 3.3.1.1

0,5

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB

3.3.1.1. Skotuselur

(Lophius spp.),
steinbitur  (Anarhichas  lupus),
barri  (Dicentrarchus  labrax),
blalanga (Molva dipterygia),
rakungar  (Sarda  spp.), all
(Anguilla  spp.),  lada/flyora
(Hippoglossus hippoglossus),
tanfiskar  (Euthynnus  spp.),
oddnefir (Makaira spp.), gedda
(Esox lucius), rakleysingi
(Orcynopsis unicolor),
portagalskur deplahafur
(Centroscymnes coelolepis),
skotur  (Raja spp.), gullkarfi,
djupkarfi, litlikarfi  (Sebastes
marinus, S. mentella, S.
viviparus), seglfiskur (Istiophorus
platypterus), stinglax
(marbendill) (Lepidopus
caudatus, Aphanopus  carbo),
hakarl (allar tegundir), slongu-
makrill (Lepidocybium
flavobrunneum, Ruvettus
pretiosus, Gempylus serpens ),
styrjur (Acipenser spp.), sverd-
fiskur (Xiphias gladius), tanfiskar
(Thunnus spp.)

Tilskipun 2001/22/EB

Tilskipun 2001/22/EB
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4. pattur: 3-einklérpropan-1,2-di6l (3-MCPD)

Hamarksviomidunargildi

Nothzafisvidmidanir vid

Nothzafisviomidanir vid

Afurd (mg/kg) synatoku greiningaradferdir
4.1. Vatnsrofid jurtaprotin (**) 0,02 Tilskipun 2001/22/EB | Tilskipun 2001/22/EB
4.2. Sojasosa (**) 0,02 Tilskipun 2001/22/EB | Tilskipun 2001/22/EB

af akri i vinnslustod.

himni, gilda.

(°) Had endurskodun fyrir 1. januar 2002 samkvamt akveedum 1. mgr. 5. gr.
(Y Stjtio. EB L 207, 15.8.1979, bls. 26.
(°) Vanti videigandi merkingar sem segja til um framleidsluadferd skulu morkin, sem sett hafa verid fyrir salat reektad undir berum

1) Pessi pattur er pegar i reglugerd (EB) nr. 194/97 og er endurtekinn hér an breytinga.
) Hamarksvidmidunargildi fyrir ferskt spinat gilda ekki um ferskt spinat sem setja skal i vinnslu og sem er flutt i lausri vigt beint

(®) Akvadi um hamarksvidmidunargildi skulu gilda um @tan hluta jardhnetna, hnetna og purrkadra avaxta. Ef hnetur eru
efnagreindar ,,med skurn“ skulu ttreikningar & innihaldi aflatoxina midast vid ad 61l mengandi efni séu i @ta hlutanum.

teknipekkingar.

() Stjtid. EB L 201, 17.7.1998, bls. 93.
(°) Endurskoda skal akvadi um hamarksvidmidunargildi fyrir 1. jali 2001 med hlidsjon af framférum a svidi visinda- og

(9) Hafi dkvaedi um hamarksviomidunargildi ekki verid sett fyrir 1. juli 2001 skulu pau akvadi sem fram koma i 1id 2.1.2.1 {
toflunni gilda framvegis um korn sem um getur i pessum 1id.

framleidandanum.

) Stjtid. EB L 268, 14.9.1992, bls. 1.

) Stjtid. EB L 368, 31.12.1994, bls. 33.

) Stjtid. EB L 77, 16.3.2001, bls. 14 .

) Hamarksvidmidunargildi eiga vid um afurdir sem eru tilbunar til neyslu eda endurgerdar samkvaemt fyrirmeelum fra

(") Stjtio. EB 121, 29.7.1964, bls. 2012.
() Stjtio. EB L 243, 11.10.1995, bls. 7.
(*°) Stjtis. EB L 55, 8.3.1971, bls. 23.
(*") Stjtid. EB L 24, 30.1.1998, bls. 31.
(") Stjtio. EB L 17, 21.1.2000, bls. 22.
(*%) stjtid. EB L 350, 14.12.1990, bls. 71.
() Stjtid. EB L 197, 3.8.2000, bls. 26.
(*)) Stjtid. EB L 244, 30.9.1993, bls. 23.
() Stjtis. EBL 179, 14.7.1999, bls. 1.
() Stjtid. EB L 149, 14.6.1991, bls. 1.
(") Hamarksvidmidunargildi er gefid upp fyrir afurdina a vokvaformi med 40% purrefnainnihaldi sem samsvarar hamarks-

vidmidunargildinu 0,05 mg/kg i purrefninu. Adlaga parf mérkin hlutfallslega i samraeemi vid purrefnisinnihald afurdanna.
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1I. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Nugildandi reglugerd Reglugerd (EB) nr. 194/97

— 1. gr.
1. mgr. 1. gr. a-lidur 1. mgr. 2. gr.
1. mgr. 2. gr. b-lidur 1. mgr. 2. gr.
1. mgr. 2. gr c-lidur 1. mgr. 2. gr.
1. mgr. 3. gr. 2. mgr. 2. gr.
1. mgr. 3. gr 3. mgr. 2. gr.
2. mgr. 4. gr. 4. mgr. 2. gr.
3. mgr. 4. gr. 5. mgr. 2. gr.
2. mgr. 3. gr. 1. mgr. 3. gr.
3. mgr. 3. gr. 2. mgr. 3. gr.
1. mgr. 5. gr. 3. mgr. 3. gr.
3. mgr. 1. gr. 4. gr.

1. pattur, ,,Nitrot™ i . vidauka 1. tolul., , Nitr6t™ i I. vidauka, Mengunarefni i landbunadi,
2. pattur, ,,Sveppaeitur (mykotoxin)“ i I. vidauka 2. tolul, ”?\Zggii:gfg??i (;:3;:1?1);611,1 vidauka,
— 11. vidauki, ,,Onnur mengunarefni*
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 2375/2001

2003/EES/23/39

fra 29. november 2001

um breytingu 4 reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 466/2001 um hamarksmagn
tiltekinna mengunarefna i matvaelum (*)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

[ reglugerd  framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 466/2001 (%) er meelt fyrir um ad innihald mengun-
arefna i matvaelum skuli ekki vera meira en tilgreint
er i peirri reglugerd.

Heitid ,,dioxin“ neer yfir hop 75 fjolkloradra dibenzo-
p-dioxina (,,PCDD*) og 135 efni skyld fjolklorudu
dibensofurani, en 17 peirra eru eitrud. Eitradast af
skyldu efnunum er 2,3,7,8-tetraklordibensé-p-dioxin
(TCDD) en bpad hefur verid flokkad af Alpjoda-
krabbameinsrannsoknastofnuninni og 6drum vidur-
kenndum alpjodastofnunum sem pekktur krabba-
meinsvaldur hja ménnum. Visindanefndin um mat-
veeli hefur komist ad peirri nidurstodu, i samreemi vid
Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, ad dioxin sé ekki
krabbameinsvaldandi vid gildi sem eru undir
akveonum vidmidunarmérkum. Adrar neikveedar
verkanir, svo sem legslimuvilla, taugaatferlis- og
onzmisbalandi verkanir, koma fram vid mun laegri
gildi og eru pvi dlitin skipta mali vid akvordun um
vidunandi magn i fadu.

Fjolklérud bifenyl (,PCB*) eru hépur 209
mismunandi skyldra efna sem skipta ma i tvo hopa i
samremi vid eiturefnafredilega eiginleika peirra: 12
skyld efni hafa eiturefnafraedilega eiginleika sem

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 321, 6.12.2001, bls. 1, var nefnd i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 20.

(") Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.
(@ Stjtio. EB L 77, 16.3.2001, bls. 1.

4)

5)

6)

7

likjast dioxinum og eru pvi oft nefnd ,,PCB-efni sem
likjast dioxini“. Hin PCB-efnin hafa ekki eiturhrif
sem likjast dioxini heldur adra eiturefnafraedilega
eiginleika.

Oll efni, sem eru skyld dioxinum, eda PCB-efni, sem
likjast dioxini, hafa missterk eiturhrif. { pvi skyni ad
mogulegt s¢ ad taka saman eiturhrif pessara mismun-
andi skyldu efna hefur hugtakid ,,jafngildisstudlar
fyrir eitrunardhrif (,,TEFs®) verid tekid upp til ad
greida fyrir aheettumati og eftirliti. betta pydir ad
nidurstada greiningar 4 Ollum hinum 17 skyldu
dioxinum og 12 PCB-efnum, sem likjast dioxini, er
sett fram med einni magnbundinni einingu: ,,TCDD-
eiturjafngildisstyrkur (,, TEQ®).

Dioxin og PCB syna mikid vidonam vid efnafraedilegu
og liffredilegu nidurbroti og eru pvi pravirk i
umhverfinu og safnast fyrir 1 f6dur- og feedukedjunni.

Yfir 90% Deirra vahrifa, sem menn verda fyrir af
voldum dioxins, méa rekja til matveela. Matvaeli ur
dyrarikinu studla yfirleitt ad u.p.b. 80% af heildar-
vahrifum. Uppsofnun dioxins 1 dyrum er ad mestu
leyti rakin til f6durs. Pvi veldur fodur, og i sumum til-
fellum jardvegur, ahyggjum sem hugsanleg uppspretta
dioxina.

Visindanefnd framkvamdastjornarinnar um matveeli
sampykkti 30. mai 2001 alitsgerd um aheettumat fyrir
dioxin og PCB-efni sem likjast dioxinum og er um ad
reeda uppfaerslu sem byggist & nyjum visindaupplys-
ingum sem fengust pegar visindanefnd framkvamda-
stjornarinnar um matveli sampykkti alitsgerd um
petta malefni 22. november 2000. Visindanefnd fram-
kvemdastjornarinnar um matvaeli hefur ékvardad
vikuleg neyslupolmork fyrir dioxin og PCB-efni, sem
likjast dioxini, sem eru 14 pg eiturefnaeiningar Al-
bjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO-TEQ)/kg
midad vid likamspyngd. Mat & véhrifum synir ad i
matveelum mikils hluta almennings i bandalaginu er
of stor skammtur af dioxini og PCB-efnum, sem
likjast dioxinum, midad vid vikuleg neyslupolmork.
Tilteknir hopar ibua i dkvednum 16ndum gaetu verid i
meiri haettu vegna sérstaks mataraedis.
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8)

9)

10)

11)

Til ad tryggja vernd neytenda er pvi mikilvegt og
naudsynlegt ad dioxinvahrif sem verda vid neyslu
matvaela séu minnkud. Melst hefur sérlega mikid
magn dioxina i dkvednum matvaelaflokkum. Par sem
mengun matvala er natengd mengun fédurs verdur ad
sampykkja sampatta adferd til ad minnka utbreidslu
dioxins i feedukedjunni, p.e. ur fodurefnum yfir i dyr
sem gefa af sér afurdir og padan i menn.

Visindanefnd framkvamdastjornarinnar um matveeli
hefur mealt med 4aframhaldandi 4taki til ad losun
dioxina og skyldra efnasambanda it i umhverfid verdi
eins litil og gerlegt er. Petta er arangursrikasta og
skilvirkasta leidin til ad minnka magn dioxina og
samsvarandi efna i fedukedjunni og til ad tryggja
vidvarandi lekkun alags & mannslikamann. Visinda-
nefnd framkvaemdastjornarinnar um matveeli hefur
vakid athygli & pvi ad nylegar rannsoknir & modur-
mjolk og mannablodi syna ad dioxinmagn fer ekki
lengur minnkandi.

Hamarksvidomidunargildi dioxina og PCB-efna, sem
likjast dioxini, eru heppilegt teki til ad koma i veg
fyrir 6@skilega mikil vahrif & menn og til ad koma i
veg fyrir dreifingu ohefilega mengadra matvela, t.d.
ef um er ad r@da mengun og vahrif fyrir slysni. Enn
fremur er naudsynlegt ad akvarda hamarksvidmioun-
argildi til ad koma 4 skyldubundnu eftirliti og til ad
tryggja samremda beitingu.

Ekki er negilega ahrifarikt ad beita radstofunum sem
byggjast eingéngu 4 pvi ad akvarda hamarksvio-
midunargildi dioxina og PCB-efna, sem likjast
dioxini, i matveelum til ad draga Gr vahrifum 4 menn
af voldum dioxina nema gildid sé akvardad svo lagt
a0 meginhluti matveelanna sé demdur oOhafur til
manneldis. Almennt er vidurkennt ad auk pess ad
styQjast vid hamarksvidmidunargildi til ad draga &
ahrifarikan hatt r tilvist dioxina i matvelum skuli
gera radstafanir til ad hvetja til virkra adgerda, p.m.t.
ad beita adgerdarmarki og vidmidunarmarki fyrir
matveeli i tengslum vid radstafanir til ad takmarka
losun. Vidmidunarmark gefur til kynna gildi, sem
stefnt er ad pvi ad nd, til ad minnka vahrif &
meirihluta almennings nidur i vikuleg neyslupolmork
(TWI) sem visindanefndin um matveli akvardar.
Viomidunarmark er taki fyrir 16gbaer yfirvold og
rekstraradila til ad beina athyglinni ad peim tilvikum
par sem rétt pykir ad audkenna mengunarvaldinn og
gripa til radstafana til ad draga ur dhrifum hans eda
eyda honum, ekki eingdngu af pvi ad pad samremist
ekki dkvedum pessarar reglugerdar heldur einnig ef
fram kemur ad innihald dioxina i matveelum er heerra
en edlilegt bakgrunnsgildi. Pessi nalgun mun verda til
pess ad innihald dioxina i matvelum mun smam
saman minnka og endanlega munu vidmidunarmdrk
nast. bvi beinir framkvemdastjornin tilmelum um
petta efni til adildarrikjanna.

12)

13)

14)

15)

16)

17)

[ eiturefnafraedilegu tilliti skulu 611 gildi eiga vid um
dioxin, furdn og PCB-efni sem likjast dioxini en sem
stendur eru  hamarksvidmidunargildi  einungis
akvordud fyrir dioxin og furdn en ekki fyrir PCB-efni
sem likjast dioxini, par sem takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um algengi hinna sidarnefndu. Sérstaklega
verdur haldid afram a0 vakta tilvist PCB-efna, sem
likjast dioxini, i pvi skyni ad pessi efni heyri einnig
undir 4kvaedi um hamarksvidmidunargildi.

Meta skal hvort dioxininnihald matveela sé dasattan-
legt 1 1josi gildandi bakgrunnsgilda vardandi mengun
en pau eru mismunandi fra einni faedutegund til
annarrar. Hamarksvidmidunargildi skal akvardad &
strongu en framkvaemanlegu stigi, ad teknu tilliti til
bakgrunnsmengunar.

Til ad tryggja ad allir rekstraradilar, sem koma vid
sogu 1 fedukedjunni, leggi sig alla fram og geri allt
sem naudsynlegt reynist til ad takmarka tilvist dioxina
i fodri og matvelum skulu gildandi hamarksvid-
midunargildi endurskodud innan tilskilins frests i pvi
skyni ad lekka hamarksvidmidunargildin. Fyrir arid
2006 skal hafa tekist a0 minnka heildarvahrif, sem
menn verda fyrir af voldum dioxina, um a.m.k. 25%.

Einkum er melt fyrir um hamarksvidmidunargildi
fyrir matveeli ur dyrarikinu. Eins og sakir standa gilda
engin hamarksvidmidunargildi um afurdir svo sem
hrossakjot, geitakjot, kaninukjot og egg anda, geesa og
kornhzena. Einungis liggja fyrir takmorkud gogn um
algengi dioxina i pessum matveaelum. Par ad auki hafa
pau takmarkada pydingu fyrir neysluna og enn sem
komid er hefur ekki verid melt fyrir um neitt
hamarksvidmidunargildi. Ekki er heldur til neitt
hamarksvidmidunargildi fyrir korn, dvexti og gren-
meti par sem pessi matvaeli eru almennt litid mengud
og eiga pvi einungis litinn patt i heildarvahrifum &
menn af voldum dioxina. P6 er vid hafi ad haft sé
reglulegt eftirlit med magni dioxina og PCB-efna,
sem likjast dioxini, i pessum matveelum.

Jurtaoliur innihalda almennt ekki marktekt magn
dioxina eda PCB-efna sem likjast dioxini. bar sem
jurtaoliur eru markadssettar reglulega eda notadar sem
innihaldsefni i matveeli i blondu med dyrafitu er rétt
a0 akvarda i eftirlitsskyni hamarksvidmidunargildi
fyrir jurtaoliur.

Fyrirliggjandi gogn gera ekki kleift ad akvarda
hamarksvidmidunargildi fyrir mismunandi tegundir af
fiski og fiskafurdum. Hamarksvidomidunargildi fyrir
dioxin i fiskifodri gerir pad ad verkum ad dioxinmagn
i eldisfiski er mun leegra. begar frekari gdgn liggja
fyrir kann ad vera rétt ad mela fyrir um mismunandi
gildi fyrir hinar ymsu tegundir fisks og fiskafurda eda
ad undanpiggja fisktegundir hafi paer takmarkada
pyoingu fyrir neysluna.
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Akvednar fisktegundir, upprunnar 4 Eystrasalts-
svedinu, geta innihaldid mikid magn dioxins.
Marktekur hluti feitfisks af Eystrasaltssvaedinu, svo
sem Eystrasaltssild og -lax, mun ekki vera 1 samremi
vid hamarksvidmidunargildi og yrdi pvi ekki hluti af
mataradi Svia og Finna. Ymislegt bendir til pess ad ef
fiski er sleppt Ur mataradinu geti pad haft slem ahrif
4 heilsufar i Svipjod og Finnlandi. T Svipjod og
Finnlandi er til kerfi sem getur tryggt ad neytendur
séu nagilega vel upplystir um pau tilmeli um
mataredi, er varda takmarkanir & pvi ad tilteknir
pjoofélagshopar, sem eru veikir fyrir, neyti fisks fra
Eystrasaltssvaedinu, i pvi skyni ad fordast hugsanlega
heilsufarshaettu.

Eftirlitsgégn syna ad i eggjum utihana eda hana i
halfpéttbeeru eldi (semi-intensive) er meira magn
dioxina en i eggjum burhana. Heimilt er ad gera
radstafanir til ad tryggja ad dioxininnihald pessara
eggja s¢ minnkad. bvi er videigandi ad kveda 4 um
adlogunartima 4dur en hamarksviomidunargildi eru
tekin upp fyrir egg Utihana eda heena 1 halfpéttberu
eldi.

Mikils er um vert ad dioxinmengun matvala sé
minnkud. Pad er pvi naudsynlegt ad setja bann vid
pvi ad blanda matvelum, par sem farid er ad
hamarksvidomidunargildum, saman vid matvali sem
fara yfir pessi hamarksvidmidunargildi.

Med hlidsjon af dsamraemi milli adildarrikjanna og
hettu 4 roskun a4 samkeppni af peim soékum er
naudsynlegt ad gera radstafanir innan bandalagsins i
pvi skyni ad studla ad heildstaedum markadi og halda
jafnframt medalhofsregluna i heidri.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 466/2001 til
samraemis vid pad.

Haft hefur verid samrad vid visindanefndina um
matvaeli vardandi akvaedi, sem geta haft ahrif 4
almannaheilbrigdi, i samraemi vid 3. gr. reglugerdar
(EBE) nr. 315/93.

Fastanefndin um matveli skiladi ekki jakveeou aliti.
Framkvaemdastjornin hefur pvi ekki getad sampykkt
pau akvaedi sem hun fyrirhugadi ad setja samkvaemt
malsmedferdinni sem melt er fyrir um 1 8. gr.
reglugerdar radsins (EBE) 315/93.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

. Eftirfarandi lidur baetist vid 1 1. gr.:

,la. bratt fyrir 1. 1id er Svipjod og Finnlandi heimilt, &
adlogunartimabili sem varir til 31. desember 2006, ad
setja & markad fisk, upprunninn & Eystrasaltssvaedinu,

sem atladur er til neyslu & yfirrddasveadi peirra, og sem
inniheldur meira magn dioxins en gert er rad fyrir i
tolul. 5.2 1 5. peetti 1. vidauka, ad pvi tilskildu ad til sé
kerfi sem tryggir ad neytendur séu nagilega vel
upplystir um pau tilmali um matarredi, er varda
takmarkanir 4 pvi a0 tilteknir pjodfélagshopar, sem eru
veikir fyrir, neyti fisks fra Eystrasaltssvedinu, i pvi
skyni ad fordast hugsanlega heilsufarshaettu.

Farid verdur med alla sidari beitingu pessarar
undanpagu i lj6si endurskodunar a 5. peetti 1. vidauka
eins og kvedid er aum i 3. mgr. 5. gr.

Finnland og Svipj6d skulu tilkynna framkvaemda-
stjorninni fyrir 31. desember ar hvert um nidurstodur
voktunar beirra 4 magni dioxina i fiski fra Eystrasalts-
svaedinu og gefa skyrslu um pear adgerdir sem gripid
hefur verid til i pvi skyni ad minnka vahrif 4 menn af
voldum dioxina ur fiski fra Eystrasaltssvaedinu.®;

2. Eftirfarandi grein er skotid inn:

4.gr.a

A pvi er vardar dioxin i afurdum sem um getur i
5. peetti 1. vidauka skal vera dheimilt:

a) a0 blanda afurdum, sem samremast hamarksvio-
midunargildi, saman vid afurdir par sem farid er yfir
hamarksvidmidunargildid;

b) ad nota afurdir sem samraemast ekki hamarks-
vidmidunargildi sem innihaldsefni vid framleidslu
annarra matvela;®;

3. Eftirfarandi malsgrein beetist vid i 5. gr.:

»3. Framkvemdastjornin skal endurskoda 5. patt
I. vidauka, i fyrsta sinn eigi sidar en 31. desember 2004,
i 1josi nyrra gagna um tilvist dioxina og PCB-efna sem
likjast dioxini, einkum i pvi skyni ad PCB-efni sem
likjast dioxini, falli undir gildin sem verda akvoroud.

Frekari endurskodun & 5. peetti I. vidauka skal fara fram
eigi sidar en 31. desember 2006 med pad ad markmidi
a0 leekka hamarksvidmidunargildin verulega og hugsan-
lega ad mela fyrir um hamarksvidmidunargildi fyrir
Onnur matveeli.”;

4. Vidaukanum er breytt i samremi vid vidaukann vid
pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist 1 Stjornartioindum Evropubandalaganna.

Hun kemur til framkvemda 1. juli 2002.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 29. névember 2001.
Fyrir hond radsins,

M. VANDERPOORTEN

forseti.
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VIDAUKI

Eftirfarandi 5. pattur beetist vid i I. vidauka:

»S.pattur:  Dioxin (summa fjolkléradra dibensoparadioxina (PCDD) og fjolkléradra dibenséfirana (PCDF),
gefin upp i eiturefnaeiningum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHQO), med notkun
WHO-TEF (jafngildisstuolar fyrir eitrunarahrif, 1997)

Afurdi Hémarksvidmidunargildi (PCDD + PCDF) (') Notheaefisvidmidanir vid Nothafisviomidanir vid
urom (pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita eda afurd) synatoku greiningaradferdir
5.1.1.  K;jot og kjotafurdir (*) af
— jorturdyrum (nautgripum, 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%) () Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
saudfe)
— alifuglum og 6ldum, villtum | 2 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%) (*) Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
dyrum
— svinum 1 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita A6 Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
5.1.2.  Lifur og afurdum ur henni 6 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita A6 Tilskipun 2001/.../EB (¥*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
5.2. Fiskkjot og fiskafurdir () og 4 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g votvigt (%) Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
afurdir ur pvi
5.3. Mijolk (°) og mjolkurafurdir, p.m.t. | 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%) () Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
smjorfita
5.4. Haenuegg og eggjaafurdir(’) (%) 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%) () Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
5.5. Oliur og fitur
— dyrafita
— Ur jorturdyrum 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%) Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
— Ur alifuglum og 6ldum 2 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita A Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
villtum dyrum
— ur svinum 1 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita A Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
— blondud dyrafita 2 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita () Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (¥)
jurtaolia 0,75 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita A Tilskipun 2001/.../EB (*) | Tilskipun 2001/.../EB (*)
— lysi til manneldis 2 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g fita (%)
(*) Tilskipun framkvamdastjornarinnar sem ber ad sampykkja fyrir 1. jali 2002.
(") Efii styrkur; Efti styrkur er reiknadur ad pvi gefnu ad gildi mismunandi skyldra efna, sem eru undir akvérdunarmérkunum, séu jofn akvordunarmérkunum.
(2) Endurskoda skal pessi hamarksvidomidunargildi i fyrsta sinn fyrir 31. desember 2004 i 1josi nyrra gagna um tilvist dioxina og PCB-efna sem likjast dioxini,

einkum i pvi skyni ad fella PCB-efni, sem likjast dioxini, inn i pau gildi sem sett verda og sem verda sidan endurskodud frekar fyrir 31. desember 2006 med
bad ad markmidi ad leekka hamarksvidmidunargildin verulega.

Hamarksvidmidunargildin eiga ekki vid matveelaafurdir sem innihalda < 1 % fitu.

Kjot af nautgripum, saudfé, svinum, alifuglum og 6ldum, villtum dyrum eins og pad er skilgreint i a-1id 2. gr. tilskipunar radsins 64/433/EBE (Stjtio. EB
L 121, 29.7.1964, bls. 2012/64), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 95/23/EB (Stjtid. EB L 243, 11.10.1995, bls. 7) og 1. mgr. 2. gr. tilskipunar
radsins 71/118/EBE (Stjtid. EB L 55, 8.3.1971, bls. 23), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 97/64/EB (Stjtid. EB L 24, 30.1.1998, bls. 31), og
2. mgr. 2. gr. tilskipunar radsins 91/495/EBE (Stjtid. EB L 268, 24.9.1991, bls. 41), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 94/65/EB (Stjtid. EB L 368,
31.12.1994, bls. 10), ad fratoldu etu slatri samkvaemt skilgreiningu i e-1id 2. gr. tilskipunar 64/433/EBE og 5. mgr. 2. gr. tilskipunar 71/118/EBE.

Fiskkjot og fiskafurdir samkvamt skilgreiningu i flokkum a, b, ¢, ¢ og f i skranni i 1. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 104/2000 (Stjtid. EB L 17, 21.1.2000,
bls. 22). Hamarksvidmidunargildid 4 vid um krabbadyr, ad fratdldu branu krabbakjéti, og smokkfiska an innyfla.

Mjolk (hramjolk, mjolk til framleidslu 4 afurdum, ad stofni til Gr mjolk, hitamedhondlud mjolk samkveemt skilgreiningu i tilskipun radsins 92/46/EBE
(Stjtid. EB L 268, 14.9.1992, bls. 1) eins og henni var sidast breytt med tilskipun radsins 96/23/EB (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10).

Haenuegg og eggjaafurdir samkvemt skilgreiningu i 2. gr. tilskipunar radsins 89/437/EBE (Stjtid. EB L 212, 22.7.1989, bls. 87) eins og henni var sidast
breytt med tilskipun radsins 96/23/EB (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10).

Egg utihena og hena i halfpéttbeeru eldi, samkvemt skilgreiningu i 18. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EBE) 1274/91 (Stjtid EB L 121,
16.5.1991, bls. 11), eins og henni var sidast breytt med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1651/2001 (Stjtid. EB L 220, 15.8.2001, bls. 5), skulu
vera i samreemi vid hamarksvidmidunargildi fra og med 10. jantiar 2004.*
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AKVORDUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR

2003/EES/23/40

fra 4. desember 2001

um leioréttingu 4 tilskipun 2001/22/EB um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med magni blys,
kadmiums, kvikasilfurs og 3-MCPD i matvaelum (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 3913)

(2001/873/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 85/591/EBE fra
20. desember 1985 um ad koma & bandalagsadferdum vid
synatdku og greiningu vegna matveelaeftirlits ('), einkum
1. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2001/22/EB fra
8. mars 2001 um adferdir vid synatdku og greiningu
vegna opinbers eftirlits med magni blys, kadmiums,
kvikasilfurs og 3-MCPD { matvalum (%) fastsetur og
samremir teknilegar radstafanir vegna synatdku og
greiningaradferda sem nota skal vid voktun
mengunarefnanna sem um er ad reda.

2) 1 textanum, sem birtist i Stjérnartidindum Evrépu-
bandalaganna, er villa i dagsetningu 16gleidingar laga
og stjornsyslufyrirmela i adildarrikjunum i pvi skyni
a0 fara ad adurnefndri tilskipun.

3)  Naudsynlegt er ad leiorétta tilskipun 2001/22/EB til
samramis vid pad.

4)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar
um matveeli.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

[ fyrstu malsgrein 3. gr. tilskipunar 2001/22/EB kemur
,»5. april 2002 i stad ,,5. april 2003*.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 4. desember 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.

(*) Dbessi EB-ger0, sem birtist i Stjtid. EB L 325, 8.12.2001, bls. 34, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 20.

(') Stjtid. EB L 372, 31.12.1985, bls. 50.

(%) Stjtio. EB L 77, 16.3.2001, bls. 14.



Nr. 23/110 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.5.2003

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/82/EB 2003/EES/23/41

fra 6. névember 2001

um bandalagsreglur um dyralyf(*)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

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

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og
félagsmalanefndarinnar ('),

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans A,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Tilskipun radsins 81/851/EBE fra 28. september 1981
um samramingu laga adildarrikjanna um dyralyf (),
tilskipun radsins 81/852/EBE fra 28. september 1981
um samremingu laga adildarrikjanna um stadla og
adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og
eiturefnafredileg prof og kliniskar profanir &
dyralyfjum (*), tilskipun radsins 90/677/EBE fra
13. desember 1990 par sem gildissvid tilskipunar
81/851/EBE um samramingu laga adildarrikjanna um
dyralyf er feert Gt og baett vid dkveedum um onzmislyf
fyrir dyr (), og tilskipun radsins 92/74/EBE fra
22.september 1992 um ad fera ut gildissvid
tilskipunar 81/851/EBE  um samremingu laga
adildarrikjanna um dyralyf og bata vid dkvedum um
sméaskammtadyralyf () hefur oft verid breytt og ad
verulegu marki. Til gloggvunar og hagradingar ber
pvi ad kerfisbinda tédar tilskipanir og sameina peer i
einn texta.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjoérnartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 22.

(") Stjtid. EB C 75, 15.3.2000, bls. 11.

¢ Alit Evropupingsins fra 3. juli 2001 (hefur enn ekki verid birt i
Stjérnartidindum EB) og dkvéroun radsins fra 27. september 2001.

(3) Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2000/37/EB (Stjtid. EB L 139,
10.6.2000, bls. 25).

() Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/104/EB (Stjtio. EB L 3,
6.1.2000, bls. 18).

() Stjtio. EB L 373, 31.12.1990, bls. 26.

(°) Stjtid. EB L 297, 13.10.1992, bls. 12.

2)

3)

4

5)

6)

7)

O

Reglur um framleidslu og dreifingu dyralyfja verda
fyrst og fremst ad mida ad pvi ad tryggja
almannaheilbrigdi.

Markmidi pessu verdur ad na eftir leidum sem hindra
hvorki préun lyfjaidnadarins né vidskipti med lyf
innan bandalagsins.

bott adildarrikin hafi pegar sett tiltekin dkvaedi um
dyralyf med logum og stjornsyslufyrirmelum er
grundvallarmunur 4 é4kvedunum. betta hindrar
vidskipti med lyf innan bandalagsins og hefur pvi
bein ahrif 4 starfsemi innri markadarins.

Hindrunum pessum verdur pvi ad rydja ur vegi. bad
krefst samraemingar 4 vidkomandi akvedum.

Logbarum yfirvoldum er naudsynlegt, med tilliti til
almannaheilbrigdis og frjalsra flutninga a dyralyfjum,
a0 hafa adgang a0 6llum videigandi upplysingum um
dyralyf med markadsleyfi i formi sampykktra
samantekta 4 eiginleikum lyfjanna.

A0 undanskildum peim lyfjum sem heyra undir
midstyrda malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa, sem akvedin var med reglugerd radsins (EBE)
nr. 2309/93 fra 22. juli 1993 um malsmedferd
bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud
eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofiun  Lyfjamalastofnunar ~ Evropu ('),  atti
meginreglan ad vera su ad markadsleyfi, sem 16gbaer
yfirvold i einu adildarriki veita, sé vidurkennt af par
til beerum yfirvéldum hinna adildarrikjanna nema gild
astaeda sé til ad xtla ad leyfi fyrir vidkomandi dyralyfi
geti stofnad heilbrigdi manna og dyra eda umhverfinu
i heettu. Nu ris agreiningur milli adildarrikjanna um
g®di, Ooryggi eda verkun lyfs og skal pa meta malid &
visindalegum grundvelli 4 vettvangi bandalagsins og
taka i framhaldi af pvi sameiginlega akvordun um
agreiningsefnid sem skal vera bindandi fyrir
hlutadeigandi adildarriki. Pessi akvordun skal tekin
med flytimedferd par sem tryggd er nain samvinna
milli framkvaemdastjornarinnar og adildarrikjanna.

Stjtido. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med

reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).
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15) Einnig ber ad veita 16gberum yfirvéldum umbod til
a0 banna notkun 4 Onemislyfi fyrir dyr ef
8) 1 pessu skyni er rétt ad skipa dyralyfjanefnd sem heyri ?naem1SV16br(?g6 dyra, sem f_englé, hafa lyfia, truﬂa
. . , . ramkvaemd aztlunar sem adildarriki eda bandalagid
undir Lyfjamdlastofnun Evropu sem malt var fyrir hefur gert og vardar greiningu, Gtrymingu eda barattu
um i framangreindri reglugerd (EBE) nr. 2309/93. P ;s ’
gegn sjukdomum i dyrum.
16) Notendur smaskammtalyfja verda fyrst og fremst ad
9)  Med pessari tilskipun er stigid mikilveegt skrefi att ad fa otviredar upplysingar um ad hér sé um
frjalsum flutningum dyralyfja. Pvi er naudsynlegt ad smaskammtalyf ad reda og einnig verda beir ad fa
gera frekari radstafanir, ad fenginni reynslu, einkum fullnegjandi tryggingu fyrir gedum og Oryggi
af starfi dyralyfjanefndar, i peim tilgangi ad rydja ur lyfjanna.
vegi peim hindrunum fyrir frjalsum flutningum sem
eftir standa.

17) Samhazfa verdur reglur um framleidslu, eftirlit og
skodun smaskammtadyralyfja til ad haegt verdi ad
dreifa lyfjum, sem standast krofur um Sryggi og gaedi,

10) Lyfjablandad fodur fellur ekki undir gildissvid { 6llu bandalaginu.
pessarar tilskipunar. P6 er naudsynlegt, b&di vegna
almannaheilbrigdis og af efnahagslegum astedum, ad
Panna ad Iyf, sem ekki er med markadsleyfi, verdi sett 18) Med hlidsion af  séreinkennum pessara
i lyfjablandao fodur. . , PR
smaskammtadyralyfja, svo sem mjog litlum styrk
virkra innihaldsefna og pvi hversu erfitt er ad beita &
pau  hefobundnum, tolfredilegum adferdum i
tengslum vid kliniskar profanir, er aeskilegt ad kveda
. » . . . 4 um sérstaka, einfaldada skraningarmedferd fyrir
11)  Hugtdkin ,skadsemi* og . lekningaverkun® er adeins hefdbundin smaskammtadyralyf sem eru sett 4
thgt ?6 skoda i 1nnb.yréls samhengl 08 baE‘ hafa: markad an sérstakra abendinga og i lyfjaformi og
cinungis afstzda me?rkmgu sem er hao framforum ! skammtasteroum sem eru ekki haettulegar dyrinu.
visindum og fyrithugadri notkun dyralyfsins.
Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsdékn um
markadsleyfi, skulu syna ad verkun lyfsins vegur
meira en hugsanleg ahztta. S¢ pad ekki gert skal 19) Beita skal venjulegum reglum um leyfi til ad
umsokninni hafnad. markadssetja  dyralyf ef um er ad rxda
smaskammtadyralyf sem eru markadssett med
upplysingum um éabendingar eda i formi sem getur
haft i for med sér haettu er ber ad vega og meta med
hlidsjon af vaentanlegri lekningaverkun. Adildarrikin
12) Synja skal um markadsleyfi pegar lyf hefur ekki @ttu ad geta beitt sérstokum reglum um mat a
leekningaverkun eda ekki hafa verid ferdar 6yggjandi nidurstodum ur profunum og tilraunum sem @tlad er
sonnur a lekningaverkun. Hugtakid lekningaverkun a0 stadfesta Oryggi og verkun bessara lyfja fyrir
merkir pa verkun sem framleidendurnir hafa gefid geludyr og framandi dyrategundir, ad pvi tilskildu ad
fyrirheit um. pau tilkynni framkvemdastjorninni um reglurnar.

20) Til ad vernda heilbrigdi manna og dyra betur og

13) Einnig skal synja um markadsleyfi pegar komast hja o6parfa tViverknaéi.Vié u,m.fjéllun umsé@a
atskilnadartiminn, sem gefinn er upp, er ekki nogu um 'markaéslreyﬁ skulu aélldz?rrlkm kerfisbundid
langur til ad Tutiloka ad lyfjaleifar geti haft semja matsskyrslur um hver"t dyrarlyf sem ba%l hafa
heilsuspillandi ahrif. veitt ma.rka.ésle.yﬁ‘fyrlr og slflptagt a bgssum, sl;yrslum

a0 fenginni beidni par ad lutandi. Adildarriki er enn
fremur heimilt ad fresta umfjéllun um umsékn um
leyfi til ad setja dyralyf & markad, ef umsoknin er til
umfjdllunar i 60ru adildarriki, med pad i huga ad

14) Ekki er hmgt ad veita leyfi til ad markadssctja Zel]?z:kenna pa akvordun sem sidarnefnda adildarrikid
onzmislyf fyrir dyr nema framleidandi syni fram 4 ad ’
hann geti tryggt samkvemni milli framleidslulotna.

21) Til ad audvelda frjalsa flutninga dyralyfja og til ad

koma i veg fyrir ad eftirlit, sem fram fer i einu
adildarriki, verdi endurtekid i 00ru adildarriki skulu
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

lagmarksskilyrdi fyrir framleidslu og innflutningi fra
pridju 16ndum og veitingu tilheyrandi leyfa taka til
dyralyfja.

Tryggja ber gedi dyralyfja, sem framleidd eru innan
bandalagsins, med pvi ad krefjast pess ad farid sé eftir
grundvallarreglum um g60a framleidsluhaetti i
lyfjagerd an tillits til afangastadar lyfjanna.

Rétt er ad gera radstafanir til ad tryggja ad peir sem
dreifa  dyralyfjum hafi leyfi til bess fra
adildarrikjunum og haldi fullnaegjandi skrar.

Notkun stadla og adferdarlysinga fyrir profanir a
dyralyfjum og tilraunir med pau er arangursrik adferd
til ad hafa eftirlit med lyfjunum og verndar pannig
almannaheilbrigdi og getur auk bpess greitt fyrir
frjalsum flutningum lyfja med samremdum reglum
um profanir, tilraunir og tilskilin skjol med
umsoknum, gert 16gbaerum yfirvoldum fert ad taka
akvarGanir 4 grundvelli samraemdra préfana og
vidmidana og studlar pannig ad pvi ad koma i veg
fyrir misreemi i mati.

Reynslan hefur synt ad radlegt er ad tilgreina
nakvamar pau tilvik par sem ekki parf ad leggja fram
nidurstoour ur liflyfja- og eiturefnafreedilegum
profunum eda kliniskum préfunum til pess ad fa leyfi
fyrir dyralyfi sem likist i meginatridoum nyju lyfi en
tryggja um leid ad fyrirteki, sem brydda upp &
nyjungum, verdi ekki latin gjalda pess. [ pagu
allsherjarreglu skal p6 koma i veg fyrir ad tilraunir &
dyrum séu endurteknar nema bryna naudsyn beri til.

begar innri markadnum hefur verid komio a er adeins
haegt ad fella nidur sérstakt eftirlit med gedum
dyralyfja sem flutt eru inn fra pridju 1ondum ef
bandalagid hefur gert videigandi radstafanir til ad
tryggja naudsynlegt eftirlit i utflutningslandinu.

Naudsynlegt er ad tryggja ad lyfjagatarkerfi i
bandalaginu séu adlogud ad stadaldri med hlidsjon af
framférum & svidi tekni og visinda til ad tryggja
Oryggi dyralyfja eftir markadssetningu peirra.

Til ad vernda almannaheilbrigdi ber ad safna gdgnum
um aukaverkanir i monnum, vegna notkunar
dyralyfja, og meta pau.

[ lyfjagatarkerfunum ber ad taka tillit til fyrirliggjandi
gagna um ofullnagjandi verkun.

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

Sofnun upplysinga um aukaverkanir vegna notkunar
sem er ekki samkvemt fyrirmaelum, um rannsoknir &
réttmaeti utskilnadartima og um hugsanlegar hettur
fyrir umhverfio getur auk pess studlad ad pvi ad beeta
reglubundna voktun 4 réttri notkun dyralyfja.

Naudsynlegt er ad taka tillit til breytinga sem eru
afleiding af alpjodlegri samheefingu 4 skilgreiningum,
hefdbundnum hugtékum og teknipréoun 4 svidi
lyfjagatar.

Markmidid med aukinni notkun rafreenna adferda til
ad midla upplysingum um aukaverkanir dyralyfja,
sem eru markadssett 1 bandalaginu, er ad satha 6llum
upplysingum um aukaverkanir saman 4 einn stad og
tryggja um leid ad 1ogbar yfirvold i Ollum
adildarrikjunum fai pessar upplysingar.

bad er i pagu bandalagsins ad tryggja samrami a milli
lyfjagatarkerfa fyrir dyralyf, sem falla undir
midstyrda malsmedferd vid veitingu leyfa, og lyf sem
eru leyfo samkvamt annarri malsmedferd.

Markadsleyfishafar skulu bera virka abyrgd &
aframhaldandi lyfjagat a4 dyralyfjunum sem beir setja
4 markad.

Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til ad hrinda
pessari tilskipun i framkvemd i samremi vid
akvordun radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um
reglar um medferd framkvaemdavalds sem
framkvamdastjorninni er falid .

Til ad vernda almannaheilbrigdi betur verdur ad mala
fyrir um ad ekki megi nota matveli til manneldis tr
dyrum sem hafa verid notud vid kliniskar préfanir &
dyralyfjum nema melt hafi verid fyrir um leyfilegt
hamarksmagn leifa fyrir vidkomandi dyralyfjaleifar i
samremi vid akvadi reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2377/90 fra 26. juni 1990 par sem melt er fyrir um
sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa
dyralyfja i matvaelum ar dyrarikinu ().

Veita ber framkvaemdastjorninni umbod til ad
sampykkja naudsynlegar breytingar i peim tilgangi ad
laga I. vidauka ad framfoérum 4 svidi teekni og visinda.

(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

(2) Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1274/2001 (Stjtid. EB L
175, 28.6.2001, bls. 14).
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38) Dessi tilskipun skal ekki hafa ahrif a skyldur
adildarrikjanna vardandi fresti til ad 16gleida
tilskipanirnar sem eru tilgreindar i B-hluta II. vidauka.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

L. BALKUR
SKILGREININGAR

1. gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. Serbf:

Oll fullunnin lyf sem eru markadssett undir sérstoku heiti
og 1 sérstokum umbudum.

2. Dyralyf:

Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem &tladar eru til
leekninga, frounar eda varnar gegn sjikdéomum i dyrum.

Enn fremur teljast hvers konar efni eda efhasamsetningar
lyf ef bau mega koma i eda a likama dyra og eru notud til ad
greina sjukdoma, laga eda breyta lifedlisfradilegri starfsemi
dyra eda faera hana i rétt horf.

3. Fullunnin dyralyf:

Oll dyralyf sem eru buin til fyrir fram og samramast ekki
skilgreiningu & sérlyfjum og eru sett & markad i lyfjaformi
sem nota ma an frekari vinnslu.

4. Efni:

Hvers konar efni, 6had uppruna, ur:

— monnum, t.d.mannsblodi og efni unnin r mannsblodi,

— dyrum, t.d.6rverur, dyr, lifferahlutar, dyraseyti,
eiturefni, seydi og efni, unnin ur blodi,

— plontum, t.d.6rverur, plontur, plontuhlutar, plontuseyti
og seyoi,

— idefnum, t.d.frumefni, nattaruleg efni og idefni sem fast
med efnabreytingum eda efnasmioi.

5. Forblanda fyrir lyfiablandad foour:

Oll dyralyf sem eru buin til fyrir fram i pvi skyni ad
framleida sidan lyfjablandad f6dur.

6. Lyfjablandad fodur:

Allar blondur dyralyfs eda -lyfja og einnar eda fleiri
tegunda fodurs sem eru tilbGnar til markadssetningar og
etladar dyrum, an frekari vinnslu, sakir lakninga- eda
fyrirbyggjandi eiginleika eda annarra lyfjaciginleika sem
um getur i 2. 1id.

7. Oncemislyf fyrir dyr:

Dyralyf sem gefid er dyrum 1 pvi skyni ad framkalla virkt
eda adfengid 6nzmi eda greina dnaemi.

8. Smaskammtadyralyf:

Oll dyralyf, sem unnin eru ur efnaafurdum, efnum eda
blondum, sem kollud eru smaskammtastofnar, i samraemi
vid framleidsluadferd smaskammtaleekninga sem lyst er i
Evrépsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram
i adildarrikjunum.

[ smaskammtadyralyfjum geta einnig verid morg efni.

9. Utskilnadartimi:

Timinn sem lida parf fra pvi ad dyralyfid var sidast gefid
dyrum samkvaemt venjulegum notkunarskilyrdum par til
haegt er ad framleida matveeli Gr pessum dyrum til ad
tryggja ad matvelin innihaldi ekki lyfjaleifar umfram
tilskilid hamark samkvamt reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

10. Aukaverkun:

Verkun sem er skadleg og ekki fyrithugud og kemur fram
vid inntdku skammta sem eru venjulega gefnir dyrum til ad
fyritbyggja, greina eda medhondla sjikdoma eda breyta
lifedlisfraedilegri starfsemi.

11. Aukaverkun i ménnum:

Verkun sem er skadleg og ekki fyrithugud og sem kemur
fram hja monnum eftir ad peir hafa ordid fyrir vahrifum fra
dyralyfi.



Nr. 23/114

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

12. Alvarleg aukaverkun:

Aukaverkun sem leidir til dauda, er lifshattuleg, leidir til
alvarlegrar fotlunar eda vanhafni eda er medfaett
fravik/feedingargalli eda veldur varanlegum eda langvinnum
einkennum hja dyrunum sem fengu lyfio.

13. Oveent aukaverkun:

Aukaverkun sem, 1 e0li sinu, alvarleika eda afleidingum,
samremist ekki pvi sem segir i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins.

14. Oryggisskyrsla sem er uppfeerd reglulega:

Skyrslur sem eru gerdar reglulega og innihalda skrarnar sem
um getur i 75. gr.

15. Eftirlitsrannsokn eftir markadssetningu:

Lyfjafaraldursfreedileg rannsokn eda klinisk profun sem er
framkvaemd i samremi vid skilmala markadsleyfisins og i
pvi skyni ad greina og rannsaka heattuna sem tengist
dyralyfi med markadsleyfi.

16. Notkun sem er ekki samkveemt fyrirmcelum:

Notkun dyralyfs sem er ekki i samremi vid samantekt &
eiginleikum lyfsins, p.m.t. rong notkun og alvarleg
misnotkun lyfsins.

17. Heildsala a dyralyfjum:

Oll starfsemi er vardar kaup, solu, innflutning, tflutning og
6ll onnur vidskipti med dyralyf, hvort heldur er i
agodaskyni edur ei, nema:

— pegar framleidandi athendir dyralyf sem hann hefur
sjalfur framleitt,

— pegar adilar, sem til pess hafa leyfi skv. 66. gr., selja
dyralyfi smasolu.

18. Lyfjamalastofnunin:

Lyfjamalastofnun Evropu sem stofnud var med reglugerd
(EBE) nr. 2309/93.

19. Aheetta fyrir heilbrigdi manna og dyra eda umhverfio:

Oll 4hwtta sem tengist gedum, Oryggi og verkun
dyralyfsins.

II. BALKUR
GILDISSVID
2. gr.

Akvaedi pessarar tilskipunar gilda um dyralyf sem atlunin
er ad markadssetja, m.a. sem lyf, fullunnin dyralyf eda
forblondur fyrir lyfjablandad fodur.

3. gr.
Tilskipunin gildir ekki um:

1. Lyfjablandad fodur samkveemt skilgreiningu i tilskipun
90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa
ahrif 4 Dblondun, markadssetningu og notkun
lyfjablandads fodurs i bandalaginu ().

P6 ma adeins bua til lyfjablandad fodur ur forblondum
sem hafa verid leyfoar samkvamt pessari tilskipun.

2. Ovirk 6namislyf fyrir dyr sem eru framleidd ur
smitefnum og én@misefnum sem fengin eru ur dyri eda
dyrum fra sdmu bujord og gefin dyrinu eda dyrunum fra
peirri bujord 4 sama stad.

3. Lyf sem framleidd eru i lyfjabuid handa tilteknu dyri
samkvemt fyrirmelum 4 lyfsedli (jafnan nefnd
forskriftarlyf leekna).

4. Lyf sem framleidd eru i lyfjabtid samkveemt forskrift i
lyfjaskra og sem vidkomandi lyfjabud athendir
vidkomandi notanda millilidalaust (jafnan nefnd st6dlud
forskriftarlyf).

5. Dpyralyf ar geislavirkum samsatum.

6. Aukefni sem falla undir tilskipun radsins 70/524/EBE
fra 23. november 1970 um aukefni i fodri(>), sem er
beett vid dyrafodur og vidbotarfodur, i samraemi vid pau
skilyrdi sem meelt er fyrir um { peirri tilskipun.

Adildarrikjunum er p6 heimilt, pegar pau beita dkvaedum
c-lidar 1.mgr. 10. gr. og 2. mgr. 10. gr., ad taka tillit til
lyfjanna sem um getur i 3. og 4. 1id fyrstu malsgreinar.

4. gr.

1. Adildarrikin geta kvedid 4 um ad pessi tilskipun gildi
ekki um onamislyf fyrir dyr sem hafa ekki verid gerd 6virk
og eru framleidd Ur smitefnum og dnaemisefnum sem fengin
eru ur dyri eda dyrum fra somu bujord og gefin dyrinu eda
dyrunum fra peirri biijord & sama stad.

(') Stjtio. EB L 92, 7.4.1990, bls. 42.

(2) Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 45/1999 (Stjtid. EB L 6,
12.1.1999, bls. 3).
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2. Adildarrikjunum er heimilt ad veita undanpagu fra
akvaedum 5., 7. og 8. gr. pegar um er ad rada dyralyf sem
eru eingdngu &tlud fiskum, fuglum og landdyrum i burum,
bréfdufum og litlum nagdyrum, ad pvi tilskildu ad lyf pessi
innihaldi ekki efni sem utheimta ad dyraleknir hafi eftirlit
med notkun peirra og ad allar tiltaekar radstafanir hafi verid
gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 60rum
dyrum i leyfisleysi.

I1I. BALKUR
MARKAPSSETNING

1. KAFLI
Markadsleyfi
5. gr.

Oheimilt er ad setja dyralyf 4 markad i adildarriki fyrr en
16gbeer yfirvold i adildarrikinu hafa gefid ut markadsleyfi i
samraemi vid pessa tilskipun eda markadsleyfi hefur verid
veitt i samreemi vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

6. gr.

Til ad unnt s¢ ad f4 markadsleyfi fyrir dyralyfi i peim
tilgangi ad gefa pad dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis skulu virku efnin i lyfinu vera & skra i L., II. eda
III. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

7. gr.

Sé porf & pvi, vegna bpess astands sem rikir i
heilbrigdismalum, er adildarriki heimilt ad leyfa ad dyralyf,
sem leyfd hafa verid i 00ru adildarriki i samremi vid
tilskipun pessa, séu markadssett eda gefin dyrum.

8. gr.

Komi upp alvarlegur sjikdomsfaraldur er adildarrikjunum
heimilt ad leyfa um stundarsakir onemislyf fyrir dyr, sem
ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir, ef skortur er &
hentugu lyfi og eftir ad pau hafa veitt
framkveemdastjorninni itarlegar upplysingar um
notkunarskilyrdi.

9. gr.

Oheimilt er ad gefa dyrum dyralyf sem markadsleyfi hefur
ekki verid veitt fyrir nema um sé ad rada profanir &
dyralyfjum, eins um getur i j-1id 3. mgr. 12. gr., sem 16gbaer
innlend yfirvold hafa sampykkt eftir ad paer hafa verid
tilkynntar eda leyfdar i samremi vio gildandi innlenda
16ggjof.

10. gr.

1. begar ekki eru til lyf med markadsleyfi gegn dkvednum
sjukdémi er adildarrikjunum heimilt i undantekningar-
tilvikum, m.a. til ad fordast oberilegar pjaningar dyrs, ad
leyfa ad dyraleeknir gefi eda hafi sjalfur umsjon med pvi ad
eitt dyr eda faein dyr 4 tiltekinni bajord fai:

a) dyralyf med markadsleyfi i viokomandi adildarriki
samkveemt pessari tilskipun eda samkvaemt reglugerd
(EBE) nr. 2309/93 vegna annarrar dyrategundar eda
annars sjukdoms i sdmu tegund; eda

b) ef ekki er til lyf, eins og um getur i a-lid, med
markadsleyfi i1 hlutadeigandi adildarriki og etlad
moénnum i samremi vid tilskipun Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB  frda 6.noévember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem tlud eru ménnum (') eda
samkveemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93; eda

c) ef ekki er til lyf eins og um getur i b-1id og med peim
takmorkunum sem 16ggjof hlutadeigandi adildarrikis
setur, dyralyf sem adili, sem hefur leyfi til pess
samkveemt innlendri 16ggjof, byr til i hverju tilviki um
sig i samraemi vid forskrift dyraleeknis.

Ad pvi er pessa malsgrein vardar tekur malslidurinn ,,eitt
dyr eda faein dyr a tiltekinni bij6rd* einnig til geeludyra og
skal talkadur med meiri sveigjanleika pegar um er ad reeda
minni eda framandi dyrategundir sem gefa ekki af sér
afurdir til matar.

2. Akvadi 1. mgr. gilda, ad pvi tilskildu ad lyfid, pegar
pbad er gefid dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis,
innihaldi adeins efni sem eru notud i dyralyf sem veitt hefur
verid leyfi til ad gefa pessum dyrum i hlutadeigandi
adildarriki  og  dyraleknirinn  tilgreini  videigandi
utskilnadartima.

Ef ekki er gefinn upp neinn Tutskilnadartimi fyrir
vidkomandi dyrategund a lyfinu sem notad er skal
tilgreindur ttskilnadartimi ekki vera skemmri en:

7 dagar egg,
7 dagar mjolk,
28 dagar kjot af alifugli og spendyrum,

p.m.t. fita og innmatur,

500 gradudagar fyrir fisk.

(') Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
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begar um er ad reda smaskammtadyralyf, par sem styrkur
virkra efna er i mesta lagi einn hluti af milljon, er
utskilnadartiminn, sem um getur i 2. mgr., enginn.

11. gr.

begar dyralaknir beitir akvaedum 10. gr. skal hann halda
fullneegjandi skrar yfir pad hvenzr dyrin eru skodud,
upplysingar um eiganda, fjolda dyra sem fengu medferd,
sjukdomsgreiningu, lyf sem avisad var, skammta sem gefnir
voru, medferdartima og radlagdan utskilnadartima og sja til
pess ad skrarnar séu til reidu fyrir 16gbeer yfirvold i prja ar
hid minnsta. Adildarrikin geta aukid umfang pessarar
kvadar svo ad hun taki lika til dyra sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis.

12. gr.

1. Til a0 fa4 markadsleyfi fyrir dyralyfi med annarri
malsmedferd en samkvemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93
skal leggja inn umsokn hja logbera yfirvaldinu {
vidkomandi adildarriki.

2. Markadsleyfi er einungis haegt ad veita umsekjendum
sem hafa stadfestu i bandalaginu.

3. Umsokninni skulu fylgja eftirtaldar upplysingar og skjol
i samraemi vid I. vidauka:

a) nafn eda firmaheiti og fast adsetur eda skrad starfsstdd
pess sem ber abyrgd a ad setja lyfid a markad og, ef vid
a, framleidandans eda  framleidendanna  og
framleidslustadir;

b) heiti dyralyfsins (sérheiti, samheiti med eda 4an
vorumerkis eda nafns framleidanda; visindaheiti eda
forskrift, med eda an vorumerkis eda nafns
framleidanda);

c) batt- og magnbundnar upplysingar um 6ll innihaldsefni i
dyralyfinu med pvi ad nota hefdbundin hugtok, ad
undanskildum efnaformtlum, asamt alpjodlegu samheiti
sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin hefur sampykkt,
sé pad til;

d) lysing & framleidsluadferd;

e) abendingar, frabendingar og aukaverkanir;

f) sterd skammta fyrir hinar ymsu dyrategundir sem
dyralyfio er tlad, lyfjaform, adferd vid gjof og
ikomuleid og datlad geymslupol;

g) ef vid &, astedur fyrir varadar- og Oryggisradstofunum
sem gera parf pegar lyfid er geymt, gefid dyrum og
lyfjatrgangi er fargad, asamt visbendingum um

hugsanlega hettu sem umhverfi og heilbrigdi manna,
dyra eda grodurs geeti stafad af lyfinu;

h) upplysingar um utskilnadartima. Ef naudsyn krefur skal
umsakjandi leggja til og rokstydja polmork fyrir pad
magn lyfjaleifa i matvaelum sem ekki stofnar neytendum
i heettu dsamt adferdum vid reglubundnar efnagreiningar
sem l0gber yfirvold geta notad til ad leita ad
lyfjaleifum;

i) lysing & adferdum sem framleidandi notar vid eftirlit
(batt- og magnbundin greining & innihaldsefnum og
fullunnu  lyfi, sérstakar  profanir, svo sem
sefingarprofanir, profanir til ad finna efni sem valda
sotthita, profanir til ad finna punga malma,
stodugleikaprofanir, liffredi- og eiturvirknipréfanir,
eftirlit med lyfjum & millistigi i framleidsluferlinu);

j) nidurstddur ur:

— edlisefnafraedilegum,
orverufreedilegum profum,

liffreedilegum eda

— citurefnafredilegum og lyfjafraedilegum profum,

— kliniskum proéfunum;

k) samantekt & eiginleikum lyfsins i samremi vid 14. gr.,
eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af
sOluumbidum  dyralyfsins  asamt  fylgiseoli i
umbadunum;

1) skjal sem synir ad framleidandi hafi leyfi i heimalandi
sinu til ad framleida dyralyf;

m

=

afrit af hvers konar markadsleyfi, sem fengist hefur i
00ru adildarriki eda 1 pridja landi, fyrir vidkomandi
dyralyfi, asamt skréd yfir adildarriki par sem verid er ad
fjalla um leyfisumsokn sem 16g0 er fram i samrami vid
pessa tilskipun.  Afrit af samantekt & eiginleikum
dyralyfsins, sem umsakjandi leggur til i samreemi vid
14. gr., eda 16gbeaer yfirvold adildarrikisins sampykkja i
samraemi vid 25. gr. og afrit af fylgisedli sem gerd er
tillaga ad, nanari upplysingar um akvardanir um
leyfissynjun, hvort sem pad er i bandalaginu eda pridja
landi, og astaedurnar fyrir slikri akvordun.

bessar upplysingar skulu uppfaerdar reglulega;

n) sé um ad reda lyf sem inniheldur ny virk efni sem eru
ekki nefnd i I., II. eda III. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90, afrit af skjolunum sem 16gd0 voru fyrir
framkvaemdastjornina { samraemi vid V. vidauka vid
reglugerdina.



8.5.2003 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/117
13. gr. 2. Dbatt- og magnbundnar upplysingar um samsetningu
virkra efna og innihaldsefni hjalparefna til ad unnt sé ad
1. bratt fyrir akvaedi j-lidar 3. mgr. 12. gr. og med fyrirvara gefa ,lyﬁ(’) rétt; nota s}(al albjéé.leg.sarn%leiti ,SambY_k_kt af
um 16g um verndun einkaréttar 4 svidi idnadar og verslunar: Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni, sé slik heiti ad
finna, annars skal nota vidtekin samheiti eda

fnafraedilega lysingu.

a) er umsakjanda ekki skylt ad leggja fram nidurstddur ur efnafrdilega lfsingu

eiturefnafreedilegum og lyfjafredilegum profunum og

kliniskum préfunum ef hann getur synt fram 4: 3. Lyfjaform.

i) annadhvort ad dyralyfid sé i meginatridum eins og 4. Lyfjafredilegir eiginleikar og lyfjahvorf, ad pvi marki
lyf med markadsleyfi i pvi adildarriki sem umsoknin sem per upplysingar koma ad gagni vid leekningar.
vardar og ad handhafi markadsleyfis upprunalega
d}'/ralyfsins h?.ﬁ sampykkt a6. nota megi tilvi,sa,nir i 5. Kliniskar upplysingar:
eiturefnafredilegar, lyfjafreedilegar og/eda kliniskar
profanir i skjélum um upprunalega dyralyfid til ad . .
meta vidkomandi umsokn; 5.1 markdyrategundir,

ii) eda, med itarlegum tilvisunum { freedirit, ad pegar sé 52 ébendi{lgar um  notkun og skal tilgreina
komin hefd 4 notkun innihaldsefnis eda markdyjrategundina,
innihaldsefna dyralyfsins til lekninga og ad
verkunin sé pekkt og 6ryggid vidunandji; 53  frabendingar,

iii) eda ad dyrquﬁé sé 1 meginat‘riéum eins og lyf sem 54 aukaverkanir (tidni og umfang),
hefur fengid markadsleyfi innan bandalagsins, i
samremi vid gildandi akvaedi bandalagsins, i sex ar . ) ) o
hid minnsta og sé 4 markadi { adildarriki par sem 5.5 sérstakar varidarradstafanir vid notkun,
sott er um leyfi; timabil petta lengist i tiu ar s¢ um
héateknilyf ad reeda sem leyft hefur verid samkvamt 5.6 notkun 4 medgongutima og mjolkurskeidi,
malsmedferdinni sem kvedid er 4 um i 5. mgr. 2. gr.

i tilskipun radsins 87/22/EBE (). Adgildarriki er oo . oo .
cinnig heimilt ad lengja petta timabil 1 tiu dr med 5.7 milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir,
einni akvordun sem neer til allra lyfja sem eru a
markadi 4 yfirradasvedi pess telji pad porf 4 pvi til 5.8  sterd skammta og adferd vio lyfjagjof,
ad tryggja almannaheilbrigdi. Adildarrikjunum er
heimilt ad beita ekki akvzeedum um sex dra timabil 5.9 of stérir skammtar (einkenni, neydarradstafanir,
eftir ad einkaleyfi fyrir upprunalega sérlyfinu rennur méteitur) (ef purfa pykir),
ut;
5.10 sérstok viovorun fyrir hverj kdyrat d,
b) Sé um nytt dyralyf ad reda sem inniheldur pekkt efni SCIStoR viovorun fyrir ivetja markdyrategun

sem hafa ekki verid notud saman til lekninga adur o o

verdur ad leggja fram nidurstodur ~ ar 5.11 tskilnadartimi,

eiturefnafreedilegum og lyfjafredilegum profunum og

kliniskum profunum 4 pessari efnasamsetningu en ekki 5.12 sérstakar vartdarradstafanir sem sa parf ad gera

er naudsynlegt ad leggja fram videigandi gogn um hvert sem gefur dyrunum lyfid.

innihaldsefni fyrir sig.

, 6. Upplysingar vardandi lyfjagerd:

2. Akvadi I vidauka skulu gilda 4 samsvarandi hatt ef PPiysing e
lagdar eru fram tilvisanir i birt gégn skv. ii-lid a-lidar ) i N
1. mgr. 6.1 verulegur 6samrymanleiki vid dnnur lyf,
14. gr. 6.2 geymslupol, ef purfa pykir, eftir ad lyfid er
uppleyst eda ilatid opnad i fyrsta sinn,
[ samantekt 4 eiginleikum lyfsins skal eftirfarandi koma
fram: 6.3 geymsluakvadi,
1. Heiti dyralyfsins. 6.4 gerd ilats og efni pess,
6.5 sérstakar varudarrddstafanir vid forgun onotadra
lyfja eda lyfjatrgangs eftir pvi sem vid &.
1 e . . . , 1 q:
() Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38. Tilskipunin var felld ur gildi med 7. Nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad starfsstod

tilskipun 93/41/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).

leyfishafa.
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15. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad sérfreedingar, sem rada yfir naudsynlegri teekni-
eda fagpekkingu, utbti skjolin og upplysingarnar sem
kvedid er 4 um i h-, i- og j-lidum 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr.
13. gr. a0ur en bau eru afhent 16gbaerum yfirvoldum.

Sérfraedingarnir skulu undirrita skjolin og upplysingarnar.

2. Sérfredingunum ber skylda til, eftir pvi hver menntun
peirra og heefi er:

a) ad gera athuganir 4 sinu sérsvidi (p.e. efnagreiningu,
liflyfjafreedi og samberilegum tilraunavisindum og
kliniskum profunum) og greina fra nidurstddum beirra a
hlutleegan hatt, baedi ut fra patt- og magnbundnum
forsendum;

b) ad greina fra peim nidurstédum sem peir hafa komist ad
i samreemi vid 1. vidauka og tilgreina einkum:

i) sé um sérfredinga 1 efnagreiningu ad reda, hvort
lyfid samraemist peirri samsetningu sem gefin er upp
og skal roksty0dja per adferdir sem framleidandi & ad
beita vid eftirlit;

ii) sé um liflyfjafreedinga ad raeda og sérfreedinga med
videigandi menntun:

— citurhrif lyfsins og liflyfjafredilegu eiginleika
pess sem komid hafa i 1jos;

— pegar dyralyfid hefur verid gefid samkvaemt
venjulegum notkunarskilyrdum og radlagdur
utskilnadartimi er 1idinn, hvort afurdir ur dyri,
sem hefur fengid lyfid, innihaldi dyraleifar sem
geetu haft skadleg ahrif 4 heilsu neytandans;

iii) sé um starfandi leekna ad reda, hvort peir hafi greint
ahrif, sem svara til upplysinga framleidanda, skv.
12. gr. og 1. mgr. 13. gr., hja dyrum sem fengid hafa
lyfid, hvort dyrid bpoli lyfid vel, hvada
skammtasteerdum peir meli med og hverjar
frabendingar og aukaverkanir séu;

c) ad tilgreina astedur fyrir notkun tilvisana i birt gdgn
sem um getur i ii-1id a-lidar 1 1. mgr. 13. gr.

3. Nakveemar skyrslur fra sérfraedingum verda ad fylgja
skjolum sem umsakjanda ber ad afhenda logbarum
yfirvoldum. Hverri skyrslu skal fylgja upplysingar um nam
og storf vidkomandi sérfraedings.

2. KAFLI

Tiltekin dkvaedi sem gilda um smaskammtadyralyf

16. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad smaskammtalyf, sem eru
framleidd og markadssett innan bandalagsins, séu skrad eda
leyfo 1 samreemi vid akvadi 1. og 2. mgr. 17. gr. og 18. og
19. gr. Sérhvert adildarriki skal taka fullt tillit til skraninga
og leyfa sem hafa adur verid veitt i 6dru adildarriki.

2. Adildarriki getur 14tid vera ad kveda & um sérstaka,
einfaldada skraningarmedferd fyrir smaskammtadyralyf
sem um getur i 1. og 2. mgr. 17. gr. Adildarriki, sem beitir
pessu akvaedi, skal tilkynna bpad framkvamdastjorninni.
Hlutadeigandi adildarriki skal, eigi sidar en 31. desember
1995, leyfa notkun smaskammtadyralyfja &4 yfirradasveedi
sinu ef onnur adildarriki hafa skrad pau i samremi vid 1. og
2.mgr. 17. gr. og 18. gr.

17. gr.

1. Adeins er hegt ad veita leyfi fyrir
smaskammtadyralyfjum  med  sérstakri,  einfaldadri
skraningarmedferd ef pau uppfylla 6l eftirtalin skilyroi:

— pau eru @tlud geludyrum eda framandi dyrategundum
sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis;

— 1yfid er gefid 4 sama hatt og lyst er i Evropsku
lyfjaskranni eda, ef ekki par, gildandi lyfjaskram i
adildarrikjunum;

— 1 merkingu dyralyfsins eda i upplysingum um pad er
engin sérstok abending;

— lyfid er negilega pynnt til ad tryggja ad pad sé druggt;
lyfid mé& hvorki innihalda meira en 1/10 000 af
stofntinktirunni né meira en 1/100 af minnsta skammti
sem er notadur i hefobundnum lekningum, ef um er ad
reda virk efni og hefdbundin lyf verda lyfsedilsskyld
pegar pau innihalda pessi virku efni.

Vi skraningu skulu adildarrikin akveda afgreidsluflokkun
lyfsins.

2. Vidmidanir og starfsreglur, sem kvedid er 4 um i
3. kafla, ad undanskilinni 25. gr., skulu gilda & hlidsteedan
hatt og sérstok, einfoldud skraningarmedferd fyrir
smaskammtadyralyf, sem um getur { 1. gr., nema krafan um
so6nnun a lekningaverkun.
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3. Ekki er gerd krafa um soénnun & lekningaverkun fyrir
smaskammtadyralyf sem er skrad i samremi vid 1. mgr.
eda, ef vid 4, leyft i samraemi vio 2. mgr. 16. gr.

18. gr.

Umsokn um sérstaka, einfaldada skraningu getur tekid til
margs konar lyfja sem unnin eru Gr sama smaskammtastofni
eda - stofnum. Eftirfarandi skjol skulu 16gd fram med
umsOkninni  til ad syna einkum lyfjafreedileg geedi
vidkomandi lyfja og einsleitni milli framleidslulotna peirra:

— visindaheiti eda annad heiti smaskammtastofnsins eda -
stofnanna 1 lyfjaskrd d4samt upplysingum um
mismunandi ikomuleidir, lyfjaform og pynningarstig
sem skrad skulu;

— tilskilin skjol, par sem lyst er framleidslu og eftirliti med
smaskammtastofninum eda -stofnunum og
smaskammtaedli  peirra  rokstutt a4  grundvelli
fullnaegjandi ritskrar um smaskammtalekningar; pegar
um er ad reda smaskammtadyralyf sem innihalda lifreen
efni skal lysa rddstofunum til ad fyrirbyggja
sjukdémsvalda;

— framleidslu- og eftirlitsskra fyrir hvert lyfjaform og
lysing & adferd vio pynningu og virknisaukningu,

— framleidsluleyfi fyrir vidkomandi lyfjum,

— afrit af skraningum eda leyfum fyrir sama lyf i 6drum
adildarrikjum,

— eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af ytri og innri
umbudum dyralyfsins sem a ad skra,

— gogn um geymslupol lyfsins.

19. gr.

1. Onnur sméaskammtadyralyf en pau sem um getur i
1. mgr. 17. gr. skulu leyfd 1 samreemi vid akveedi 12. til
15. gr. og 3. kafla.

2. Adildarriki getur, i samraemi vid per meginreglur og
sérstoku hefdir sem gilda um smaskammtalekningar {
adildarrikinu, sett eda vidhaldid sérreglum & yfirradasveedi
sinu um liflyfja- og eiturefnafreedilegar og kliniskar profanir
a smaskammtadyralyfjum sem etlud eru 60rum geludyrum
og framandi dyrategundum, en peim sem um getur i 1. mgr.
17. gr., sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

[ pvi tilviki skal hlutadeigandi adildarriki tilkynna
framkvemdastjorninni um gildandi sérreglur.

20. gr.
bessi kafli gildir ekki um 6n@missmaskammtalyf fyrir dyr.

Akvaedi VI og VI balks skulu gilda um
smaskammtadyralyf.

3. KAFLI
Mailsmedferd fyrir markadsleyfi
21. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad malsmedferd vid veitingu leyfis til ad setja
dyralyf & markad sé lokid innan 210 daga fra pvi ad gild
umsokn er 16g0 fram.

2. Komist adildarriki ad raun um ad leyfisumsokn, sem
16gd var fram, sé pegar til umfjollunar fyrir sama dyralyf i
00ru adildarriki getur hlutadeigandi adildarriki dkvedid ad
fresta itarlegri umfjéllun um umsoéknina og bedid
matsskyrslunnar sem hitt adildarrikid semur i samreemi vid
4. mgr. 25 gr.

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna hinu adildarrikinu og
umsekjanda um pa akvordun sina ad fresta itarlegri
umfjéllun um vidkomandi umsoékn. Um leid og hitt
adildarrikid hefur fjallad um umsoéknina og tekid akvordun
skal pad senda afrit af matsskyrslu sinni til hlutadeigandi
adildarrikis.

22. gr.

begar adildarriki er tilkynnt, i samreemi vid m-lid 3. mgr.
12. gr., ad annad adildarriki hafi leyft dyralyf sem sott hefur
verid um leyfi fyrir i hlutadeigandi adildarriki skal pad
tafarlaust oska eftir pvi vid yfirvold adildarrikisins sem
veitti leyfid ad pau sendi pvi matsskyrsluna sem um getur i
4. mgr. 25. gr.

Innan 90 daga fra mottoku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort vidurkenna akvordun
hins adildarrikisins og pa samantekt a eiginleikum
dyralyfsins sem pad hefur sampykkt eda, telji pad ad asteda
sé til ad etla ad leyfi fyrir viokomandi dyralyfi geti stofnad
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu i heettu, beita
malsmedferdinni sem meelt er fyrir um i 33. til 38. gr.

23. gr.

Til ad fjalla um umsékn sem 16gd hefur verid fram
skv. 12.gr. og 1.mgr. 13.gr. skulu logbaer yfirvold
aoildarrikjanna:
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1. Kanna hvort skjolin, sem fylgja umsokninni til
studnings, uppfylli akvedi 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. og
athuga, &4 grundvelli skyrslna sem sérfreedingar semja
skv. 2. og 3. mgr. 15 gr., hvort skilyrdum fyrir veitingu
markadsleyfis hafi verid fullnegt.

2. Hafa heimild til ad senda lyfid, hraefni pess og, ef porf
er 4, millilyf pess eda dnnur innihaldsefni til rannsoknar
hja opinberri rannsdknarstofu eda rannsdknarstofu sem
tilnefnd er til pessa verks til ad tryggja ad
profunaradferdirnar sem framleidandinn notar og lyst er
i umsoknarskjolunum, i samremi vido i-lid 3. mgr.
12. gr., séu fullnaegjandi.

3. Hafa heimild til ad krefja umsakjanda um frekari
upplysingar, eftir pvi sem vid 4, um pau atridi sem
tilgreind eru i 12 gr. og 1. mgr. 13. gr. Fari 16gber
yfirvold pessa leid lengist fresturinn, sem veittur er skv.
21.gr., sem nemur peim tima sem lidur par til
umbednum vidbdtarupplysingum, sem var krafist, hefur
verid skilad. Fresturinn lengist 4 sama hatt sem nemur
peim tima sem umsekjandi kann ad fa til ad skyra mal
sitt munnlega eda skriflega.

4. Hafa heimild til ad bidja umsazkjandann ad senda sér
efni i naudsynlegu magni til ad sannprofa
greiningaradferdina sem umsakjandinn aztlar ad nota i
samremi vid h-lid 3. mgr. 12. gr. og hrinda peim i
framkvemd sem hluta af reglubundnu eftirliti til ad
ganga ur skugga um hvort leifar af umreeddu dyralyfi
séu til stadar.

24. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad:

a) logbaer yfirvold fullvissi sig um ad framleidendur og
innflytjendur dyralyfja fra prioju 16ndum séu ferir um
ad framleida pau i samraemi vid upplysingarnar sem
gefnar eru skv. d-1id 3. mgr. 12. gr. og/eda gera
eftirlitsprofanir 1 samraemi vid paer adferdir sem lyst er i
umsoknarskjolunum skv. i-1id 3. mgr. 12. gr.;

b) logber yfirvold geti heimilad framleidendum og
innflytjendum dyralyfja fra bpridju 16ndum ad lata
akvedid stig framleidslunnar og/eda hluta af
eftirlitsprofununum, sem um getur i a-1id, i hendur
pridja adila; 1 slikum tilvikum skal eftirlit 16gbeerra
yfirvalda einnig fara fram 1 vidkomandi starfsstoovum.

25. gr.

1. begar markadsleyfid hefur verid veitt skulu logbeer
yfirvold 1 hlutadeigandi adildarriki tilkynna handhafa pess
um ba samantekt & eiginleikum lyfsins sem pau hafa
sampykkt.

2. Logbar yfirvold skulu gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad upplysingarnar, sem fram koma
i samantektinni, séu i samraemi vid pad sem sampykkt var
pegar markadsleyfio var veitt eda eftir pad.

3. Logber yfirvold skulu senda Lyfjamalastofnuninni afrit
af leyfinu asamt samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

4. Logber yfirvold skulu semja matsskyrslu og gera
athugasemdir vi0 tilskildu skjolin ad Dpvi er vardar
nidurstoour ur efnagreiningum, liflyfja- og
eiturefnafreedilegum og kliniskum proéfunum 4 vidkomandi
dyralyfi. Matsskyrsluna skal avallt uppfera um leid og
nyjar upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu fyrir mat a
gadum, oryggi eda verkun vidkomandi dyralyfs.

26. gr.

1. 1 leyfinu kann pess ad vera krafist ad handhafi pess
tilgreini 4 ilatinu og/eda ytri umbidum og a fylgisedlinum,
s¢ hans krafist, adrar mikilveegar upplysingar fyrir oryggi
eda heilsuvernd, p.m.t. allar sérstakar varGdarradstafanir
vardandi notkun og 61l 6nnur varnadarord a grundvelli
kliniskra og liflyfjafredilegra profana sem er lyst i j-1id
3.mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. eda i ljosi fenginnar
reynslu af notkun dyralyfsins eftir ad pad er komid a
markad.

2. 1leyfinu kann pess einnig ad vera krafist ad sporefni sé
beett 1 dyralyfid.

3. 1 undantekningartilvikum og ad héfou samradi vid
umskjanda er heimilt ad veita leyfi sem bundid er
tilteknum sérkvodum og arlegri endurskodun, p.a.m.:

— frekari rannsoknum eftir ad leyfid hefur verid veitt,

— a0 tilkynnt sé um aukaverkanir dyralyfsins.

bessar sérstoku akvardanir ma adeins taka & hlutlegum og
sannanlegum forsendum.

27. gr.

1. begar markadsleyfi hefur verid veitt skal handhafi pess
taka mid af framforum a sviodi tekni og visinda, ad pvi er
vardar profunar- og eftirlitsadferdirnar, sem kvedid er & um
i d- og i-lidum 3. mgr. 12. gr., og gera allar paer breytingar
sem porf er & til ad hagt sé ad framleida vidkomandi
dyralyf og hafa eftirlit med vidurkenndum visindaadferdum.

Logbaer yfirvold 1 hlutadeigandi adildarriki  skulu
vidurkenna pessar breytingar.
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2. Handhafi markadsleyfisins skal einnig, ad 6sk 16gbaerra
yfirvalda, taka greiningaradferdirnar, sem kvedid er 4 um i
h-1id 3. mgr. 12. gr., til endurskodunar og leggja til allar
breytingar sem kann ad vera porf 4 til ad mio sé tekid af
framforum a svidi taekni og visinda.

3. Handhafi markadsleyfisins skal tilkynna logbserum
yfirvoldum jath60um um allar nyjar upplysingar sem kunna
a0 leida til breytinga a upplysingum peim og skjélum, sem
um getur i 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. eda & sampykktu
samantektinni 4 eiginleikum lyfsins. Einkum og sér i lagi
skal hann tilkynna 16gbaerum yfirvéldum jafnédum um 611
bonn eda takmarkanir sem kunna ad verda settar af
16gberum yfirvoldum i einhverjum peim 16ndum par sem
dyralyfid er sett 4 markad og um alvarlegar og Ovaentar
aukaverkanir lyfsins 4 dyr eda menn.

4. Handhafi markadsleyfisins skal halda skrar yfir allar
aukaverkanir sem 1 1joés koma i dyrum eda moénnum. Skylt
er ad vardveita pessar skrar i a.mk. fimm ar og lata
16gbaerum yfirvoldum peer i té ad beidni peirra.

5. Handhafi markadsleyfisins skal pegar i stad tilkynna
16gberum yfirvoldum, i pvi skyni a0 fa leyfi, um allar
breytingarnar sem hann hyggst gera 4 upplysingunum og
skjolunum sem um getur i 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.

28. gr.

Leyfid gildir i fimm ar og skal endurnyjad til fimm ara i
senn leggi leyfishafi fram umsékn um endurnyjun a.m.k.
premur manudum adur en leyfid rennur ut og eftir athugun 4
tilskildum skjolum par sem fyrri upplysingar eru uppfaeroar.

29. gr.

Veiting leyfisins dregur ekki ur almennri &byrgd
framleidanda samkvaemt 16gum og, eftir pvi sem vid 4,
abyrgd handhafa leyfisins.

30. gr.

Synja skal um leyfid ef athugun a skjolum og upplysingum,
sem tilgreind eru i 12. gr. og 1. mgr. 13. gr., synir:

a) ad dyralyfid sé skadlegt vid pau notkunarskilyrdi sem
tilgreind eru i umsokn um leyfi; eda

b) ad dyralyfid hafi ekki lekningaverkun eda
umsakjandinn hafi ekki fert fullneegjandi sénnur &
leekningaverkun i dyrategundinni sem 4 ad medhondla;
eda

c) ad patt- og magnbundin samsetning pess sé ekki eins og
stadhaft var; eda

d) utskilnadartiminn, sem umsekjandinn radleggur, sé ekki
nogu langur til ad tryggja ad afurdir af dyrum, sem hafa
verid medhondlud, innihaldi ekki lyfjaleifar, sem geta
haft skadleg ahrif & heilsu neytenda, eda hann sé ekki
nagilega rokstuddur; eda

e) dyralyfid sé til nota sem er bonnud samkvemt 60rum
bandalagsakvaedum.

Uns bandalagsreglur hafa verid sampykktar er bo
heimilt ad synja um leyfi fyrir dyralyfi, ef slik adgerd er
naudsynleg, til ad tryggja almannaheilbrigdi eda heilsu
neytenda og dyra.

Enn fremur skal synja um leyfi ef umsoknarskjol, sem
athent eru 16gbarum yfirvoldum, uppfylla ekki akveedi
12. gr., 1. mgr. 13. gr. og 15. gr.

4. KAFLI
Gagnkvaem vidurkenning 4 leyfum
31. gr.

1. Hér med er stofnud dyralyfjanefnd, hér & eftir kolluo
Lnefndin®, til ad audvelda adildarrikjunum ad taka
sameiginlegar akvardanir um leyfi fyrir dyralyfjum, a
grundvelli visindalegra vidmidana fyrir geedum, Oryggi og
verkun, og koma pannig 4 frjalsum flutningum dyralyfja
innan bandalagsins. Nefndin skal vera hluti af
Lyfjamalastofnuninni.

2. Til vidbotar vid onnur storf, sem nefndinni ber ad gegna
samkvaemt 16gum bandalagsins, skal hun fjalla um 611 mal
sem 16gd eru fyrir hana i samremi vid pessa tilskipun og
varda veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda
afturkollun markadsleyfis fyrir dyralyfi. Nefndin skal einnig
athuga allar spurningar vardandi profanir 4 dyralyfjum.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
32. gr.

1. Adur en handhafi leyfis leggur inn umsékn um
gagnkvema vidurkenningu 4 markadsleyfum skal hann
tilkynna adildarrikinu, sem veitti leyfid sem umsoknin
byggist 4 (hér 4 eftir nefnt ,tilvisunaradildarriki®), ad
umsokn verdi 16gd fram i samraemi vid pessa tilskipun og
geta allra vidbota vid upphaflegu skjolin; sama adildarriki
getur krafid umsakjanda um bper upplysingar og bau
tilskildu skjol sem gera pvi kleift ad sannreyna ad tilskildu
skjolin, sem 16gd eru fram, séu eins og pau sem lagu til
grundvallar leyfisveitingunni.

AQ auki skal handhafi leyfisins fara bess & leit vid
tilvisunaradildarrikid, sem veitti upphaflega leyfid, ad pad
semji matsskyrslu um vidkomandi dyralyf eda, ef purfa
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pykir, uppferi fyrirliggjandi matsskyrslu. Adildarrikid skal
semja matsskyrsluna innan 90 daga fra mottdku beidninnar.

Um leid og umsoknin er 16g0d fram i samraemi vid 2. mgr.
skal tilvisunaradildarrikid, sem veitti upphaflega leyfid,
senda matsskyrsluna til adildarrikisins eda adildarrikjanna
sem umsoknin vardar.

2. Til pess ad oo0last vidurkenningu, samkvemt
malsmedferdinni sem meelt er fyrir um i pessum kafla, i
einu eda fleiri adildarrikjum & markadsleyfi sem adildarriki
gefur ut skal handhafi leyfisins leggja fram umsokn fyrir
logbeert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis eda adildarrikja,
asamt upplysingum og skjolum sem um getur i 12. gr.,
1. mgr. 13. gr., 14. gr. og 25. gr. Hann skal votta a0 tilskilda
skjalid0 sé eins og skjalid sem tilvisunaradildarrikid
sampykkti eda tilgreina allar vidbztur eda breytingar. {
sidara tilvikinu skal hann votta ad samantektin &
eiginleikum lyfsins, sem hann leggur til i samraemi vio 14.
gr., sé eins og su sem tilvisunaradildarrikid sampykkti i
samreemi vid 25. gr. Enn fremur skal hann votta ad o6ll
tilskilin skjol, sem 16gd eru fram sem hluti af pessari
malsmedferd, séu alls stadar eins.

3. Handhafi markadsleyfisins skal senda
Lyfjamalastofnuninni umsoknina, tilkynna henni um
hlutadeigandi adildarriki og pa daga sem leggja skal
umsoOknina inn og senda henni afrit af leyfinu sem
tilvisunaradildarrikid veitir. Hann skal einnig senda
Lyfjamalastofnuninni afrit af 6llum slikum leyfum sem
onnur adildarriki kunna ad hafa veitt, ad pvi er vardar
hlutadeigandi dyralyf, og tilkynna hvort -einhverjar
leyfisumsoknir séu til umfjollunar i einhverju adildarriki.

4. Hvert adildarriki skal vidurkenna markadsleyfid, sem
tilvisunaradildarrikid wveitti, innan 90 daga frd mottdku
umsoknar og matsskyrslu, nema i pvi undantekningartilviki
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 33. gr. betta skal tilkynna
tilvisunaradildarrikinu,  hinum  adildarrikjunum  sem
umsOknin vardar, Lyfjamalastofnuninni og handhafa
markadsleyfis lyfsins.

33. gr.

1. Telji aodildarriki ad asteda sé til pess ad «tla ad
markadsleyfi fyrir viokomandi dyralyfi geti stofnad
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu i heattu skal pad
pegar i stad tilkynna pad umsakjanda,
tilvisunaradildarrikinu, 60rum adildarrikjum, sem umsoknin
kann ad varda, og Lyfjamalastofnuninni. Adildarrikio skal
feera itarleg rok fyrir pessu og tilgreina hvada adgerdir
kunni ad vera naudsynlegar til ad lagfera hugsanlega
annmarka 4 umsokninni.

2. Oll adildarriki, sem hlut eiga ad mali, skulu reyna eftir
fremsta megni ad komast ad samkomulagi um adgerdir
vegna umsoknarinnar. bau skulu gefa umsakjanda feri 4 ad
koma sjonarmidum sinum & framferi, munnlega eda

skriflega. Hafi adildarrikin hins vegar ekki komist ad
samkomulagi innan beirra timamarka sem um getur i
4. mgr. 32. gr. skulu pau pegar i stad visa malinu til
Lyfjamalastofnunarinnar til ad hun visi pvi til nefndarinnar
til umfjdllunar samkvamt malsmedferd peirri sem meelt er
fyrir um i 36. gr.

3. Hlutadeigandi adildarriki  skulu leggja itarlega
greinargerd fyrir nefndina um pau mal, sem ekki hefur nadst
samkomulag um, og astedurnar fyrir agreiningnum innan
peirra timamarka sem um getur i 4.mgr. 32.gr.
Umsakjandinn skal fa afrit af pessum upplysingum.

4. Um leid og umseakjandi fer tilkynningu um ad malinu
hafi verid visad til nefndarinnar skal hann senda nefndinni
afrit af upplysingum peim og gdgnum sem um getur i
2. mgr. 32. gr.

34. gr.

Hafi margar umsoknir um markadsleyfi fyrir tilteknu
dyralyfi verid lagdar fram i samreemi vio 12. gr., 1. mgr.
13. gr. og 14. gr. og adildarrikin tekid olikar akvardanir um
leyfi fyrir dyralyfinu eda timabundna nidurfellingu leyfis
eda  afturkéllun  leyfis  getur  adildarriki  eda
framkveemdastjornin eda handhafi markadsleyfisins visad
malinu  til nefndarinnar til umfjollunar samkvaemt
malsmedferd peirri sem melt er fyrir um i 36. gr.

Hlutadeigandi adildarriki, handhafi markadsleyfisins eda
framkvaemdastjornin skal tilgreina ndkvaemlega hvada mali
er visad til nefndarinnar til umfj61lunar og, ef vid 4, tilkynna
pad framangreindum handhafa.

Adildarrikin og handhafi markadsleyfisins skulu senda
nefndinni allar tilteekar upplysingar um vidokomandi mal.

35. gr.

Adildarrikin eda framkvaemdastjornin eda umsakjandi eda
handhafi markadsleyfis geta, i sérstokum tilvikum par sem
bandalagid hefur hagsmuna ad gaeta, visad malinu til
nefndarinnar til umfj6llunar samkvaemt malsmedferd beirri
sem meelt er fyrir um i 36. gr. 4dur en tekin er akvordun um
beidni um markadsleyfi, timabundna nidurfellingu leyfis
eda afturkdllun leyfis eda adrar paer breytingar 4 skilmalum
markadsleyfis sem naudsynlegar kunna ad virdast, einkum
til ad taka tillit til peirra upplysinga sem aflad er i samraemi
vid VIL balki.

Hlutadeigandi adildarriki eda framkvamdastjornin skal
tilgreina nakvaemlega hvada mali er visad til nefndarinnar
til umfj6llunar og tilkynna pad handhafa markadsleyfisins.

Adildarrikin og handhafi markadsleyfisins skulu senda
nefndinni allar tilteekar upplysingar um vidkomandi mal.
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36. gr.

1. begar visad er til peirrar malsmedferdar sem er lyst i
pessari grein skal nefndin fjalla um vidkomandi mal og
skila rokstuddu aliti innan 90 daga fra peim degi er malinu
var visad til hennar.

Séu mal hins vegar 16g0d fyrir nefndina { samremi vid 34. og
35. gr. er heimilt ad lengja frestinn um 90 daga.

Ef malid er brynt getur nefndin sampykkt styttri frest ad
tilldgu formannsins.

2. Til ad fjalla um malid getur nefndin tilnefnt einn
nefndarmanna sem skyrslugjafa. Nefndin getur einnig
tilnefnt 6hdda sérfredinga til radgjafar 1 sérstokum malum.
begar nefndin tilnefnir sérfreedinga skal hun skilgreina
verkefni peirra og tilgreina pann frest sem peir hafa til ad
leysa pessi verkefni.

3. 1 peim tilvikum, sem um getur i 33. og 34. gr., skal
nefndin gefa handhafa markadsleyfisins feeri 4 ad koma a
framfaeri munnlegum eda skriflegum skyringum adur en
hun skilar aliti sinu.

[ pvi tilviki, sem um getur i 35. gr., er heimilt ad krefja
handhafa markadsleyfisins um munnlegar eda skriflegar
skyringar.

Nefndin getur, telji hun astaedu til, bodid hverjum sem er ad
leggja fram upplysingar um mal sem hin hefur til
umfjdllunar.

Nefndin getur lengt frestinn, sem um getur i 1. mgr., til ad
gefa handhafa markadsleyfisins tekiferi til ad undirbua
utskyringar sinar.

4. Lyfjamalastofnunin skal pegar i stad tilkynna pad
handhafa markadsleyfisins ef pad er alit nefndarinnar:

— a0 umsoknin standist ekki vidmidanir um veitingu
leyfis, eda

— a0 breyta purfi samantektinni & eiginleikum dyralyfsins,
sem umsakjandinn leggur til, i samreemi vid 14. gr., eda

— ad leyfio skuli bundid skilyrdum, p.e.a.s. skilyrdum sem
teljast naudsynleg fyrir drugga og arangursrika notkun
dyralyfsins, p.m.t. lyfjagat, eda

— ao fella skuli markadsleyfid nidur um tima, breyta pvi
eda afturkalla pad.

Handhafinn getur tilkynnt Lyfjamalastofnuninni skriflega,
innan 15 daga frd moéttoku alitsins, ad hann etli ad afryja.
Ef svo er skal hann senda Lyfjamalstofnuninni rokstudda
greinargerd um afryjun innan 60 daga fra moéttoku alitsins.
Innan 60 daga fra pvi ad nefndin fer greinargerdina i

hendur skal hun fjalla um pad hvort 4litid skuli endurskodad
og skulu alyktanir nefndarinnar um afryjunina fylgja med
matsskyrslunni sem um getur i 5. mgr.

5. Innan 30 daga frd pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamalastofnunin  senda bad til adildarrikjanna,
framkvaemdastjornarinnar og handhafa markadsleyfisins
asamt skyrslu med mati nefndarinnar 4 dyralyfinu og rokum
fyrir alyktunum hennar.

Ef i alitinu er malt med veitingu leyfis eda aframhaldandi
leyfi til ad setja vidkomandi dyralyf & markad skulu
eftirfarandi skjol fylgja alitinu:

a) drdg ad samantekt & eiginleikum dyralyfsins eins og um
getur i 14. gr.; ef porf krefur skal koma hér fram
mismunur 4 adstedum { adildarrikjunum i
dyraheilbrigdismalum;

b) skilyrdi fyrir utgafu leyfisins skv. 4. mgr.

37. gr.

Innan 30 daga fra pvi ad alitid berst framkveemdastjorninni
skal hin semja drog ad akvordun um umsdknina med
hlidsjon af logum bandalagsins.

Ef fyrithugad er ad veita markadsleyfi samkvemt
drogunum skulu skjolin, sem um getur i a- og b-lidum 2.
mgr. 5. mgr. 36. gr., fylgja.

Ef svo o6liklega vill til ad drogin séu ekki i samraemi vid alit
Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvamdastjornin einnig
lata fylgja itarlega skyringu & astedunum fyrir pessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umsakjandans.

38. gr.

1. Taka skal lokadkvoroun um umséoknina i samreemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 89. gr.

2. Breyta skal starfsreglum fastanefndarinnar, sem um
getur i 1. mgr. 89. gr., svo ad tekio sé tillit til peirra starfa
sem henni ber ad gegna i samrami vid pennan kafla.

Breytingarnar fela i sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu 4aliti nema i1 peim
tilvikum sem um getur i pridju malsgrein 37. gr.,
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— hvert adildarriki feer a.m.k. tuttugu og atta daga til ad
senda framkvaemdastjorninni skriflegar athugasemdir
vid drogin ad akvorduninni,

— hvert adildarriki getur krafist pess skriflega ad
fastanefndin fjalli um drdgin enda feri pad itarleg rok
fyrir krofu sinni.

Sé pad alit framkvemdastjornarinnar ad skriflegar
athugasemdir  adildarrikis veki  veigamiklar, nyjar
efasemdir, visindalegs eda teeknilegs edlis, sem ekki er gerd
grein fyrir i aliti Lyfjamalastofnunarinnar skal formadurinn
gera hlé 4 malsmedferdinni og visa umsokninni aftur til
Lyfjamalastofnunarinnar til frekari umfjollunar.

Framkvamdastjornin sampykkir naudsynleg akveedi til ad
koma &kvadum Dpessarar malsgreinar 1 framkvaemd i
samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
2. mgr. 89. gr.

3. Akvordun, sem um getur { 1. mgr., skal beint til
hlutadeigandi  adildarrikja  og  tilkynnt  handhafa
markadsleyfisins. Adildarrikin skulu annadhvort veita eda
afturkalla markadsleyfi eda gera per breytingar &
skilmalum markadsleyfis sem eru naudsynlegar til ad hlita
akvorduninni innan 30 daga fra birtingu hennar. bau skulu
tilkynna petta framkvemdastjorninni og Lyfjamala-
stofnuninni.

39. gr.

1. Sérhver umsokn handhafa markadsleyfis um breytingu a
markadsleyfi, sem hefur verid veitt i samremi vid akvadi
pessa kafla, skal 16gd fyrir 611 adildarriki sem hafa pegar
leyft vidkomandi dyralyf.

Framkvamdastjornin skal, i samradi vid
Lyfjamalastofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag a
umfjéllun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis.

betta fyrirkomulag skal fela i sér tilkynningarkerfi eda
stjornsyslumedferd ef um er ad reeda minni hattar breytingar
enda sé hugtakid ,,minni hattar breyting® skilgreint af
nakvemni.

Framkvamdastjornin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvemdarreglugerd i samrami vid pa malsmedferd
sem um getur 1 2. mgr. 89. gr.

2. Sé gerdardomsmal lagt fyrir framkvaemdastjornina
gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 36., 37. og
38. gr., a hlidstedan hatt um breytingar 4 markadsleyfum.

40. gr.

1. Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad breyta skilmalum
markadsleyfis, sem veitt hefur verid i samremi vid akvadi
pessa kafla, fella pad nidur um tima eda afturkalla pad til ad
vernda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skal pad
pegar i stad visa malinu til Lyfjamalastofnunarinnar til

medferdar samkvemt malsmedferdinni sem melt er fyrir
um i 36.,37. og 38. gr.

2. Meo fyrirvara um dkvaedi 35. gr. er adildarriki heimilt, 1
undantekningartilvikum og ef brynt er ad gripa skjott til
adgerda til a0 vernda heilbrigdi manna eda dyra eda
umhverfid, ad stodva timabundid markadssetningu og
notkun dyralyfs & yfirrddasvadi sinu par til endanleg
akvordun er tekin. bad skal tilkynna framkvaemdastjorninni
og hinum adildarrikjunum, eigi sidar en nasta virka dag,
um astedurnar fyrir adgerdunum.

41. gr.

Akvadi 39. og 40. gr. skulu gilda 4 hlidstedan hatt um
dyralyf sem adildarrikin hafa veitt markadsleyfi fyrir, ad
fengnu aliti nefndarinnar skv. 4. gr. tilskipunar 87/22/EBE,
fyrir 1. jantar 1995.

42. gr.

1. Lyfjamalastofnunin skal birta arlega skyrslu um
beitingu peirrar malsmedferdar sem melt er fyrir um i
pessum kafla og senda Evropupinginu og radinu skyrsluna
til upplysingar.

2. Fyrir 1. januar 2001 skal framkvaemdastjornin birta
itarlega skyrslu um beitingu malsmedferdarinnar sem meelt
er fyrir um i pessum kafla og leggja til naudsynlegar
breytingar til ad baeta hana ef purfa pykir.

R40i0 skal taka akvordun um tilldgu framkvaemda-
stjornarinnar, samkveemt peim skilyrdum sem kvedid er a
um i sattmalanum, innan ars fra pvi ad htin er 16g0 fram.

43. gr.

Akvaedi 31. til 38. gr. skulu ekki gilda um smaskammta-
dyralyf sem um getur i 2. mgr. 19. gr.

IV. BALKUR

FRAMLEIPSLA OG INNFLUTNINGUR

44. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad framleidsla dyralyfja 4 yfirradasvaedi peirra sé
had leyfi. Einnig er skylt ad hafa petta framleidsluleyfi fyrir
dyralyfjum sem eru &tlud til Gtflutnings.

2. Skylt er ad hafa leyfid, sem um getur i 1. mgr., fyrir
framleidslu, 1 heild eda ad hluta, og skommtun, pokkun eda
s6luumbuinadi dyralyfja.
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Leyfid skal po ekki gert ad skilyrdi fyrir pvi ad utbua
dyralyf, skammta pau, skipta um umbudir eda annast
sOluumbiinad pegar pessi vinna fer eingdngu fram &
smasolustigi og er i hondum lyfjafreedinga 1 lyfjabudum eda
annarra sem adildarrikin hafa veitt heimild til ad vinna slik
verk.

3. Skylt er ad hafa leyfid, sem um getur i 1. mgr., fyrir
dyralyfi sem flutt eru inn i adildarriki fra pridju 16ndum;
akvadi pessa balks og akveedi 83. gr. skulu gilda jafnt um
innflutt lyf sem lyfjaframleidslu.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad afrit af leyfinu, sem um getur i 1. mgr., fylgi
dyralyfjum sem flutt eru inn & yfirrddasveedi peirra fra
pridja landi og etlud 60ru adildarriki.

45. gr.

Til ad f4 framleidsluleyfi skal umsekjandinn fullnegja
eftirfarandi lagmarksskilyroum:

a) a0 tiltaka nakvemlega hvada dyralyf hann hyggst
framleida eda flytja inn og i hvada formi, svo og
framleidslu- og/eda eftirlitsstad peirra;

b) ad hafa til umrdda negilegt og hentugt hisnadi fyrir
framleidsluna eda innflutninginn, teknibunad og
eftirlitsadstodu til ad fullnegja lagaskilyrdum sem
hlutadeigandi adildarriki setur um framleioslu, eftirlit og
geymslu dyralyfja i samremi vid 24. gr.;

c) ad hafa { pjonustu sinni minnst einn menntadan og
haefan einstakling skv. 52. gr.

Umsakjandi skal leggja fram nakvamar upplysingar i
umsokn sinni til ad stadfesta ad hann uppfylli framangreind
skilyrdi.

46. gr.

1. Logbaert yfirvald adildarrikisins skal ekki veita
framleidsluleyfid fyrr en fulltrGar pess hafa stadfest med
rannsokn ad allar upplysingarnar, sem eru veittar
skv. 45. gr., séu réttar.

2. Til ad tryggja ad skilyrdin, sem um getur i 45. gr., séu
uppfyllt ma binda leyfid vid uppfyllingu akvedinna
skilyrda, annadhvort pegar leyfio er veitt eda innan tiltekins
frests.

3. Leyfid gildir einungis fyrir vinnuhusnadi sem er tiltekid
i umsoékninni og pau dyralyf og lyfjaform sem tiltekin eru i
s6mu umsokn.

47. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad malsmedferd vid veitingu leyfisins sé lokid innan

90 daga frd peim degi sem umsoknin berst 16gbserum
yfirvoldum.

48. gr.

Oski handhafi markadsleyfisins ad breyta einhverjum peim
upplysingum sem um getur i a- og b-lid fyrstu malsgreinar
45. gr. skal malsmedferd vidvikjandi beidni hans ekki vara
lengur en 30 daga. [ undantekningartilvikum mé lengja
pennan frest i allt ad 90 daga.

49. gr.

Logbeert yfirvald adildarrikisins getur krafist frekari
skyringa fra umsakjanda & peim upplysingum, sem veittar
eru skv. 45. gr., og um menntada og hafa einstaklinginn
sem um getur i 52. gr. Nyti 1ogbera yfirvaldio sér pennan
rétt sinn, lengist fresturinn sem um getur i 47. og 48. gr.
sem nemur peim tima sem barf til ad utvega naudsynlegar
vidbotarupplysingar.

50. gr.

Handhafi markadsleyfisins skal fullnegja eftirfarandi
lagmarksskilyrdum:

a) a0 hafa i pjonustu sinni starfsfolk sem uppfyllir
lagaskilyrdi i hlutadeigandi adildarriki, baedi ad pvi er
vardar framleidslu og eftirlit;

b) ad afhenda dyralyf, sem hann hefur leyfi til ad
framleida, eingdngu i samraemi vid 16g hlutadeigandi
adildarrikja;

c) ad tilkynna logbarum yfirvoldum fyrir fram um allar
breytingar sem hann hyggst gera & upplysingum sem
veittar eru skv. 45. gr.; 16gbarum yfirvéldum skal pegar
tilkynnt um pad ef nyr adili tekur 6vent vid af menntada
og heefa einstaklingnum sem um getur i 52. gr.;

d) ad veita fulltraum 16gbeerra yfirvalda i hlutadeigandi
adildarriki adgang ad vinnuhtsnadi sinu hvenar sem er;

e) ad gera menntada og hafa einstaklingnum, sem um
getur 1 52. gr., kleift ad inna af hendi skyldur sinar, t.d.
med pvi ad utvega honum allan naudsynlegan btnad til
pess;

f) ad fara ad grundvallar- og viomidunarreglum um goda
framleidsluheetti i lyfjagerd eins og kvedid er 4 um i
16gum bandalagsins;

g) ad halda itarlegar skrar yfir 6ll dyralyf sem hann
athendir, ad synishornum medtéldum, i samraemi vid
16ggjof viotokulandanna. Eftirfarandi upplysingar skulu
i pad minnsta skradar um hver vidskipti hvort sem pau
eru gegn greidslu edur ei:

— dagsetning,

— heiti dyralyfsins,
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— magn sem afhent er,
— nafn og heimilisfang vidtakanda,
— numer framleidslulotu.

bessar skrar skulu vera til reidu fyrir 16gbaer yfirvold i prju
ar hid minnsta.

51. gr.

baer grundvallar- og vidmidunarreglur um gobda
framleidsluhatti i dyralyfjagerd, sem um getur i f-1id
50. gr., skulu settar fram 1 tilskipun sem beint er til
adildarrikjanna i samremi vid pa malsmedferd sem um
getur 1 2. mgr. 89. gr.

Framkvaemdastjornin skal birta itarlegar vidmidunarreglur
og endurskoda peer eftir pérfum med hlidsjon af framférum
4 svidi tekni og visinda.

52. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 tryggja ad handhafi markadsleyfisins hafi til frambudar
og stodugt a.m.k. einn menntadan og hafan einstakling i
pjonustu sinni sem uppfyllir pau skilyrdi sem melt er fyrir
um i 53. gr. og hefur adallega peim skyldum ad gegna sem
lysteri5sS. gr.

2. Upptylli leyfishafinn sjalfur skilyrdin um menntun og
haefi sem melt er fyrir um 1 53. gr. getur hann tekid 4 sig
peer skyldur sem um getur 1 1. mgr.

53. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad einstaklingurinn, sem um
getur 1 52. gr., uppfylli lagmarksskilyrdi um menntun og
hafi sem um getur i 2. og 3. mgr.

2. bessi menntadi og hafi einstaklingur skal geta
framvisad profskirteini, vottordi eda 6drum vitnisburdi um
formlega menntun og heefi sem honum hefur verid veittur
a0 loknu haskolanami eda O0ru nami sem, ad mati
hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi, varir i fjogur ar hid
minnsta og felur i sér badi boklegt og verklegt nam i
einhverri af  eftirfarandi  raungreinum: lyfjafraedi,
leeknisfraedi, dyraleknisfreedi, efnafraedi, lyfjacfna- og
lyfjateeknifredi og liffredi.

Priggja og halfs ars haskolanam er bo talid nagjanlegt
pegar pvi fylgir badi verklegt og boklegt starfsnam sem
varir i eitt ar hid minnsta og felur i sér a.m.k. sex manada
pjalfunartima i lyfjabud sem er opin almenningi og ndminu
lykur med profi 4 haskolastigi.

begar fyrir hendi eru i sama adildarriki tveer namsbrautir i
haskoéla eda tvaer namsbrautir sem yfirvold vidurkenna sem
jafngildar og 6nnur peirra felur i sér fjogurra ara nam en hin
priggja ara nam, telst profskirteini, vottord eda annar
vitnisburdur um formlega menntun og heefi, sem veittur er i
lok priggja ara haskolanams eda vidurkennds jafngildis
pess, fullneegja peim skilyrdum um lengd namstima, sem
um getur i fyrstu malsgrein, ad pvi leyti sem profskirteini,
vottord eda annar vitnisburdur um formlega menntun og

hefi, sem veittur er ad loknu nadmi i badum tilvikum, eru
vidurkennd sem jafngild i hlutadeigandi adildarriki.

Umraedd namsbraut skal a.m.k. fela i sér boklegt og
verklegt nam i peim undirstddunamsgreinum sem hér verda
taldar:

— tilraunaedlisfraedi,

— almenn og 6lifreen efnafraedi,

— lifreen efnafreedi,

— efnagreining,

— lyfjaefnafredi, p.m.t. efnagreining lyfja,
— almenn og hagnyt lifefhafredi (leknisfredileg),
— lifedlisfraedi,

— oOrverufraedi,

— liflyfjafredi,

— lyfteknifredi,

— eiturefnafraedi,

— nattaruefnafraedi lyfja (sem fjallar um samsetningu og
ahrif virkra efnispatta i nattirulegum efnum ur pléntu-
og dyrarikinu).

Néamid i pessum greinum skal vera pannig samansett ad
hlutadeigandi einstaklingur geti, ad nami loknu, gegnt peim
skyldum sem tilgreindar eru i 55. gr.

Samremist tiltekin  profskirteini, vottord eda annar
vitnisburdur um formlega menntun og heefi, sem um getur i
pessari malsgrein, ekki peim vidmidunum, sem melt er
fyrir um hér ad framan, skulu logber yfirvold i
hlutadeigandi  adildarriki  tryggja ad hlutadeigandi
einstaklingur geti synt fram & naudsynlega pekkingu i
vidkomandi namsgreinum til ad framleida dyralyf og hafa
eftirlit med peim.

3. Menntadi og heefi einstaklingurinn skal hafa a.m.k.
tveggja ara starfsreynslu hja fyrirteeki eda fyrirteekjum med
framleidsluleyfi og hafa fengist vid pattbundna greiningu
lyfja, magnbundna greiningu virkra efna og vid annars
konar profanir og eftirlit sem porf er 4 til ad tryggja gedi
dyralyfja.

Heimilt er ad stytta starfsreynslutimann um eitt ar sé um ad
reda a.m.k. fimm ara haskolanam og um eitt og halft ar sé
um ad reda a.m.k. sex ara haskolanam.

54. gr.

1. Einstaklingi, sem vinnur pau verk sem etlud eru peim
einstaklingi, sem um getur i 52. gr., vid gildistoku
tilskipunar 81/851/EBE 1 hlutadeigandi adildarriki en sem
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uppfyllir ekki akveedi 53. gr., er heimilt ad vinna umradd
verk afram i hlutadeigandi adildarriki.

2. Handhafi profskirteinis, vottords eda annars vitnisburdar
um formlega menntun og haefi, sem veittur er ad loknu
haskoélanami eda 60ru nami sem jafngildir pvi, ad mati
hlutadeigandi adildarrikis, i raungrein sem gerir honum
kleift samkvemt 16gum hlutadeigandi adildarrikis ad vinna
verk pess einstaklings, sem um getur i 52. gr., getur talist
heefur, hafi hann byrjad nam sitt fyrir 9. oktober 1981, til ad
vinna verk pess einstaklings, sem um getur i 52. gr., i
hlutadeigandi riki, ad pvi tilskildu ad hann hafi pegar unnid
undir beinni stjorn einstaklingsins, sem um getur 1 52. gr., 1
am.k. tvo ar fyrir 9. oktdber 1991 vid eftirtalin storf hja
fyrirteeki eda fyrirteekjum med framleidsluleyfi: vid umsjon
med framleidslu og/eda vid patt- og magnbundna greiningu
virkra efna og naudsynlegar profanir og eftirlit til ad tryggja
g®di dyralyfja.

Hafi hlutadeigandi einstaklingur aflad sér Deirrar
starfsreynslu, sem um getur i fyrstu undirgrein, fyrir
9. oktober 1971 er honum ekki heimilt ad takast & hendur
slika starfsemi fyrr en ad loknum eins ars starfsreynslutima
til viobotar samkvaemt skilyrdum sem sett eru i peirri
undirgrein.

55. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad menntadi og haefi einstaklingurinn, sem um
getur 1 52. gr., beri, med fyrirvara um tengsl hans vid
handhafa framleidsluleyfisins, abyrgd, ad pvi er vardar
malsmedferdina sem um getur i 56. gr., 4 pvi ad tryggja ad:

a) begar um er ad raeda dyralyf, framleidd i hlutadeigandi
adildarriki, ad hver framleidslulota dyralyfja hafi verid
framleidd og préfud 1 samraemi vid gildandi 16g 1 pessu
adildarriki og i samreemi vid skilyrdi fyrir markadsleyfi;

b) begar um er ad rada dyralyf, flutt inn fra pridju 16ndum,
ad a hverri framleidslulotu hafi verid gerd full,
pattbundin greining i innflutningslandinu, ad a.m.k. 61l
virk innihaldsefni hafi verid greind 4 magnbundinn hatt
og ad annars konar profanir og eftirlit, sem porf er 4 til
ad tryggja gaedi dyralyfja i samreemi vid skilyrdi fyrir
markadsleyfinu, hafi lika farid fram.

Hafi framleidslulotur dyralyfja stadist slikt eftirlit i einu
adildarriki skulu paer undanpegnar framangreindu eftirliti ef
par eru markadssettar i 60ru adildarriki og peim fylgja
eftirlitsskyrslur sem undirritadar eru af menntudum og
haefum einstaklingi.

2. Hafi bandalagid, pegar dyralyf eru flutt inn fra pridja
landi, gert samkomulag vid utflutningslandio til ad tryggja
a0 framleidandi dyralyfsins noti stadla um gdéda
framleidsluhatti, sem eru a.m.k. samberilegir peim sem

mealt er fyrir um i bandalaginu, og til ad tryggja ad
eftirlitinu, sem um getur i b-1id fyrstu undirgreinar 1. mgr.,
hafi verid sinnt i utflutningslandinu ma leysa menntada og
heefa einstaklinginn undan abyrgdinni 4 eftirlitinu.

3. 1 6llum tilvikum, og sérstaklega pegar dyralyf eru sett i
s6lu, skal menntadi og haefi einstaklingurinn stadfesta i par
til gerdri skra eda sambarilegu skjali ad hver
framleidslulota uppfylli akvaedi pessarar greinar; sja verdur
til pess ad umraedd skra eda samberilegt skjal sé jafnan
uppfert med tilliti til adgerda og ad fulltrhar 16gbeerra
yfirvalda hafi adgang ad skranni eda skjalinu pann tima sem
tiltekinn er i 10gum hlutadeigandi adildarrikis, po eigi
skemur en fimm 4&r.

56. gr.

Adildarrikin skulu tryggja ad peir menntudu og hafu
einstaklingar sem um getur 1 52. gr. inni af hendi skyldur
sinar, annadhvort med videigandi radstéfunum a svidi
stjornsyslu eda med pvi ad setja peim akvednar sidareglur
starfsgreinar.

Adildarrikjunum er heimilt ad vikja slikum einstaklingi fra
um tima pegar yfir standa stjornvalds- eda refsiadgerdir a
hendur honum vegna vanefnda & skyldum 1 starfi.

57.gr.

Akvaedi pessa balks skulu gilda um smaskammtadyralyf.

V.BALKUR

MERKINGAR OG FYLGISEPLAR LYFJA

58. gr.

1. Eftirfarandi upplysingar, sem samrymast skulu
upplysingum og skjolum skv. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. og
logbaer yfirvold sampykkja, skulu birtar med lesilegum
stofum 4 innri og ytri umbudum lyfja:

a) heiti dyralyfsins, sem kann ad vera sérheiti eda samheiti
med eda an vorumerkis eda nafns framleidanda, eda
visindaheiti eda forskrift, med eda an vorumerkis eda
nafns framleidanda;

pegar sérheiti lyfs, sem inniheldur adeins eitt virkt efni,
er vorumerki skal petta heiti birtast med lasilegum
stofum asamt alpjodlegu samheiti sem
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin meelir med, sé pad til,
en sé slikt heiti ekki til, 4samt hinu venjulega sambheiti;
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b) patt- og magnbundnar upplysingar um virku efnin i
hverri skammtaeiningu eda midad vid lyfjaform fyrir
tiltekid magn eda pyngd dyralyfsins med pvi ad nota
alpjodleg samheiti sem Alpjodaheilbrigdis-
malastofnunin meelir med, séu slik heiti til, eda séu pau
ekki til, hefdbundin samheiti;

¢) numer framleidslulotu;
d) numer markadsleyfis;

e) nafn eda firmaheiti og fast heimilisfang eda skrad
starfsst6d handhafa markadsleyfisins og, ef vid 4,
framleidandans;

f) dyrategundir sem dyralyfid er @tlad fyrir; adferd vid
gjof og ikomuleid;

g) utskilnadartiminn, jafnvel pott hann sé enginn, pegar um
er a0 reda dyralyf sem gefin eru dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis;

h) fyrningardagsetning, tilgreind & skyran hatt;
i) sérstok geymsludkvaedi, ef einhver eru;

j) sérstakar varudarradstafanir vio forgun onotadra lyfja
eda lyfjatirgangs eftir pvi sem vid 4;

k) upplysingar sem skylt er a0 tilgreina skv. 1. mgr. 26. gr.,
ef einhverjar eru;

1) ordin: ,,Adeins til dyraleekninga“.

2. Lyfjaform og pyngd innihalds, rGmmal eda fjolda
skammtaeininga parf adeins ad syna 4 ytri umbtaoum.

3. AOJ pvi er vardar patt- og magnbundnar upplysingar um
samsetningu virkra efna 1 dyralyfjum skulu dkvaedi A. lidar
I. hluta I. vidauka gilda um upplysingarnar sem kvedid er &
um i b-1id 1. mgr.

4. Upplysingarnar, sem um getur i f- til 1-lidum 1. mgr.,
skulu birtast & ytri umbidum og & ilati lyfsins & pjodtungu
eda pjootungum pess lands par sem lyfid er sett 4 markad.

59. gr.

1. Sé um lykjur ad reda skulu upplysingarnar, sem
tilgreindar eru i 1. mgr. 58. gr., skrddar 4 ytri umbadir. A
innri umbudir er adeins naudsynlegt ad skra:

— heiti dyralyfsins,
— magn virkra efna,

— ikomuleid,

— numer framleidslulotu,

— fymingardagsetningu,

— ordin: ,,Adeins til dyralaekninga“.

2. AQ pvi er vardar litil einsskammtailat, adrar en lykjur og
par sem ekki er heegt ad koma fyrir upplysingunum sem um
getur i 1. mgr. skulu akveadi 1., 2. og 3. mgr. 58. gr. adeins
gilda um ytri umbudirnar.

3. Upplysingarnar, sem um getur i pridja og sjoétta undirlid
1. mgr., skulu skrddar 4 ytri og innri umbuwdir lyfja &
pjéotungu eda pjodtungum pess lands par sem pau eru sett &
markad.

60. gr.

begar ytri umbudir eru ekki fyrir hendi skulu allar
upplysingarnar, sem eiga ad koma fram 4 slikum umbudum
skv. 58. 0g 59. gr., skradar & innri umbudir.

6l. gr.

1. Skylda er a0 fylgisedill s¢ i umbudum dyralyfja nema
haegt s¢ ad koma oOllum upplysingunum, sem krafist er
samkvamt pessari grein, fyrir & innri og ytri umbadum.
Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad fylgisedillinn fjalli eingdéngu um dyralyfid sem
hann fylgir. Upplysingarnar 4 fylgisedlinum skulu vera a
bjédtungu eda pjodtungum pess adildarrikis par sem lyfio er
sett 4 markad.

2. 1 fylgisedlinum skulu a.mk. koma fram eftirfarandi
upplysingar sem skulu samrymast peim upplysingum og
skjolum sem kvedid er 4um i 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.:

a) nafn eda firmaheiti og fast heimilisfang eda skrad
starfsstod handhafa markadsleyfisins og, ef vido 4,
framleidandans;

b) heiti dyralyfsins og patt- og magnbundnar upplysingar
um virku efni pess.

Nota skal alpjodleg samheiti, sem Alpjodaheilbrigdis-
malastofnunin melir med, séu pau til.

¢) abendingar;

d) frébendingar og aukaverkanir, ad pvi leyti sem pessar
upplysingar eru naudsynlegar fyrir notkun dyralyfsins;
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e) dyrategundir, sem dyralyfid er atlad fyrir
skammtasterd fyrir hverja dyrategund, adferd vid gjof
og ikomuleid og radleggingar um rétta gjof, ef purfa
bykir;

f) utskilnadartiminn, jafnvel p6tt hann sé enginn, pegar um
er a0 reda dyralyf sem gefin eru dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis;

g) sérstok geymsluakveedi, ef einhver eru;

h) upplysingar sem skylt er ad tilgreina skv. 1. mgr. 26. gr.,
ef einhverjar eru;

i) sérstakar varudarradstafanir vid férgun onotadra lyfja
eda lyfjatirgangs eftir pvi sem vio a.

3. Upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., skulu vera &
pj6otungu eda pjodtungum pess adildarrikis par sem pau eru
sett 4 markad. Adrar upplysingar skulu skyrt afmarkadar fra
peim.

62. gr.

begar akvedum pessa balks er ekki hlitt og formleg
tilkynning, sem beint er til adildarrikjanna, ber ekki arangur
er logberum yfirvoldum adildarrikjanna heimilt ad fella
markadsleyfi nidur um tima eda afturkalla pad.

63. gr.

Akvaedi pessa balks skulu ekki hafa &hrif 4 krofur
adildarrikjanna um skilyrdi fyrir afhendingu til almennings,
veromerkingar lyfja til dyralekninga og hugverkarétt a
svidi idnadar.

64. gr.

1. Med fyrirvara um 2. mgr. skulu smaskammtadyralyf
merkt i samraemi vid akvadi pessa balks og audkennd med
pvi ad skra 4 merkimidana, & lasilegan hatt, ordin:
»Smaskammtalyf til dyraleekninga“.

2. [ vidbot vid ordin ,,smaskammtadyralyf an vidurkenndra
abendinga“, sem skulu synd & &berandi hatt, skulu i
merkingum og, eftir pvi sem vid &, fylgisedli med
smaskammtadyralyfjum, sem um getur i 1. mgr. 17. gr.,
eingdngu koma fram eftirfarandi upplysingar:

— visindaheiti  stofnsins  eda  stofnanna  asamt
pynningarstigi og nota skal taknin i lyfjaskranni, sem
eru notud i samrami vid 8-1id 1. gr.,

— nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfisins og, eftir
pvi sem vid &, framleidanda,

— aoferd vid gjof og, ef purfa pykir, tkomuleid,

— fyrningardagsetning, nakveemlega tilgreind (manudur,
ar),

— lyfjaform,

— innihald neytendaumbuda,

— sérstok geymsluakvaedi, ef einhver eru,

— markdyrategundir,

— sérstok vidvorun, ef porf er 4 henni fyrir vidkomandi
lyf,

— numer framleidslulotu,

— skraningarnumer.

VI. BALKUR

EIGN, HEILDSOLUDREIFING OG AFGREIDSLA DYRALYFJA

65. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad heildsala & dyralyfjum sé had leyfi og ad
malsmedferd vid veitingu pessa leyfis taki i mesta lagi 90
daga fra peim degi a0 l6gbert yfirvald fer leyfisumsoknina.

Adildarrikjunum er heimilt ad undanskilja athendingu
dyralyfja i litlu magni frd einum sméasala til annars fra
skilgreiningu 4 heildsdludreifingu.

2. Til ad o6dlast leyfi fyrir dreifingu skal umsakjandinn
hafa i pjonustu sinni starfsfolk med rétta teknimenntun og
haefi og rada yfir nzgilegu og hentugu husnaedi sem
fullnaegir settum skilyrdum i hlutadeigandi adildarriki um
geymslu og medhondlun dyralyfja.

3. Handhafa dreifingarleyfisins er skylt ad halda
nakveemar skrar. Eftirfarandi lagmarksupplysingar skal skra
um 611 kaup og alla so6lu:

a) dagsetningu;

b) nakveem deili & dyralyfi;

¢) numer framleidslulotu, fyrningardag;

d) mottekid eda athent magn;

e) nafn og heimilisfang birgis eda vidtakanda.

Gera skal ndkvaema voérutalningu einu sinni 4 ari hid
minnsta til ad bera vorukaup og vorusdlu saman vid
vorubirgdir og skra allt misremi.
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bessar skrar skulu vera til reidu fyrir 16gbeer yfirvold 1 prji
ar hid minnsta.

4. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad heildsalar athendi dyralyf einungis peim adilum
sem hafa leyfi til ad stunda smasélu 1 samraemi vid 66. gr.
eda 6drum adilum sem hafa heimild samkvaemt 16gum til ad
taka vid dyralyfjum fra heildsélum.

66. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad smasala sé einungis i hondum peirra adila sem
hafa leyfi til a0 stunda slika starfsemi samkvaemt 16ggjof
hlutadeigandi adildarrikis.

2. Hverjum peim sem hefur leyfi til ad selja dyralyf
skv. 1. mgr. er skylt ad halda ndkvaemar skrar. Eftirfarandi
upplysingar skal skra um 611 kaup og alla s6lu:

a) dagsetning;

b) nakvem deili 4 dyralyfi;

¢) numer framleidslulotu;

d) mottekid eda athent magn;

e) nafn og heimilisfang birgis eda vidtakanda;

f) eftir pvi sem vid 4, nafn og heimilisfang dyraleknis sem
avisar lyfinu og afrit af lyfsedli.

Gera skal ndkvema vorutalningu einu sinni 4 ari hid
minnsta til ad bera vorukaup og vorusdlu saman vid
vorubirgdir og skra allt misremi.

bessar skrar skulu vera til reidu fyrir 16gbeer yfirvold 1 prju
ar hid minnsta.

3. Adildarrikjunum er heimilt ad draga Ur kréfum um
itarlegt skjalahald skv. 2. mgr. b6 ma ekki vikja fra pessum
krofum pegar um er ad rada dyralyf, sem atlud eru dyrum
sem gefa af sér afurdir til manneldis og sem eru adeins
athent gegn avisun dyraleknis, eda dyralyf par sem virda
parf tilskilinn utskilnadartima.

4. Eigi sidar en 1. januar 1992 skulu adildarrikin senda
framkvemdastjorninni  skra yfir dyralyf sem eru ekki
lyfsedilsskyld.

begar framkvaemdastjornin hefur kynnt sér skrarnar skal
htn rannsaka hvort grundvollur sé fyrir sameiginlegri skra
innan bandalagsins yfir pess konar lyf.

67. gr.

Med fyrirvara um strangari reglur innan bandalagsins eda i
adildarrikjunum um athendingu dyralyfja og til pess ad
vernda heilbrigdi dyra og manna skal krafist lyfsedils fyrir
athendingu til almennings 4 eftirfarandi dyralyfjum:

a) lyfjum sem falla undir opinberar takmarkanir vardandi
birgdir eda notkun, t.d.:

— takmarkanir sem leida af framkveemd & sampykktum
Sameinudu pjédanna um avana- og fikniefni,

— takmarkanir a4 notkun dyralyfja samkvemt 16ggjof
bandalagsins;

b) lyfjum sem utheimta ad dyraleknirinn geri sérstakar
vartadarradstafanir til ad fordast oparfa haettu fyrir:

— markdyrategundir,
— pann sem gefur dyrinu lyfio,
— neytendur afurda af dyrinu sem fer lyfid,

— umbhverfid;

¢) lyfjum, sem atlud eru fyrir medferd eda sjukdomsferli,
sem utheimta ad sjukdomurinn hafi adur verid greindur
nakvamlega, eda lyfjum sem geta valdid verkunum sem
hindra eda trufla sidari sjukdomsgreiningu eda
laeknismedferd;

d) forskriftarlyfjum sem &tlud eru dyrum.

A0 auki skal krafist lyfsedils fyrir ny dyralyf sem innihalda
virkt efni sem hefur verid leyft ad nota i dyralyf i skemur en
fimm ar nema l6gbar yfirvold hafi fullvissad sig um, med
hlidsjon af upplysingum og gdégnum sem umsakjandi
leggur fram eda fenginni reynslu af notkun pessa lyfs, ad
ekkert af peim viomidunum, sem um getur i a- til d-lidum
fyrstu malsgreinar, eigi vid.

68. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad einungis peir sem hafa leyfi til pess,
samkvamt gildandi 16ggjof i adildarrikjunum, eigi eda radi
yfir dyralyfjum eda efni sem nota ma sem dyralyf og hafa
vefaukandi, sykingareydandi, sniklaeydandi, bolgueydandi,
hormoéna- og gedvirka eiginleika.

2. Adildarrikin skulu halda skra yfir framleidendur og
dreifingaradila sem hafa leyfi til ad hafa undir hondum virk
efni sem nota ma til framleidslu dyralyfja og hafa pa
eiginleika sem um getur i 1. mgr.
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bessir adilar verda ad halda nakveemar skrar yfir 6l
vidskipti sin med efni sem nota ma til framleidslu dyralyfja
og sja til pess a0 skrarnar séu til reidu fyrir 1ogbeer yfirvold i
prju ar hid minnsta.

3. Allar breytingar, sem gera parf a skranni yfir efnin sem
um getur i 1. mgr., skulu sampykktar i samremi vid
malsmedferd pa sem um getur i 2. mgr. 89. gr.

69. gr.

Adildarrikin skulu tryggja ad eigendur eda umsjoénarmenn
dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, geti sannad ad
peir hafi keypt, hafi undir hondum eda hafi gefid dyrum
dyralyf sem innihalda efnin sem eru tilgreind 1 68. gr.;
adildarrikin geta 1atid pessa kvoo na til annarra dyralyfja.

Adildarrikin geta m.a. krafist pess ad haldin sé skrd um
eftirfarandi upplysingar hid minnsta:

a) dagsetningu;
b) heiti dyralyfsins;
c) magn;
d) nafn og heimilisfang pess sem afthendir dyralyfid;
e) hvada dyr njoti medferdar.
70. gr.

bratt fyrir akvaedi 9. og 67. gr. skulu adildarrikin sja til pess
ad dyralaeknar, sem veita pjonustu i 60ru adildarriki, geti
tekid med sér og gefid dyrum tilbuin dyralyf i litlu magni,
sem fer ekki fram ur daglegum porfum, nema um sé ad
reda Onemislyf fyrir dyr sem Oheimilt er ad nota i
adildarrikinu par sem pjonustan er veitt (hér & eftir nefnt
gistiriki), ad pvi tilskildu a0 eftirfarandi skilyrdum sé
fullnegt:

a) logbar yfirvold i adildarrikinu par sem dyralaeknirinn
hefur stadfestu hafi veitt markadsleyfio sem kvedid er a
umis., 7. og 8. gr.;

b) dyraleknirinn flytji dyralyfin med sér i upprunalegum
umbadum fra framleidanda;

c) dyralyfin, sem @tlunin er ad gefa dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis, hafi somu patt- og magnbundnu
samsetninguna, m.t.t. virkra efna, og lyfin sem veitt
hefur verid leyfi fyrir i gistirikinu i samraemi vid 5., 7.
og 8. gr.

d) dyraleknir, sem veitir pjonustu i 60ru adildarriki, skal
kynna sér godar starfsvenjur vid dyralakningar sem
vidgangast 1 pvi adildarriki og sja til pess ad
utskilnadartimanum, sem tilgreindur er i merkingu
vidkomandi dyralyfs, sé¢ fylgt nema pess megi vanta
med nokkurri sanngirni ad hann viti ad rétt sé ad

tilgreina lengri utskilnadartima til ad fylgja pessum
godu starfsvenjum vid dyralekningar;

e) dyraleknirinn skal ekki athenda eiganda eda
umsjonarmanni dyranna, sem fa medferd i gistirikinu,
dyralyf nema pad sé leyfilegt samkvemt reglum i
gistirikinu; 1 pvi tilviki skal hann samt adeins afthenda
lyf fyrir pau dyr sem eru i umsja hans og adeins
lagmarksmagn af peim dyralyfjum sem porf er & til ad
ljika meodferd vidkomandi dyra 1 pvi tilviki;

f) pess er krafist ad dyraleknirinn haldi ndkvaemar skrar
yfir dyrin, sem fa medferd, sjikdomsgreiningu, dyralyf,
sem gefin eru, skammta sem gefnir eru, medferdartima
og utskilnadartimann sem reiknad er med. bessar skrar
skulu vera til reidu fyrir 16gbaer yfirvold i gistirikinu i
prju ar hid minnsta;

g) urval og magn dyralyfja, sem dyralaeknir hefur { forum
sinum, skal ekki vera meira en sem samsvarar
almennum og daglegum porfum hja godum dyralekni.

71. gr.

1. Sé ekki til sérstok 16ggjof bandalagsins um notkun
onzmislyfja fyrir dyr 1 pvi skyni ad Gtryma eda berjast gegn
dyrasjukdomum getur adildarriki, i samremi vid 16ggjof
sina, bannad framleidslu, innflutning, eign, s6lu, athendingu
og/eda notkun onzmislyfja fyrir dyr & 6llu yfirradasvaedi
sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfio gefid0 dyrum muni pad trufla framkvamd
innlendrar 4atlunar er vardar greiningu, utrymingu eda
barattu gegn dyrasjukdomum eda gera erfitt um vik ad
stadfesta a0 smit sé ekki til stadar i lifandi dyrum eda
matvelum eda 60rum afurdum Or dyrum sem hafa
fengid lyfid;

b) sjukdomurinn, sem lyfid & ad gera dyrin 6nem fyrir, sé
ekki til stadar & vidkomandi svadi svo nokkru nemi.

2. Logbaer yfirvold 1 adildarrikjunum skulu tilkynna
framkveemdastjorninni um 611 tilvik par sem akvedum
1. mgr. er beitt.

VIL. BALKUR

LYFJAGAT

72. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
studla ad skyrslugjof til 1ogbeerra yfirvalda um meintar
aukaverkanir dyralyfs.
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2. Adildarrikin geta sett fram sérstakar krofur a4 hendur
starfandi dyraleknum og &60rum heilbrigdisstarfsménnum
vidvikjandi skyrslugjof um meintar, alvarlegar eda 6vantar
aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, einkum ef slik
skyrslugjof er skilyrdi fyrir markadsleyfi.

73. gr.

Til ad tryggja ad sampykktar verdi videigandi akvardanir
um dyralyf sem leyfd eru i bandalaginu, med hlidsjon af
upplysingum um meintar aukaverkanir dyralyfja vid
venjuleg notkunarskilyrdi, skulu adildarrikin koma 4
lyfjagatarkerfi fyrir dyralyf. Nota skal petta kerfi til ad safna
upplysingum sem koma ad gagni vid eftirlit med
dyralyfjum, einkum um aukaverkanir i dyrum og ménnum
vegna notkunar dyralyfja, og vid visindalegt mat & pess
konar upplysingum.

Upplysingarnar skal bera saman vid tiltek gogn um solu og
avisun dyralyfja.

[ kerfinu er einnig tekid mid af ollum fyrirliggjandi
upplysingum um Ofullnzgjandi  verkun midad vid
vantingar, um notkun sem er ekki samkvemt fyrirmelum,
um rannsoknir 4 réttmeti utskilnadartima og um
hugsanlegar haettur fyrir umhverfid vegna notkunar lyfsins;
pessar upplysingar eru tilkadar { samremi vid
vidmidunarreglur framkvamdastjornarinnar, sem um getur i
1. mgr. 77. gr., og geta haft ahrif 4 mat 4 avinningi og peirri
aheettu sem fylgir lyfinu.

74. gr.

Handhafi markadsleyfisins skal avallt hafa i pjonustu sinni
einstakling med videigandi menntun og hefi til ad annast
lyfjagat.

bessi menntadi og haefi einstaklingur skal sja um:

a) ad koma a fot og vidhalda kerfi sem tryggir ad 6llum
upplysingum um  meintar  aukaverkanir, sem
starfsmonnum fyrirteekisins og dyralyfjakynnum er
skyrt fra, sé safnad saman og per flokkadar svo paer séu
adgengilegar 4 a.m.k. einum stad i bandalaginu;

b) ad semja skyrslurnar, sem um getur i 75. gr., fyrir
16gbeer yfirvold, i pvi formi sem pau kunna ad mela
fyrir um, i samraemi vid leidbeiningarnar sem um getur i
1. mgr. 77. gr.;

c) ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra l6gbarum
yfirvoldum um frekari upplysingar sem parf til a0 meta
megi kosti og galla dyralyfs, p.m.t. upplysingar um

umfang solu eda fjolda lyfsedla fyrir vidkomandi
dyralyf;

d) ad senda logbzerum yfirvoldum allar adrar upplysingar
sem mali skipta vi0 mat & avinningi og beirri ahaettu
sem fylgir dyralyfi, p.m.t. videigandi upplysingar um
eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu.

75. gr.

1. Handhafi markadsleyfisins skal halda nakvemar skrar
um allar meintar aukaverkanir lyfs sem koma fram annad
hvort i bandalaginu eda i pridja landi.

2. Handhafi markadsleyfisins skal sja til pess ad allar
meintar, alvarlegar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum
vegna notkunar dyralyfja, sem med réttu ma gera rad fyrir
ad hann hafi vitneskju um eda sem honum er skyrt fra, séu
pegar i stad skradar og tilkynntar 16gbarum yfirvoldum i
adildarrikinu par sem atvikid atti sér stad og eigi sidar en 15
almanaksddgum eftir ad pessar upplysingar berast.

3. Handhafi markadsleyfisins skal sja til pess ad meintar,
alvarlegar og Oventar aukaverkanir og aukaverkanir i
monnum, sem koma fram 4 yfirradasveedi pridja lands, séu
strax tilkynntar i samreemi vi0 leidbeiningarnar, sem um
getur i 1. mgr. 77. gr., svo ad Lyfjamalastofnunin og 16gbaer
yfirvold adildarrikisins, par sem dyralyfid er leyft, hafi
adgang ad peim, og eigi sidar en 15 almanaksdégum eftir ad
pessar upplysingar berast.

4. begar um er ad reda dyralyf, sem teljast falla undir
gildissvid tilskipunar 87/22/EBE eda sem falla undir
malsmedferd um gagnkvema vidurkenningu skv. 21. og
22. gr. og 4. mgr. 32. gr. pessarar tilskipunar og dyralyf, par
sem visad er til malsmedferdarinnar i 36., 37. og 38. gr.
pessarar tilskipunar, skal handhafi markadsleyfisins ad auki
tryggja ad allar meintar, alvarlegar aukaverkanir og
aukaverkanir i ménnum, sem koma fram i bandalaginu, séu
tilkynntar & pvi eydubladi og med pvi millibili sem samid er
um vid tilvisunarrikid eda logbaert yfirvald sem er tilnefnt
sem tilvisunarriki pannig ad tilvisunarrikid hafi adgang ad
upplysingunum.

5. Skrar yfir allar aukaverkanir 1 formi 6ryggisskyrslu, sem
er uppferd reglulega, skulu athentar 16gbarum yfirvoldum,
annadhvort strax ad fenginni beidni par ad lutandi eda med
reglulegu millibili sem hér segir: 4 sex manada fresti fyrstu
tvo arin eftir veitingu leyfis, einu sinni & ari nastu tvd arin
og pegar endurnyjad er i fyrsta sinn, nema gerdar hafa verid
adrar krofur sem uppfylla parf til ad fa leyfi. Eftir pad skal
athenda uppfeerdu oryggisskyrslurnar 4 fimm ara fresti med
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umsokn um endurnyjun leyfisins. Uppfeerdu
oryggisskyrslunum skal fylgja visindalegt mat & avinningi
og peirri dheettu sem lyfid getur haft i for meo sér.

6. begar markadsleyfio hefur verid veitt getur handhafi
markadsleyfisins krafist pess ad frestunum, sem um getur i
pessari grein, verdi breytt samkvaemt malsmedferdinni sem
melt er fyrir um i reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 541/95 ('), ef vid 4.

76. gr.

1. Lyfjamalastofnunin skal, i samvinnu vid adildarrikin og
framkvaemdastjornina, setja upp gagnavinnslukerfi til ad
audvelda skipti 4 upplysingum um lyfjagat vardandi lyf sem
eru markadssett i bandalaginu.

2. Adildarrikin skulu, med pvi ad nota kerfid sem um getur
i fyrstu malsgrein, tryggja ad Lyfjamalastofnunin og dnnur
adildarriki fai strax skyrslur, i samraemi vid leidbeiningarnar
sem um getur i 1. mgr. 77.gr.,, um meintar, alvarlegar
aukaverkanir og aukaverkanir hja ménnum, sem fylgt hafa &
yfirrddasvaedi peirra, 1 sidasta lagi 15 almanaksdogum eftir
ad pessar upplysingar berast.

3. Adildarrikin skulu tryggja ad handhafi markadsleyfisins
fai strax skyrslur um meintar, alvarlegar aukaverkanir og
aukaverkanir i monnum, sem fylgt hafa a yfirradasvadi
peirra og eigi sidar en 15 almanaksddgum eftir ad pessar
upplysingar berast.

77. gr.

1. T pvi skyni ad audvelda skipti 4 upplysingum um
lyfjagat innan bandalagsins skal framkvemdastjornin, i
samradi  vid Lyfjamalastofnunina, adildarriki  og
hagsmunaadila, semja leidbeiningar um sdfnun, sannproéfun
og framsetningu skyrslna um aukaverkanir, p.m.t teeknilegar
krofur um rafreen skipti a4 upplysingum um dyralyfjagat i
samreemi vio hefdbundin hugtdk sem sampykkt hafa verid &
alpjodavettvangi.

Birta skal pessar leidbeiningar 1 9. bindi ritsins ,,Reglur um
bf i Evropubandalaginu®“ og skulu per taka mid af
alpjodlegu samheafingarstarfi & svidi lyfjagatar.

2. Handhafi markadsleyfisins og 16gber yfirvold skulu, ad
pvi er vardar tulkun 4 skilgreiningum, sem um getur i 10. til
16. 1lid 1. gr., og meginreglum i pessum kafla, fylgja
vidmidunarreglunum sem um getur i 1. mgr.

(I) Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7. Reglugerdinni var breytt med reglugerd

(EB) nr. 1146/98 (Stjtid. EB L 159, 3.6.1998, bls. 31).

78. gr.

1. Telji adildarriki, ad loknu mati 4 gégnum um
dyralyfjagat, ad fella skuli nidur markadsleyfi um tima,
afturkalla pad eda breyta pvi til ad takmarka abendingar eda
frambod, breyta steerd skammta eda bata vid frabendingu
eda nyrri varudarradstofun skal pad pegar i stad tilkynna
pad Lyfjamalastofnuninni, hinum adildarrikjunum og
handhafa markadsleyfisins.

2. Ef malid er brynt getur hlutadeigandi adildarriki fellt
nidur markadsleyfi fyrir dyralyfi um tima, ad pvi tilskildu
ad Lyfjamalastofnuninni, framkvaemdastjorninni og hinum
adildarrikjunum sé tilkynnt pad i sidasta lagi nasta virka
dag.

79. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfaera akveedi 72. til
78. gr., ad teknu tilliti til framfara & svidi teekni og visinda,
skulu sampykktar i samremi vid malsmedferd pa sem um
getur 1 2. mgr. 89. gr.

VIIL. BALKUR

EFTIRLIT OG VIDURLOG
80. gr.

1. Logbert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki skal itrekad
lata fara fram skodun til ad tryggja ad lagaskilyroum
vardandi dyralyf s¢ fullnagt.

Slik skodun skal vera i hondum vidurkenndra fulltrua
l6gbers yfirvalds sem skulu hafa umbod til ad:

a) skoda framleidslu- og solustadi svo og rannsoknarstofur
sem handhafi markadsleyfisins hefur fengid til ad annast
eftirlitsprofanir, skv. 24. gr., fyrir hond handhafa
markadsleyfisins;

b) taka syni;

c) fara yfir 6ll skj6l sem varda tilefni skodunarinnar,
sbr. p6 gildandi akvaedi i adildarrikjunum 9. oktober
1981 sem takmarka umbod peirra pegar um er ad reda
lysingu & framleidsluadferd.

2. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad framleidsluferlin, sem eru notud vid framleidslu
onemislyfja fyrir dyr, séu fullgild og tryggt sé ad
samkvamni sé 4 milli framleidslulotna.

3. Fulltriar 16gberra yfirvalda skulu skila skyrslu, ad
lokinni hverri skodun sem um getur i fyrstu malsgrein, um
hvort  framleidandi  fari a0  grundvallar-  og
vidmidunarreglum um goda framleidsluheetti sem melt er
fyrir um i 51. gr. Framleidanda, sem skodad er hja, skal
kynnt innihald peirrar skyrslu.
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81. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad markadsleyfishafi og, eftir pvi sem vid &,
handhafi framleidsluleyfisins syni fram & a0 eftirlitsprofanir
4 dyralyfi og/eda 4 innihaldsefhum og lyfi 4 millistigi {
framleidsluferlinu fari fram i samremi vid adferdirnar sem
melt er fyrir um i markadsleyfinu.

2. AOJ pvi er vardar framkvaemd 1. mgr. geta adildarrikin
krafist pess ad handhafi markadsleyfis fyrir onemislyf fyrir
dyr afhendi logberum yfirvoldum afrit af Ollum
eftirlitsskyrslum, undirritudum af menntudum og haefum
einstaklingi i samraemi vid 55. gr.

Handhafi markadsleyfis fyrir on@mislyf fyrir dyr skal
tryggja ad nagilegur fjoldi demigerdra syna ur hverri
framleidslulotu dyralyfja sé geymdur a.mk. fram ad
fyrningardegi og athenda 16gbaerum yfirvéldum syni strax
og pau fara pess 4 leit.

82. gr.

1. Telji adildarriki pad naudsynlegt getur pad krafist pess
a0 handhafi markadsleyfis fyrir 6nemislyf fyrir dyr athendi
syni Ur framleidslulotum af lyfinu, 6pokkudu og/eda i
neytendaumbtidum, til  rannséknar hja  opinberri
rannsoknarstofu eda vidurkenndri rannsoknarstofu adur en
lyfid er sett { umferd.

begar um er ad reda framleidslulotu sem er framleidd i
60ru adildarriki og 16gbeer yfirvold i pvi riki hafa pegar
rannsakad vidkomandi framleidslulotu og lyst yfir ad hun sé
i samraemi vid innlendar taeknilysingar, er adeins heimilt ad
framkvaema petta eftirlit ad lokinni rannsdkn 4 skyrslum um
eftirlit med vidkomandi lotu og eftir ad framkvamda-
stjorninni  hefur verid tilkynnt pad og pegar munur &
skilyrdum til dyraleekninga i pessum tveimur adildarrikjum
réttleetir slikt skref.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad slikri rannsokn ljuki
innan 60 daga fra pvi ad synin berast peim nema
framkvamdastjorninni hafi verid tilkynnt ad porf sé a lengri
tima til ad ljuka efnagreiningum. Handhafa markads-
leyfisins skal tilkynnt um nidurstddur rannsoknarinnar
innan sama frests.

3. Fyrir 1. janmtar 1992 skulu aodildarrikin tilkynna
framkvaemdastjorninni um pau Onamislyf fyrir dyr sem
purfa ad fara 1 gegnum 16gbodid, opinbert eftirlit 4dur en
pau eru markadssett.

83. gr.

1. Logbaer yfirvold 1 adildarrikjunum skulu fella
markadsleyfi nidur um tima eda afturkalla pad ef synt er ad:

a) skadlegt er ad nota dyralyfid 4 pann hatt sem tilgreindur
var pegar sott var um leyfid eda sioar;

b) dyralyfid hefur enga lekningaverkun i dyrategundinni
sem medferdin var atlud;

c) patt- og magnbundin samsetning pess er ekki eins og
sta0heft var;

d) utskilnadartiminn, sem melt er med, er ekki noégu
langur til ad tryggja ad afurdir af dyrum, sem hafa
fengid medferd, innihaldi ekki lyfjaleifar sem geta haft
skadleg ahrif 4 heilsu neytenda;

e) dyralyfid er 4 bodstélnum til nota sem er bonnud
samkvaemt 60rum bandalagsakvadum.

Logbarum yfirvoldum er pé heimilt ad synja um leyfi
fyrir dyralyfi par til reglur hafa verid sampykktar innan
bandalagsins séu slikar adgerdir naudsynlegar til ad
vernda almannaheilbrigdi eda heilsu neytenda og dyra.

f) upplysingar i umsoknarskjolunum skv. 12. gr., 1. mgr.
13. gr. og 27. gr. eru rangar;

g) eftirlitsprofanir peer, sem um getur i 1. mgr. 81. gr., hafa
ekki farid fram,;

h) peirri kvod, sem um getur i 2. mgr. 26. gr., hefur ekki
verid fullnegt.

2. Fella skal leyfi nidur um tima eda afturkalla pad pegar
synt er ad:

a) upplysingum til studnings umsoékninni, eins og kvedid
er 4um i 12. gr. og 1. mgr. 13. gr., hefur ekki verid
breytt i samreemi vid 1. og 5. mgr. 27. gr.;

b) nyjum upplysingum, eins og um getur i 3. mgr. 27. gr.,
hefur ekki verid komid til 16gbeerra yfirvalda.

84. gr.

1. Med fyrirvara um 83. gr. skulu adildarrikin gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad bannad verdi ad
athenda dyralyf og ad vidkomandi lyf verdi tekid af
markadi pegar:

a) synt er ad skadlegt er ad nota dyralyfid 4 pann hatt sem
tilgreindur var pegar sétt var um leyfid eda sidar, skv.
5. mgr. 27. gr.;

b) dyralyfid hefur enga lekningaverkun i dyrategundinni
sem medferdin var atlud;

¢) batt- og magnbundin samsetning dyralyfsins er ekki eins
og stadheeft var;
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d) utskilnadartiminn, sem melt er med, er ekki ndgu
langur til ad tryggja ad afurdir af dyrum, sem fengid
hafa medferd, innihaldi ekki lyfjaleifar sem geta haft
skadleg ahrif 4 heilsu neytenda;

e) eftirlitsprofanir peer, sem um getur i 1. mgr. 81. gr., hafa
ekki farid fram eda 60rum kréfum eda skyldum i
sambandi vid veitingu leyfisins, sem um getur i 1. mgr.
44. gr., hefur ekki verid fullnaegt.

2. Logbaru yfirvaldi er heimilt ad takmarka bann vid
athendingu og afturkoéllun af markadi vid peer
framleidslulotur einar sem véfengdar eru.

85. gr.

1. Logbert yfirvald adildarrikis skal fella nidur um tima
eda afturkalla framleidsluleyfid fyrir akvedinn flokk lyfja
eda fyrir Oll lyf ef ekki er lengur fullnagt einhverju af
skilyrdunum sem melt er fyrir um i 45. gr.

2. Auk peirra radstafana, sem kvedid er 4 um i 84. gr., er
16gbaeru yfirvaldi adildarrikis heimilt ad stddva annad hvort
framleidslu eda innflutning dyralyfja fra pridju 16ndum eda
fella nidur um tima eda afturkalla framleidsluleyfid fyrir
akvedinn flokk lyfja eda fyrir 61l lyf ef ekki er lengur
fullneegt akvaedum um framleidslu eda innflutning fra pridju
16ndum.

86. gr.
Akvaedi pessa bélks skulu gilda um smaskammtadyralyf.
87. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
hvetja dyralekna og adra hlutadeigandi sérfredinga til ad
tilkynna 16gberum yfirvdldum um allar meintar
aukaverkanir af voldum dyralyfja.

IX. BALKUR
FASTANEFND

88. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera akvaedi
I. vidauka pannig ad tekid sé tillit til visinda- og
teknipréunar, skulu sampykktar 1 samremi vid
malsmedferdina sem um getur 1 2. mgr. 89. gr.

89. gr.

1. Framkveemdastjornin skal njota adstodar fastanefndar
um dyralyf um adlogun ad tekniframférum a tilskipunum
um ad rydja Ur vegi teknilegum hindrunum i vidskiptum
med dyralyf (hér 4 eftir kollud ,,fastanefndin®).

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

Timabilid, sem kvedid er & um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Fastanefndin setur sér starfsreglur.

X. BALKUR

ALMENN AKVZEDI

90. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad hlutadeigandi 16gbeer yfirvold lati hvert 0ru 1 té
videigandi upplysingar, einkum um pad hvort fullnegt hafi
verid skilyrdum fyrir framleidsluleyfinu eda leyfinu fyrir
markadssetningu lyfjanna.

Adildarrikin skulu pegar 1 stad senda 16gbserum yfirvoldum
i 00ru adildarriki skyrslurnar sem um getur i 3. mgr. 80. gr.
berist peim rokstudd beidni pess efnis. Telji adildarrikid
sem faer skyrslurnar, eftir ad hafa kynnt sér peer, ad pad geti
ekki fallist 4 nidurstodur 16gbarra yfirvalda i adildarrikinu
par sem skyrslurnar voru gerdar skal pad tilkynna
hlutadeigandi 16gberum yfirvoldum um astedur fyrir pvi
og er heimilt ad fara fram a frekari upplysingar.
Hlutadeigandi adildarriki skulu reyna ad komast ad
samkomulagi. S¢ um alvarlegan agreining ad raeda skal
annad adildarrikio tilkynna pad framkvaemdastjorninni ef
naudsyn ber til.

91. gr.

1. Hvert adildarriki skal gera allar videigandi radstafanir til
ad tryggja ad Lyfjamalastofnuninni sé jafn6dum tilkynnt
um allar akvardanir um ad veita markadsleyfi, synja um
slikt leyfi eda afturkalla pad, breyta fyrri dkvérounum um
ad synja eda afturkalla markadsleyfi, banna afhendingu
dyralyfs eda taka pad af markadi, svo og um forsendur fyrir
pessum akvordunum.

2. Handhafa markadsleyfis er skylt ad tilkynna
hlutadeigandi adildarrikjum an tafar um allar adgerdir sem
hann gripur til 1 pvi skyni ad stodva markadssetningu
dyralyfs um tima eda taka pad af markadi og um astedur
fyrir slikum adgeroum ef par tengjast arangri af notkun
lyfsins eda er tlad ad vernda almannaheilbrigdi.
Adildarrikin skulu sja til pess ad pessum upplysingum sé
komid 4 framfzri vid Lyfjamalastofnunina.

3. Adildarrikin  skulu sja til pess ad videigandi
upplysingum um adgerdir, sem gripid er til skv. 1. og
2.mgr. og kunna ad hafa dhrif 4 verndun
almannaheilbrigdis 1 pridju 16ndum, sé tafarlaust komid a
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framfaeri vi0 videigandi alpjodasamtok og afrit sent til
Lyfjamalastofnunarinnar.

92. gr.

Adildarrikin skulu veita hvert 60ru allar naudsynlegar
upplysingar  til ad tryggja g®di og Oryggi
smaskammtadyralyfja sem eru framleidd og markadssett i
bandalaginu, einkum upplysingarnar sem um getur i 90. og
91. gr.

93. gr.

1. Adildarrikin skulu votta, ad beidni framleidanda eda
utflytjenda dyralyfja eda yfirvalda i pridja landi sem er
innflutningsland, ad framleidandinn hafi framleidsluleyfid.
Vid utgafu slikra vottorda skulu adildarrikin fullnaegja
eftirfarandi skilyroum:

a) pau skulu hafa hlidsjon af vidteknu stjérnunar-
fyrirkomulagi Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar;

b) pegar um er ad reda dyralyf sem eatlud eru til
utflutnings og hafa verid leyfo 4 yfirrddasveedi beirra
ber adildarrikjunum ad lata i té pa samantekt &
eiginleikum lyfjanna, sem gerd er i samremi vid 25. gr.,
eda samberilegt skjal sé slik samantekt ekki til.

2. Hafi framleidandi ekki undir hondum leyfi til ad setja
lyfid 4 markad skal hann athenda yfirvoldum, sem sja um
ad gefa ut vottordid sem um getur i fyrstu malsgrein,
yfirlysingu um astaedur fyrir pvi ad petta leyfi er ekki fyrir
hendi.

94. gr.

Allar akvardanir, sem 16gbear yfirvold adildarrikjanna taka
samkvaemt pessari tilskipun, ma adeins taka & peim
forsendum sem tilgreindar eru i pessari tilskipun og skal
feera itarleg rok fyrir peim.

Slik akvordun skal tilkynnt hlutadeigandi adila og um leid
skulu honum kynnt pau lagatrraeedi sem hann getur nytt sér
samkvaemt gildandi 16gum og s4 frestur sem hann hefur til
pess.

Hvert adildarriki skal birta 611 markadsleyfi og afturkdllun
slikra leyfa i 16gbirtingabladi sinu.

95. gr.

Adildarrikin skulu ekki leyfa matveli til manneldis 0r
tilraunadyrum nema leyfilegt hamarksmagn leifa hafi verid
akvedid i bandalaginu i samremi vid akvedi reglugerdar
(EBE) nr. 2377/90 og hefilegur utskilnadartimi akvedinn til
ad tryggja ad magn leifa i matvaelum fari ekki yfir leyfilegt
hamarksmagn.

XI. BALKUR
LOKAAKVAEDI
96. gr.

Tilskipanir 81/851/EBE, 81/852/EBE, 90/677/EBE og
92/74/EBE, sem um getur i A-hluta II. vidauka, falli ur
gildi, sbr. p6 skyldur adildarrikjanna vardandi fresti til
framkvemdar sem birtir eru i B-hluta II. vidauka.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i
pessa tilskipun og skulu per lesnar med hlidsjon af
samanburdartdflunni i I1I. vidauka.

97. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

98. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 6. ndvember 2001.

Fyrir hond Evropupingsins,
N. FONTAINE

Fyrir hond radsins,
D. REYNDERS

forseti. forseti.



8.5.2003

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/137

1. VIDAUKI

KROFUR OG APFERPARLYSINGAR FYRIR EFNAGREININGAR, FORKLINISKAR OG KLINISKAR PROFANIR
ASAMT ORYGGISPROFUNUM A DYRALYFJUM

INNGANGUR

Upplysingarnar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr., skal setja fram i
samreemi vid krofurnar i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna i ,,Tilkynningu til umszkjenda um
markadsleyfi fyrir dyralyfjum i adildarrikjum Evropubandalagsins“ sem framkvemdastjornin birti i Reglum um lyf i
Evropubandalaginu, V. bindi: Dyralyf.

begar umsakjendur taka saman tilskilin skj6l med umsokn um markadsleyfi skulu peir fylgja vidmidunarreglum
bandalagsins um gadi, oryggi og verkun dyralyfja sem framkveemdastjornin birti i Reglum um lyf, sem cetlud eru
monnum, [ Evropubandalaginu.

[ umsokninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vid mat 4 vidkomandi lyfi, hvort sem per eru
hagsteedar eda Ohagstaedar ad pvi er vardar lyfid. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um préfanir eda
tilraunir 4 dyralyfi sem er 6lokid eda hett hefur verid vid. Eftir a0 markadsleyfi hefur verid veitt skal enn fremur
athenda 16gbarum yfirvéldum pegar i stad allar nyjar upplysingar sem eru ekki i upprunalegu umsokninni og luta ad
mati 4 avinningi og peirri ahaettu sem fylgir lyfinu. Adildarrikin skulu tryggja ad allar tilraunir & dyrum fari fram i
samreemi vid tilskipun radsins 86/609/EBE fra 24. ndévember 1986 um samraemingu 4 dkvedum i 16gum og
stjornsyslufyrirmelum adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni (')

Akvaedi 1. balks pessa vidauka skulu gilda um 611 dyralyf nema 6nzemislyf fyrir dyr.
Akveedi I1. balks pessa vidauka skulu gilda um énamislyf fyrir dyr.
I. BALKUR
Krofur er varda éll dyralyf nema oncemislyf fyrir dyr
1. HLUTI
Samantekt 4 tilskildum skjélum
A. STJORNSYSLUGOGN

Tilgreina skal heiti dyralyfsins, sem sétt er um leyfi fyrir, og heiti virks efnis eda efna svo og styrkleika og lyfjaform,
adferd vid gjof og ikomuleid og lysingu 4 endanlegum s6luumbunadi lyfsins.

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

Umsakjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem eru 16gd fram umsokninni til studnings og geta pess hvada
syni fylgja med ef um slikt er ad reda.

Stjornsyslugégnum skal fylgja skjal sem synir ad framleidandinn hefur leyfi til ad framleida viokomandi dyralyf, eins
og skilgreint er i 44. gr., svo og skra yfir 16nd par sem leyfid hefur verid veitt, afriti af 6llum samantektum a
eiginleikum lyfsins, i samreemi vid 14. gr., sem adildarrikin hafa sampykkt og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur
verid 16g0 fram.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

Umsakjandinn skal gera tillogu um samantekt 4 eiginleikum lyfsins i samraemi vid 14. gr. pessarar tilskipunar.

(') Stjtio. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.
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Til vidbotar skal umsekjandinn lata i té eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af soluumbinadi vidkomandi
dyralyfs asamt fylgisedli ef hans er krafist.

C. SERFREDPINGSSKYRSLUR

[ samraemi vid 2. og 3. mgr. 15. gr. skulu lagdar fram sérfreedingsskyrslur um fylgiskjol er varda efnagreiningu,
liflyfja- og eiturefhafreedi og lyfjaleifar, og klinisk fylgiskjol.

[ 6llum sérfraedingsskyrslunum skal koma fram gagnrynid mat 4 hinum margvislegu préfunum og/eda tilraunum sem
hafa verid gerdar i samraemi vid pessa tilskipun og 61l gégn sem hafa pydingu fyrir matid. Sérfraedingurinn skal gefa
alit sitt & pvi hvort negilegar tryggingar séu fyrir gedum, Oryggi og verkun vidkomandi lyfs. Samantekt 4
stadreyndum einum og sér er ekki fullnegjandi.

i vidbeeti vio sérfraedingsskyrsluna skal vera samantekt 4 6llum helstu gdgnum, jafnan i formi taflna og linurita pegar
unnt er. I sérfreedingsskyrslunni og samantektunum skulu vera nakvaemar millivisanir i upplysingar i adalskjolunum.

Sa sem skrifar sérfreedingsskyrsluna skal hafa videigandi menntun, heefi og reynslu. Sérfradingurinn skal undirrita
hana og dagsetja og vid hana skal hefta stutt yfirlit yfir menntun, pjalfun og starfsreynslu sérfreedingsins. Gera skal
grein fyrir faglegum tengslum sérfradingsins og umsakjandans.

2. HLUTI

Greiningarproéfanir (edlisefnafrzaedilegar, liffraedilegar eda érverufrzaedilegar) a 6llum dyralyfjum nema
onzmislyfjum fyrir dyr

Allar profunaradferdir skulu vera i samrami vid pa visindalegu pekkingu sem vol er a og vera fullgiltar adferdir.
Leggja skal fram nidurstodur tr fullgildingarrannsoknum.

Lysa skal hverri profunaradferd naegilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarpréfunum sem fara
fram a0 beidni 16gbara yfirvaldsins. Ef notud eru sérstok teki og bunadur skal lysa peim 4 fullnegjandi hatt og
jatnvel lata teikningu fylgja. Med forskrift profunarefna skal fylgja lysing 4 framleidsluadferd, ef purfa pykir. begar
um er ad reda profunaradferdir, sem um getur i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis, getur itarleg
tilvisun i viokomandi lyfjaskra komiod i stad pessarar lysingar.

A. PATT- OG MAGNBUNDNAR UPPLYSINGAR UM INNIHALDSEFNI

Upplysingar og skjol, sem skulu fylgja umséknum um markadsleyfi, skv. c-1id 3. mgr. 12. gr., skulu vera i samrami
vid eftirfarandi krofur.

1. Pattbundnar upplysingar
,.Pattbundnar upplysingar um 61l innihaldsefni i lyfinu merkir hér ad nefna eda lysa:
— virka efninu eda efnunum,

— innihaldsefni eda -efnum hjélparefnanna, hvert sem magn peirra og edli er, p.m.t. litarefni, rotvarnarefni,
gleediefni, stodgarar, pykkingarefni, yruefni, bragd- og ilmefni o.s.frv.,

— innihaldsefnum 1 hjupi lyfja sem gefa 4 dyrum inn eda 4 annan hatt, svo sem hylkjum, matarlimshylkjum
o.s.frv.

bessum upplysingum skulu fylgja 61l videigandi gégn um ilat og, par sem vid 4, hvernig peim er lokad asamt
upplysingum um bunad sem lyfid er notad eda gefid med og athentur er med lyfinu.

2. ,Hefdobundin hugtakanotkun“ sem notud er til ad lysa innihaldsefnum lyfja pydir hér, pratt fyrir merkingu pess
skv. 60rum dkvaedum c-lidar 3. mgr. 12. gr.:

— begar um er ad reda efni sem eru nefnd i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 60rum kosti, i lyfjaskra eins
adildarrikis, adalheiti i fyrirsogn gaedalysingar vidkomandi efnis med tilvisun i vidkomandi lyfjaskra,
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3.1

3.2

3.3.

B.

— begar um o6nnur efni er ad reda, alpjodlegt samheiti, sampykkt af Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni,
e.t.v. asamt 60ru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, nakveemt visindaheiti; lysa skal efnum, sem hafa
hvorki alpjédlegt samheiti né visindaheiti, med pvi ad geta pess hvernig og ur hverju pau eru gerd auk
annarra atrida sem mali skipta eftir pvi sem vid 4,

— begar um litarefni er ad reda, E-nimer sem litarefnum voru gefin 1 tilskipun radsins 78/25/EBE fra
12. desember 1977 um samraemingu laga adildarrikjanna um litarefni sem leyfilegt er ad basta i lyf ().

Magnbundnar upplysingar

begar gefnar eru ,,magnbundnar upplysingar* um 6ll virk efni i lyfjum er naudsynlegt ad gefa upp massa eda
fjolda lifvirknieininga allra virkra efna, annadhvort i skammtaeiningu eda i massa- eda raimmalseiningu eftir
bvi hvert lyfjaformio er.

Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki haegt ad skilgreina 4 efnafredilegan hatt. begar
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin  hefur skilgreint alpjodaeiningu fyrir lifvirkni skal hin notud. begar
alpjodaeining hefur ekki verid skilgreind skal gefa upp lifvirknieiningar 4 pann hatt ad pad veiti otviraedar
upplysingar um virkni efnanna.

Avallt skal gefa upp lifvirkni 4 massa- eda rammalseiningu ef unnt er.
Auk pessara upplysinga skal tilgreina:

— pegar um er ad reda stungulyf, massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna i ilati, sem inniheldur einn
skammt, med tilliti til nytanlegs rammals lyfsins, eftir upplausn par sem pad a vid,

— pegar um er ad reda lyf sem gefin eru i dropum, massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna i
dropafjolda sem samsvarar 1 ml eda 1 g af lyfjablondunni,

— pegar um er ad reda mixturur, fleyti, kyrni og 6nnur lyfjaform sem gefin eru i meeldum skommtum,
massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna i meeldum skammti.

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

begar lyf innihalda virkt efni sem sott er um markadsleyfi fyrir i fyrsta sinn i einhverju adildarriki skal
kerfisbundid tilgreina magn virks efnis, sem er salt eda hydrat, sem massa virks eda virkra hluta
sameindarinnar. Tilgreina skal magnbundna samsetningu allra lyfja, sem leyfd verda padan i fra i
adildarrikjunum, 4 sama hatt fyrir sama virka efnid.

Proun lyfjaforms

Skyra skal val &4 samsetningu, innihaldsefnum og ilati og hvert eigi ad vera hlutverk hjalparefna i fullunna
lyfinu. Skyringuna skal rokstydja med visindalegum goégnum um préoun lyfjaformsins. Tilgreina skal
yfirmagn og pad rokstutt.

LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

[ lysingu & framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi, skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullnzegjandi
yfirlit yfir pau ferli sem notud hafa verid.

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

— hin ymsu framleidslustig til ad hegt s¢ ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdid

6radgerdri breytingu 4 innihaldsefnum,

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

framleidsluforskriftina sem er notud, auk magnbundinna upplysinga um 061l innihaldsefni; b6 naegir ad tilgreina
magn hjalparefna eins neerri lagi og lyfjaformid krefst; nefna skal 61l efni sem kunna ad hverfa vid framleidslu
lyfsins; tilgreina skal yfirmagn og pad rokstutt,

(') Stjtio. EB L 11, 14.1.1978, bls. 18. Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 1985.
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1.1

4 hvada stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna ferliseftirlits pegar adrar upplysingar i fylgiskjolum med
umsokn syna ad slikt er naudsynlegt vegna geedaeftirlits med fullunna lyfinu,

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

fyrir seefod lyf, upplysingar um seefingarferli og/eda smitgataradferdir sem notadar eru.
EFTIRLIT MED HRAEFNUM

[ pessari malsgrein merkir ,hraefni* 61l innihaldsefni lyfs og, ef purfa pykir, pau efni sem ilat pess er gert ur
eins og segir i 1.1i0 A-pattar hér ad framan.

begar um er ad reda:
— virkt efni sem er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né gildandi lyfjaskra adildarrikis,

— virkt efni sem er lyst i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis, ef pad er unnid med adferd sem
liklegt er ad skilji eftir 6hreinindi sem eru ekki tilgreind i geedalysingu efnisins i lyfjaskranni og
gaedalysingin hentar ekki fyrir vidunandi eftirlit med gaedum efnisins,

og framleidandinn er annar en umsakjandi, getur sa sidarnefndi séd til pess ad framleidandi virka efnisins
sendi itarlega lysingu 4 framleidsluadferdinni, gaedaeftirliti i framleidslunni og fullgildingu vinnsluferlisins
beint til 16gbeerra yfirvalda. { pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umszkjanda fyrir 5llum gégnum sem hann
kann a0 purfa til ad geta abyrgst lyfid. Framleidandinn skal athenda umsakjanda skriflega stadfestingu & pvi
a0 hann tryggi samkvamni milli framleidslulotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né teeknilysingunum an
bess ad tilkynna umsakjanda um pad. Logbaerum yfirvéldum skulu afhent skjol og gogn til studnings umsokn
um pess konar breytingar.

[ upplysingum og skjélum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i- og j-lisum 3. mgr. 12. gr. og
1. mgr. 13. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram nidurstodur ur préfunum, sem varda gadaeftirlit med
innihaldsefnunum, p.m.t. greiningar 4 framleidslulotum, einkum vegna virkra efna. Upplysingarnar og
skjolin skal leggja fram i samraemi vid eftirfarandi akvaedi:

Hraefni sem eru skrad i lyfjaskram
Geedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni sem eru skrad i henni.

begar um onnur efni er ad raeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd & yfirradasvaedi
bess, samrymist lyfjaskra pess.

Innihaldsefni, sem standast krofur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis, teljast fullnaegja
akveedi i-lidar 3. mgr. 12. gr. begar svo ber vid getur itarleg tilvisun i vidkomandi lyfjaskra komid i stad
lysingar a greiningaradferdum.

Hafi hraefni, sem er skrad i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis, verid unnid med adferd sem
liklegt er ad skilji eftir 6hreinindi sem ekki eru tilgreind 1 gedalysingu efnis i lyfjaskranni skal skyra fra
pessum oOhreinindum og hamarkspolmérkum peirra og setja fram videigandi profunaradferd.

Litarefni skulu i 6llum tilvikum fullnzgja kréfum samkvamt tilskipun radsins 78/25/EBE.

[ umsokn um markadsleyfi skal tilgreina venjubundnar préfanir sem eru gerdar & Sllum framleidslulotum
hraefna. Ef notadar eru adrar profanir en tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram a ad hraefnin standist
gaedakrofur i peirri lyfjaskra.

Sé asteda til ad @tla ad teknilysing i gadalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda gildandi lyfjaskra
adildarrikis naegi ekki til ad tryggja geedi efnis geta logbeer yfirvold krafid handhafa markadsleyfisins um
teeknilysingar sem eiga betur vid.

Logbeer yfirvold skulu tilkynna petta yfirvoldum, sem bera abyrgd a vidkomandi lyfjaskra. Handhafi
markadsleyfisins skal veita yfirvoldunum, sem bera abyrgd a peirri lyfjaskra, upplysingar um meinta
vankanta a teeknilysingunni og hvada teeknilysingar hafi verid notadar til vidbotar.
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Ef hraefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er hagt ad fallast & samreemi pess
vi0 gedalysingu efnis i lyfjaskra pridja lands; pegar svo er skal umsakjandi athenda afrit af gaedalysingu
efnisins og, par sem pess er porf, fullgildingu profunaradferdanna, sem tilgreindar eru i gaedalysingu efnisins,
asamt pydingu eftir pvi sem vid a.

1.2 Hraefni sem eru ekki skrad i lyfiaskra

Lysing & innihaldsefnum, sem eru hvergi skrad i lyfjaskra, skal sett fram sem gedalysing efnanna undir
pessum fyrirsdgnum:

a) heiti efnisins, samkvaemt skilyroum i 2. 1id A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum;

b) skilgreining 4 efninu, 4 samberilegan hatt og efnum er lyst i Evropsku lyfjaskranni, ad vidbeettum
naudsynlegum gognum til utskyringar, einkum er vardar sameindabyggingu efhisins par sem vid 4;
videigandi lysing 4 samtengingaradferd verdur ad fylgja. Ef adeins er haegt ad lysa efnum med
framleidsluadferd skal lysingin vera nagilega itarleg til ad syna eiginleika efnis sem er st6dugt badi ad
pvi er vardar samsetningu og éhrif;

¢) sanngreiningaradferdir, sem lysa ma annars vegar med pvi ad gera fullkomna grein fyrir framleidslu
efhisins og hins vegar sem préofunum sem ber ad nota ad stadaldri;

d) hreinleikaprofanir, sem lysa skal med tilliti til heildarmagns veentanlegra ohreininda, einkum peirra sem
kunna ad hafa skadleg ahrif og, ef purfa pykir med tilliti til samsetningar efnanna sem umsoknin tekur til,
peirra sem geetu haft neikvaed ahrif 4 geymslupol lyfsins eda skekkt nidurstodur efnagreininga;

e) pegar um er ad rada flokin efnasambond ur jurta- eda dyrarikinu skal annars vegar gera greinarmun a
tilvikum par sem margpett liflyfjafraedileg ahrif gera pad ad verkum ad naudsynlegt er ad hafa
efnafraedilegt, edlisfredilegt eda liffraedilegt eftirlit med adalefnispattum, og hins vegar tilvikum par sem
efni innihalda einn eda fleiri hopa af adalefnispattum med apekka virkni en pa er hagt ad leyfa
heildaradferd vid greiningu peirra;

f) pegar notud eru efni ur dyrarikinu skal lysa radstofunum til ad tryggja ad pau séu an hugsanlegra
sjukdomsvalda;

g) sérstakar varudarradstafanir, sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu hraefnis og, ef purfa pykir,
skal tiltaka hamarkstimann sem geyma ma efnid 40ur en endurtaka parf préfunina.

1.3. Edlisefnafrcedilegir eiginleikar sem geta haft ahrif a liffreedilegt adgengi

Veita skal eftirfarandi upplysingar um virk efni, hvort sem pau eru skrad i lyfjaskram eda ekki, sem hluta af
almennri lysingu a virkum efnum ef liffreedilegt adgengi lyfsins er had peim:

— kristallaform og leysnistudla,

— kornasteerd, eftir dyftingu ef vid 4,

— kristalvotn,

— oliu-/vatnshlutfallsstudul ().

Fyrstu prir lidirnir eiga ekki vid efni sem eingdngu eru notud i lausn.

2. begar upprunaefhi, eins og orverur, jurta- eda dyravefir, frumur eda vokvar (ad bl6di medtdldu) tur ménnum
eda dyrum og erfdabreyttar frumur, eru notud vid framleidslu dyralyfja skal lysa og skjalfesta uppruna og
ferli hraefnanna.

[ lysingu 4 hraefninu skal tilgreina framleidsluskipulag, adferdir vid ad hreinsa grunnefnin/gera grunnefnin
ovirk og fullgilding peirra og allar adferdir vid ferliseftirlit sem eiga ad tryggja geedi, oryggi og samkvamni
milli framleidslulotna hins fullunna lyfs.

2.1. begar notud eru frumusoéfn skal syna fram 4 ad frumueiginleikar hafi haldist obreyttir fram ad pvi
endursaningarprepi sem er notad vid framleidslu og lengur.

(") Telji logbaer yfirvold pK-/pH-gildi naudsynleg geta pau krafist peirra.
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2.2. Rannsaka skal saningarefni, frumuséfn, sermiséfn og 6nnur efni af liffreedilegum uppruna og, pegar pess er
kostur, upprunaefnin sem pau eru unnin ur til ad tryggja ad pau innihaldi ekki adskotaefni.

Sé ekki heegt ad losna vid adskotaefni sem geta valdid sykingu skal adeins nota grunnetnid pegar tryggt er ad
bessi efni verdi fjarlaegd og/eda gerd 6virk a seinni vinnslustigum og skal pad stadfest.

D. SERSTAKAR RADSTAFANIR TIL AP KOMA [ VEG FYRIR UTBREIDSLU SMITANDI
HEILAHRORNUNAR (TSE)

Umsakjandinn skal syna fram 4 ad dyralyfio sé framleitt i samraemi vid leidbeiningarnar, sem mida ad pvi ad draga,
sem framast er kostur, Ur hattu 4 ad smitvaldur smitandi heilahrérnunar i dyrum berist med dyralyfjum, og
endurskodadar utgafur leidbeininganna sem framkvamdastjorn Evropubandalaganna gaf ut i 7. bindi ritsins ,,Reglur
um lyf i Evropubandalaginu.*

E. EFTIRLITSPROFANIR A MILLISTIGUM FRAMLEIDSLUFERLISINS

[ upplysingum og skjolum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i- og j-lidum 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr.
13. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram upplysingar um eftirlitsprofanir sem gera ma a lyfi a4 millistigum
framleidsluferlisins til ad tryggja ad teknilegir eiginleikar og vinnsluferli lyfsins breytist ekki.

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort lyfid er i samremi vid forskrift pegar umsakjandi leggur i
undantekningartilvikum fram tillogu um greiningaradferdir til ad profa hid fullunna lyf sem felur ekki i sér
magnakvordun 4 6llum virkum efnum (eda 6llum efnispattum hjalparefnisins sem standast purfa somu krofur og virku
efnin).

bad sama gildir pegar gedaeftirlit med fullunna lyfinu byggist a ferliseftirliti, einkum ef pad er framleidsluadferdin
sem fyrst og fremst er notud til ad skilgreina efnid.

F. PROFANIR A FULLUNNA LYFINU

1. Vid eftirlit med fullunnu lyfi er 1itid svo 4 ad til hverrar framleidslulotu fullunnins lyfs teljist allar einingar
lyfjaforms sem gerdar eru Ur sama upphafsmagni grunnefnis og sem sama rod framleidsluadgerda og/eda
sefingaradgerda hefur verid gerd a4 eda, sé um samfellt vinnsluferli ad reda, allar einingar sem eru
framleiddar 4 ékvednum tima.

[ umsokn um markadsleyfi skal telja upp 61l venjubundin prof sem eru gerd 4 hverri framleidslulotu
fullunnins lyfs. Geta skal tidni profana sem eru ekki venjubundin. Einnig skal tilgreina leyfileg mork vid
lokasampykkt.

[ upplysingum og skjolum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi, skv. i- og j-lidum 3. mgr. 12. gr. og
1. mgr. 13. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram upplysingar um eftirlitsprofanir sem eru gerdar a
fullunnu lyfi vid lokasampykkt. Upplysingarnar og skjolin skulu vera i samreemi vid eftirfarandi krofur:

Akveedi almennu gaedalysinganna i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, 1 lyfjaskra adildarrikis skulu gilda
um 611 lyf sem eru skilgreind par.

Ef notadar eru adrar profunaradferdir og mork en getid er um i almennum gadalysingum i Evropsku
lyfjaskranni eda, ef ekki par, lyfjaskra adildarrikis skal leggja fram sonnun fyrir pvi ad hid fullunna lyf
stedist gadakrofur lyfjaskrarinnar fyrir vidkomandi lyfjaform veari pad profad i samremi vid bessar
gedalysingar.

1.1.  Almennir eiginleikar fullunnins lyfs

Avallt skal gera tilteknar profanir 4 almennum eiginleikum fullunnins Iyfs. begar vid 4 skulu pessar profanir
taka til akvordunar & medalpyngd og hamarksfravikum, til tekni-, edlis- eda Orverufreedilegra profana,
skynmatseiginleika og edlisfreedilegra eiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotastuduls o.s.frv.
Umsakjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra stodlum og polmérkum fyrir hvern pessara eiginleika.

Lysa skal nakveemlega profunarskilyrdum og, eftir pvi sem vid 4, binadi/teekjum, sem notud eru, og stodlum,
ef upplysingar par ad lutandi eru ekki i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskram adildarrikjanna. Hid sama gildir
begar adferdir, sem framangreindar lyfjaskrar meela fyrir um, eiga ekki vid.
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Enn fremur skal rannsaka i glasi hvernig virka efnid eda efnin losna og leysnihrada peirra i fostu lyfjaformi til
inntoku. bessar rannsoknir skal einnig gera pegar lyf eru gefin 4 annan hatt telji 16gbeer yfirvold i vidkomandi
adildarriki porf a pvi.

1.2. Sanngreining og magngreining virkra innihaldsefna

Annadhvort skal sann- og magngreina virkt eda virk efni i demigerdu syni ur framleidslulotu eda i nokkrum
skammtaeiningum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi skal ekki vera meira en + 5% &
framleidslutima nema god og gild rok maeli med pvi.

Framleidanda ber, 4 grundvelli stodugleikaprofa, ad leggja fram rokstuddar tillogur um aszttanleg polmork i
tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi sem skulu gilda til loka fyrirhugads geymslutima.

[ undantekningartilvikum, pegar um sérlega floknar efnablondur er ad reeda par sem virk efni eru fjélmorg
eda til stadar 1 mjog litlum meli og magngreining peirra krefst margslunginna rannsoékna sem erfitt er ad gera
a hverri framleidslulotu, er heimilt ad sleppa magngreiningu 4 einu eda fleiri virkum efnum i fullunna lyfinu
en po einungis med pvi skylausa skilyrdi ad slik magngreining fari fram & millistigum vinnsluferlisins.
Oheimilt er ad slaka & profunum a eiginleikum hlutadeigandi efna. Auk pessarar taknilega einfoldudu
adferdar skal nota adferd til ad meta magn sem gerir l6gbeeru yfirvaldi kleift ad sanngreina, eftir ad lyfid er
komid & markad, ad lyfid s¢ eins og taeeknilysing pess segir til um.

Skylt er ad gera liffredilega greiningu i lifi eda i glasi pegar edlisefnafredilegar adferdir gefa ekki
fullnzegjandi upplysingar um gaedi lyfsins. S&é pess kostur skal greiningin taka til vidmidunarefna og
tolfreedilegra greininga sem gera kleift ad reikna Ut dryggismorkin. Pegar ekki er haegt ad gera pessar profanir
4 fullunnu lyfi ma gera peaer 4 millistigi en eins aftarlega og unnt er i framleidsluferlinu.

Ef upplysingar, sem eru veittar samkvemt B-patti, syna ad notad er talsvert yfirmagn af virku efni vid
framleidslu lyfsins skal lysing a eftirlitsprofunum & fullunnu lyfinu fela i sér, eftir pvi sem vid &,
efnafraedilegar og, ef purfa pykir, eiturefna- og liflyfjafreedilegar rannsoknir & peim breytingum, sem hafa
ordid 4 efninu, og jafnvel lysingu 4 eiginleikum og/eda magngreiningu nidurbrotsefna.

1.3. Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis
Ad svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a.m k. gera sanngreiningarprof 4 efnispattum hjalparefnis.

Med fyrirhugadri adferd til sanngreiningar litarefna skal vera heegt ad sannpréfa hvort litarefnin séu skrad i
vidauka vid tilskipun 78/25/EBE.

Skylt er ad gera profanir til ad kanna samraemi vid leyfileg efri og nedri mork, pegar um er ad reda efni sem
auka geymslupol og vid leyfileg efri mork pegar um er ad reda adra efnispztti hjalparefnis sem liklegt er ad
hafi skadleg ahrif 4 lifraena starfsemi; skylt er ad gera profanir til ad kanna samraemi vid leyfileg efri og nedri
mork pegar um er ad raeda hjalparefni ef liklegt er ad pad hafi ahrif 4 liffreedilegt adgengi virka efnisins, nema
liffreedilegt adgengi sé tryggt med 6drum videigandi profunum.

1.4. Oryggispréfanir

AQ fratdldum nidurstodum ur eiturefna- og liflyfjafreedilegum profunum, sem lagdar eru fram med umsokn
um markadsleyfi, skulu upplysingar um Oryggisprofanir, til ad kanna t.d. sefingu, bakteriuinneitur,
sotthitavalda og stadbundid pol i dyrum, @tid fylgja gégnum um efnagreiningar par sem slikra profana er
krafist ad stadaldri til a0 sannprofa gaedi lyfsins.

G. STODUGLEIKAPROFUN

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. f- og i-lidum 3. mgr. 12. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi krofur:

Lysa skal rannsoknum sem hafa verid gerdar til ad dkveda geymslupol, geymsluadstedur og teknilysingar i lok
geymslupolstimans sem umsakjandinn leggur til.

begar um er ad reda forblondu fyrir lyfjablandad fodur skal einnig leggja fram upplysingar, ef porf krefur, vardandi
geymslupol lyfjablandada fodursins sem er framleitt ur slikum forblondum i samremi vid radlagdar
notkunarleidbeiningar.
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Ef porfer 4 ad leysa upp fullunnid lyf adur en pad er gefid er krafist upplysinga um fyrirhugad geymslupol uppleysta
lyfsins sem eru studdar videigandi upplysingum um stodugleika.

begar um er ad raxda fjolskammtaglos skal leggja fram upplysingar um stodugleika til ad renna stodum undir
geymslupol innihalds hettuglassins eftir ad pad hefur verid opnad i fyrsta sinn.

begar hetta er 4 ad i fullunna lyfinu geti myndast nidurbrotsefni skal umsekjandinn geta peirra og benda 4 adferdir til
a0 meta eiginleika peirra og profunaradferdir.

I alyktunum skulu koma fram nidurstoSur greininga, sem renna stodum undir radgerdan geymslupolstima vid
fyrithugadar geymsluadsteedur, og taeknilysingar fullunna lyfsins i lok geymslupolstimans vid pessar radlogou
geymsluadstadur.

Tilgreina skal leyfilegt hAmarksmagn nidurbrotsefna i lok geymslupolstima.

Nidurstodur ur rannsoknum & milliverkun lyfs og ilats skulu lagdar fram ef heetta er 4 slikri milliverkun, einkum pegar
um stungulyf eda inntidalyf er ad raeda.

3. HLUTI
Proéfanir er varoa oryggi og lyfjaleifar

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. j-1id 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi skilyrdi:

Adildarrikin skulu sja til pess ad profanirnar séu gerdar i samraemi vid akvedin um godar starfsvenjur a
rannsoknarstofum sem sett voru i tilskipunum radsins 87/18/EBE fra 18. desember 1986 um samhafingu akvaeda i
logum og stjornsyslufyrirmeelum um beitingu meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid rannsoknir og sannprofun
4 beitingu peirra vegna préfana 4 efnum (') og tilskipun radsins 88/320/EBE fra 9. juni 1988 um skodun og
sannprofun 4 godum starfsvenjum vid rannsoknir (%).

A. ORYGGISPROFANIR
I. Kafli
Framkveemd profana
1. Inngangur
i gégnum um 6ryggi skulu koma fram:

1. Hugsanleg eiturhrif lyfsins og 611 hattuleg eda 6aeskileg ahrif sem kunna ad koma fram vid fyrirhugada
notkun lyfsins i dyrum; pessi ahrif skal meta med hlidsjon af pvi hversu alvarlegt sjukdémsastandio er.

2. Hugsanleg skadleg ahrif 4 menn af voldum leifa dyralyfsins eda etnisins i afurdum dyra sem hafa fengio
bad og hvada erfidleika pessar leifar hafa i for med sér vid idnadarvinnslu matveela.

3. Hugsanleg haetta 4 ad menn verdi fyrir vahrifum fra lyfinu, t.d. pegar dyrinu er gefio lyfid.
4. Hugsanleg ahatta fyrir umhverfid sem stafar af notkun lyfsins.

Allar nidurstodur skulu vera areidanlegar og hafa almennt gildi. Beita skal steerdfradilegum og tolfreedilegum
adferoum, eftir pvi sem vio 4, til ad skipuleggja tilraunaadferdir og meta nidurstodur. Auk pess skulu leknar
fa upplysingar um notagildi lyfsins til leekninga og hvada hetta geti stafad af notkun pess.

I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad profa umbrotsefni modurefnisins ef pad eru leifar peirra sem
eru ahyggjuefni.

Hjalparefni, sem er notad til lyfjagerdar i fyrsta sinn, skal medhondla eins og virkt efni.

(") Stjtid. EB L 15, 17.1.1987, bls. 29. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/11/EB (Stjtid. EB

L 77,23.3.1999, bls. 8).

(%) Stjtid. EB L 145, 11.6.1988, bls. 35. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/12/EB
(Stjtio. EB L 77, 23.3.1999, bls. 22).
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3.1

3.2.

Liflyfjafraeoi

Liflyfjafreedirannsoknir hafa grundvallarpydingu fyrir skilning 4 gangi peirra hvarfa sem kalla fram
leekningaverkun lyfsins og pvi ber ad beeta liflyfjafreedirannsoknum med tilraunadyr og markdyrategundir inn
i4. hluta.

Liflyfjafreedirannsoknir geta po einnig studlad ad skilningi & eiturefnafreedilegum fyrirbaerum. Ef lyf kallar
fram liflyfjafredileg ahrif an eiturverkana eda vid minni skammta en kalla fram eiturhrif skal auk pess taka
tillit til pessara liflyfjafraedilegu ahrifa vid mat a 6ryggi lyfsins.

[ inngangi upplysingagagnanna um oryggi skal pvi avallt veita itarlegar upplysingar um liflyfjafreedilegar
rannsOknir med tilraunadyr og allar videigandi upplysingar sem komid hafa fram vid kliniskar rannsoknir &
markdyrinu.

Eiturefnafraedi

Eiturhrif eftir einn skammt

Rannsoknir 4 eiturhrifum eftir einn skammt ma nota til ad segja fyrir um:
— moguleg ahrif bradrar ofskommtunar a markdyrategundir,

— moguleg ahrif 4 menn ef peim er gefid lyfid af slysni,

— skammta sem henta til rannsokna 4 endurtekinni skémmtun.

[ rannséknum 4 eiturhrifum eftir einn skammt skal greina fra bradum eiturhrifum efnisins og hversu lengi
eiturhrifin eru ad koma fram og dvina.

Pessar rannsoknir skal yfirleitt gera 4 a.m.k. tveimur spendyrategundum.  stad einnar spendyrategundarinnar
ma, ef vid 4, nota dyrategundina sem lyfid er @tlad. Yfirleitt skal a.m.k. rannsaka tver mismunandi
ikomuleidir. Onnur peirra skal vera eins og adferdin sem atlunin er ad nota 4 markdyrategundina eda apekk
henni. Ef buast ma vid ad sa sem notar lyfid komist i verulega snertingu vid pad, t.d. vid innéndun eda i
gegnum huo, skal rannsaka pessar ikomuleidir.

Til ad faekka dyrum, sem eru notud i tilraunum, og draga ur pjaningum beirra er stodugt verid ad proa nyjar
adferdarlysingar fyrir profanir 4 eiturhrifum eftir einn skammt. Rannsoknir, sem eru gerdar i samraemi vid
bessar nyju adferdir, verda sampykktar pegar peaer hafa verio fullgiltar 4 videigandi hatt svo og rannsoknir sem
eru gerdar i samraemi vid alpjodlega vidurkenndar vidmidunarreglur.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Profunum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar @tlad ad syna allar lifedlisfraedilegar
og/eda meinafredilegar breytingar, sem stafa af endurtekinni gjof virks efnis eda blondu virkra efna, sem
verid er ad rannsaka, og hins vegar ad akvarda tengslin milli pessara breytinga og skammtastaerda.

begar um er ad reda efni eda lyf sem eingdngu eru tlud dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis
nzgir venjulega ad rannsaka eiturhrif eftir endurtekna skammta i einni tegund tilraunadyra. { stad pessarar
rannsOknar getur komid rannsokn & markdyrinu. Tidni lyfjagjafar, ikomuleid og lengd rannsoknarinnar skal
midast vid fyrirhugud skilyrdi vid kliniska notkun. Rannsakandinn skal rokstydja umfang og lengd
tilraunanna og val skammtastaerda.

begar um er ad raeda efni eda lyf sem eingdngu eru ®tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
fara fram rannsokn a a.m.k. tveimur tegundum og ma onnur peirra ekki vera nagdyr. Rannsakandinn skal
rokstydja val sitt & tegund med hlidsjon af pvi sem vitad er um umbrot lyfsins i dyrum og monnum.
Profunarefnio skal gefid inn. Préfunin skal vara i am.k. 90 daga. Rannsakandinn skal setja fram med
greinilegum heetti og rokstydja adferdir vid lyfjagjof, tioni lyfjagjafar og lengd profananna.

Yfirleitt skal velja hdmarksskammt pannig ad hann leidi i ljos skadleg ahrif. Vid minnsta skammt aettu ekki
a0 koma fram merki um eiturhrif.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

Mat a eiturhrifum skal byggjast 4 athugun a4 hegdun, vexti, blodfredi og lifedlisfreedilegum profunum,
einkum ad pvi er vardar utskilnadarlifferi, og einnig 4 krufningarskyrslum og tilheyrandi vefjafreedilegum
upplysingum. Val 4 flokkum préfana og umfang peirra fer eftir pvi hvada dyrategund er notud og visindalegri
pekkingu & hverjum tima.

begar um er ad reda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsokud i samreemi vid akvaedi pessarar
tilskipunar getur rannsakandi breytt profunum a eiturhrifum eftir endurtekna skammta eftir porfum, nema
begar profanir 4 eiturhrifum hafa leitt i 1jos virknisaukningu eda ny eiturhrif, og skal hann fera fram astedur
fyrir breytingunum.

bol hja marktegundinni

Leggja skal fram upplysingar um 61l merki um 6pol sem meelast vid rannsoknir & markdyrategund i samraemi
vi0 krofurnar i B-peetti 1. kafla 4. hluta. Tilgreina skal vidkomandi rannsoknir, skammtasterdir sem ollu
6polinu og vidkomandi tegundir og kyn. Einnig skal tilgreina allar 6ventar lifedlisfraedilegar breytingar sem
kunna ad verda.

Skadleg ahrif a cexlun, t.d. vardandi vanskapnad

Rannsokn 4 ahrifum a exlun

Markmidid med pessari rannsdkn er ad greina mogulega skerdingu & exlunarhaefni karl- eda kvendyrs eda
skadleg ahrif 4 afkveemi sem stafar af gjof lyfsins eda efnisins sem verid er ad rannsaka.

begar um er ad rada efni eda lyf sem eingdngu eru @tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
rannsOknin 4 ahrifum 4 @xlun na yfir tver kynslédir a.m.k. einnar tegundar, venjulega nagdyrs. Efnid eda
lyfid, sem verid er ad rannsaka, skal gefid karl- og kvendyri 4 hentugum tima adur en mokun fer fram.
Lyfjagjof skal haldid afram par til F2-kynslodin hefur verid vanin undan. Nota skal a.m.k. prjar
skammtasteerdir. Velja skal hamarksskammtinn pannig ad hann leidi i ljos skadleg ahrif. Med minnsta
skammti attu ekki ad koma fram nein eiturhrif.

Mat 4 ahrifum 4 axlun skal byggjast 4 frjosemi, medgongu og hegdun modur, mjolkurgjof, vexti og proska
Fl-afkveemis fra getnadi til kynproska; proska F2-afkveemisins par til pad er vanid undan.

Rannsokn 4 eiturhrifum 4 fosturvisa/fostur, t.d. vardandi vanskapnad

begar um er ad rada efni eda lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skal rannsaka eiturhrif 4
fosturvisi/fostur, t.d vardandi vanskapnad. Rannsaka skal minnst tvaer spendyrategundir, venjulega nagdyr og
kaninu. Einstok atridi profananna (fjoldi dyra, skammtar, hvenaer dyrunum er gefid og vidmidanir vid mat &
nidurstodum) skulu midast vid visindapekkingu a4 peim tima pegar umsoOknin er 16gd inn og tolfradilega
markteekni nidurstadnanna sem krafist er. Nagdyrarannsoknina ma tengja rannsokn ahrifa 4 axlunarhaefni.

begar um er ad rada efni eda lyf sem eru ekki @tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
rannsaka eiturhrif 4 fosturvisi/fostur, t.d. vardandi vanskapnad, i a.m.k. einni tegund, sem ma vera
markdyrategundin, ef lyfid er @tlad dyrum sem kunna ad verda notud til undaneldis.

Stokkbreytandi ahrif

Markmidid med profunum 4 stokkbreytandi ahrifum er ad meta hvort efni geti valdid breytingum & erfdaefni
frumna sem geta breidst ut.

Meta skal 61l ny efni, sem nota & i dyralyf, med tilliti til pess hvort pau geti valdio stokkbreytingum.

Fjoldi og tegund profana og vidmidanir vid mat & nidurstddum Ur peim fara eftir visindapekkingu 4 peim tima
pegar umsoknin er 16gd inn.

Krabbameinsvaldandi ahrif

AJ jafnadi er krafist langtimarannsokna 4 krabbameinsvaldandi ahrifum a dyr ef um er ad reeda efni sem folk
kemst i snertingu vid og
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3.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

422,

4.3.

5.1

5.2.

— efnin eru efnafraedilega naskyld pekktum krabbameinsvaldi,

— nidurstddur Gr profunum a stokkbreytandi dhrifum efnanna vekja grunsemdir um krabbameinsvaldandi
ahrif,

— efnin hafa valdid grunsamlegum breytingum vid préfanir 4 eiturhrifum.

Vid rannsOknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum og mat a nidurstodum ur peim skal taka mid af
visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16gd inn.

Undantekningar

Rannsaka parf frasog i likamann hja markdyrategundinni pegar lyf er atlad til stadbundinnar notkunar. Ef
sannad er ad frasog i likamann er overulegt ma sleppa profunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta,
skadlegum ahrifum 4 @xlun og krabbameinsvaldandi ahrifum, nema

— Dbulast megi vid ad dyrinu sé gefid lyfid til inntéku samkvamt notkunarfyrirmaelum, eda
— lyfid kunni ad komast i afurdir af dyrinu sem feer lyfid (spenalyf).

Adrar krofur

Oncemiseiturhrif

Ef akvednar breytingar i pyngd og/eda vefjagerd eitla eda i frumufjolda i eitlavef (beinmerg eda
utanmergshvitkornum) eru medal dhrifa sem i 1j6s koma vid rannsoknir & dyrum eftir endurtekna skommtun
skal rannsakandinn meta hvort porf sé a frekari rannsoknum 4 ahrifum lyfsins 4 onaemiskerfio.

Vid skipulagningu pessara rannsokna og mat 4 nidurstodum ur peim skal taka mid af visindapekkingu 4 peim
tima pegar umsoknin er 16gd inn.

Orverufiedilegir eiginleikar leifa
Moguleg ahrif 4 parmafléoru manna

Rannsaka skal 6rverufraedilega ahzttu, sem parmafloru manna stafar af leifum 6rverueydandi efnasambanda,
i samremi vid visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16g0 inn.

Moguleg ahrif & drverur sem eru notadar i idnadarvinnslu matvaela

[ dkvednum tilvikum er naudsynlegt ad profa hvort lyfjaleifar geti haft deskileg ahrif a teknileg ferli i
matveelaidnadi.

Athuganir @ monnum

Leggja skal fram upplysingar um pad hvort innihaldsefni i dyralyfi eru notud sem lyf vid laekningar & folki; ef
svo er skal semja skyrslu um 611 ahrif 4 menn (p.m.t. aukaverkanir) sem i lj6s hafa komid og orsakir peirra,
svo fremi ad pau hafi pydingu vid mat & dyralyfinu, ef til vill med hlidsjon af nidurstodum ur tilraunum eda
ritudum heimildum; ef innihaldsefnin i dyralyfinu eru ekki notud eda hett er ad nota pau sem lyf vid
leekningar & folki skal geta 4steedna fyrir pvi.

Visteiturhrif

Markmidid med rannsoknum 4 visteiturhrifum dyralyfs er ad meta hvort notkun lyfsins geti haft skadleg ahrif
a umhverfid og tilgreina hvada varudarradstafanir purfi ad gera til ad draga Gr peim.

Skylt er ad meta visteiturhrif pegar sott er um markadsleyfi fyrir dyralyf nema pegar soétt er um i samreemi vid
j-1i0 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.
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AJ 6llu jofnu fer matid fram i tveimur afongum.

[ fyrsta afanga skal rannsakandi meta hversu mikil vahrif 1yfid, virk efni pess eda videigandi umbrotsefni
kunna ad hafa 4 umhverfid med hlidsjon af:

— marktegundinni og fyrirhugudu notkunarmynstri (t.d. hoplyfjagjof eda einstaklingsbundin lyfjagjof),
— aoferd vio lyfjagjof, einkum i hve miklum meli lyfid kemst beint ut i vistkerfi,

— hvort verid geti ad dyrin, sem fa lyfjamedferd, skilji lyfid, virk innihaldsefni pess eda umbrotsefni Ut i
umhverfid; pravirkni i slikum Grgangsefnum,

— forgun onotadra lyfja eda lyfjatirgangs.

I naesta afanga skal rannsakandi meta hvort porf sé 4 frekari, sértaekum rannsoknum & vahrifum lyfsins a
tiltekin vistkerfi, med hlidsjon af vahrifum lyfsins & umhverfid og fyrirliggjandi vitneskju um edlis-
/efnafraedilega, liflyfjafreedilega og/eda eiturefnafradilega eiginleika efnasambandsins sem aflad hefur verid
med 6drum préofunum og tilraunum sem gerdar eru kréfur um 1 pessari tilskipun.

Eftir pvi sem vid 4 kann ad vera porf fyrir frekari rannsoknir a:

— afdrifum og hegdun i jardvegi,

— afdrifum og hegdun i vatni og lofti,

— ahrifum 4 lifverur i vatni,

— ahrifum 4 adrar lifverur utan markhops.

bessar framhaldsrannsoknir skulu vera i samrami vid adferdarlysingar fyrir profanir sem melt er fyrir um i
V. vidauka tilskipunar radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samraemingu akvada i logum og
stjornsyslufyrirmelum um flokkun, pdkkun og merkingu hettulegra efna (') eda pegar lokastigum eru ekki
gerd nagileg skil i pessum adferdarlysingum, i samremi vid adrar vidurkenndar adferdarlysingar fyrir
dyralyf og/eda virk efni og/eda utskilin umbrotsefni, eftir pvi sem vid 4, sem vidurkenndar eru a
alpjodavettvangi. Fjoldi og tegund profana og vidmidanir vid mat & nidurstodum ur peim fara eftir
visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16gd inn.

I1. kafli

Framsetning upplysinga og skjala

Eins og 1 allri visindavinnu skal i skjolum um 6ryggisprofanir vera:

a)

b)

inngangur par sem vidfangsefnid er skilgreint, asamt 6llum tilvisunum i birtar heimildir sem kunna ad koma ad
gagni;

nakveem deili 4 efninu sem verid er ad rannsaka, p.m.t.:

alpjodlegt samheiti (INN),

TUPAC-heiti (IUPAC: Alpjodasamtok um hreina og hagnyta efnafradi),
CAS-numer (CAS: Upplysingapjonusta um idefni),

leekninga- og liflyfjafraedileg flokkun,

samheiti og skammstafanir,

byggingarformila,

sameindaformula,

molmassi,

hreinleikastig,

patt- og magnbundin samsetning 6hreininda,

(") Stjtid. EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2000/33/EB (Stjtid. EB L
136, 8.6.2000, bls. 90).
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<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

— lysing 4 edlisfreedilegum eiginleikum,

— braodslumark,

— sudumark,

— gufuprystingur,

— leysni i vatni og lifrenum leysiefnum, greint i g/, 4samt hitastigi,
— péttni,

— brotstudull, snuningur o.s.frv.;

itarleg adferdarlysing tilraunar par sem feerd eru rok fyrir pvi sé einhverjum framangreindra profana sleppt, lysing
4 adferdum, binadi og efnum sem notud voru, itarlegar upplysingar um tegund, kyn eda stofn tilraunadyra,
hvadan pau voru fengin, fjolda peirra og hvernig buid var ad peim og einnig skal tekid fram hvort pau séu laus
vid tiltekna sjukdoémsvalda;

allar nidurstodur sem fengust, jafnt hagstaedar sem Ohagsteedar. Lysa skal upprunalegum gognum negilega
itarlega til ad haegt sé ad meta nidurstodurnar & gagnryninn hatt, 6had tulkun héfundar. Nidurstodum geta fylgt
skyringarmyndir;

tolfredileg greining & nidurstodum, ef pess er krafist i profunaraztluninni, og dreifni gagna;

hlutleg umfjollun um paer nidurstodur sem fengust og i framhaldi af henni alyktanir um oryggi efnisins,
oryggismork pess i tilraunadyrinu og markdyrategundinni og mogulegar aukaverkanir, notkunarsvid, sterdir
virkra skammta auk hugsanlegs 6samrymanleika;

itarleg lysing og umfj6llun um nidurstddur rannsokna a oryggi lyfjaleifa i matvelum og veegi pessara nidurstadna
pegar meta skal hattuna sem folki kann ad stafa af lyfjaleifum. Umfjolluninni skulu fylgja tillogur sem mida ad
pvi ad tryggja ad skadlegum ahrifum a folk verdi eytt med pvi ad beita matsvidmidunum sem eru vidurkenndar 4
alpjodavettvangi, t.d.: mérkum um engin merkjanleg ahrif og tillogum um val 4 6ryggisstudli og vidteknum
dagskammti (ADI);

itarleg umfjollun um pa heettu sem peim er tbyr lyfid eda gefur pad dyrum kann ad stafa af pvi, asamt tillogum
um videigandi radstafanir til ad draga ur pessari hettu;

itarleg umfj6llun um pa heettu sem umhverfinu kann ad stafa af notkun dyralyfsins vid radgerdar adsteedur, asamt
tillogum um hvernig draga skuli ur pessari heettu;

allar upplysingar sem naudsynlegar eru til ad veita leknum sem gleggsta vitneskju um notagildi vaentanlegs lyfs.
Vid umfjéllunina er bett skyrslu um aukaverkanir og hugsanlega medferd vid bradum eiturverkunum i dyrum
sem lyfid er etlad;

alyktun i formi sérfredingsskyrslu med itarlegri og gagnrynni greiningu & upplysingunum hér ad framan i
samraemi vid visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16gd inn, asamt itarlegri samantekt & 6llum
nidurstodum ur videigandi oryggisprofunum og nakvemum tilvisunum i birtar heimildir.
PROFUN A LYFJALEIFUM
I. kafli
Framkveemd profana

Inngangur

[ pessari tilskipun merkir ,,lyfjaleifar 611 virk efni eda umbrotsefni peirra sem verda eftir i kjoti eda 68rum
afurdum af dyrum sem hafa fengio lyfid.

Tilgangurinn med rannsokn a lyfjaleifum er annars vegar ad akvarda hvort lyfjaleifar verda eftir i afurdum af
dyrum sem hafa fengid lyfjamedferd og, ef svo er, vid hvada skilyrdi og i hve miklu magni, og hins vegar ad
ganga ur skugga um utskilnadartimann sem 1ida parf til ad heilsu manna stafi engin hetta af lyfjaleifunum
og/eda til ad peer valdi ekki erfidleikum vid idnadarvinnslu matvela.

Til ad heegt sé ad meta heettu sem stafar af lyfjaleifum verdur ad ganga tr skugga um hvort lyfjaleifar séu til
stadar i dyrum sem hafa fengid lyfid vid radlogd notkunarskilyrdi og rannsaka ahrif pessara lyfjaleifa.
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begar um er ad raeda dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu gogn ur rannséknum a
lyfjaleifum leida i ljos:

1. 1 hve miklum mali og hversu lengi dyralyfjaleifar eda umbrotsefni peirra sitja eftir i vef dyra sem fengid
hafa lyfin eda i afurdum af pessum dyrum.

2. AOJ hagt sé ad akvarda raunhafan utskilnadartima sem virda skal vid venjulegar adsteedur i landbunadi til
ad fyrirbyggja heilsuspillandi ahrif 4 neytendur afurda af dyrum sem fengid hafa lyfjamedferd eda
erfidleika vid idnadarvinnslu matvaela.

3. AJ til séu hentugar adferdir vid venjubundnar greiningar til ad sannreyna ad reglum um utskilnadartima
s¢ hlitt.

2. Umbrot og lyfjaleifahvorf
2.1. Lyfjahvarfafreedi (frasog, dreifing, umbrot, utskilnadur)

Markmidid med rannsoknum & lyfjahvarfafraedi, med tilliti til dyralyfjaleifa, er ad meta frasog, dreifingu,

umbrot og utskilnad lyfsins i markdyrategundinni.

Dyrinu er gefinn steersti, radlagdi skammtur af lyfinu fullunnu eda liffreedilega jafngildu lyfjaformi.

Lysa skal magni frasogs lyfsins til fullnustu med hlidsjon af adferd vid lyfjagjof. Ef synt er ad frasog lyfja til

utvortis notkunar i likamann er 6verulegt er ekki krafist frekari rannsokna a lyfjaleifum.

Lysa skal dreifingu lyfsins i markdyrategundinni, athuga hvort pad getur bundist blodvokvaprétini eda komist

i mjolk eda egg og hvort fituseekin sambond safnast fyrir.

Lysa skal utskilnadarleidum lyfsins ur markdyrategundinni. Greina skal helstu umbrotsefnin og lysa

eiginleikum peirra.

2.2. Brotthvarf lyfjaleifa

Markmidid med pessum rannsoknum, sem felast i pvi ad mala hversu hratt lyfjaleifarnar hverfa ur

markdyrategundinni eftir sidustu gjof lyfsins, er ad gera kleift ad akvarda utskilnadartimann.

begar tilraunadyrid hefur fengid sidasta skammtinn af lyfinu skal akvarda magn lyfjaleifa i dyrinu &

mismunandi timum med videigandi edlisfraeedilegum, efnafreedilegum eda liffreedilegum adferdum. Lysa skal

teekniadgerdum og areidanleika og nemi adferdanna sem eru notadar.
3. Venjubundin greiningaraoferd vid greiningu lyfjaleifa

Leggja skal til greiningaradferdir sem beita mé vid venjubundna athugun og eru ndégu naemar til ad hagt s¢ ad
akvarda a oruggan hatt hvort leyfileg hamarksgildi, sem dkvedin eru med 16gum, hafa verid virt ad vettugi.

Lysa skal fyrirhugadri greiningaradferd itarlega. Hin skal vera fullgilt og henta fyrir reglubundid eftirlit med
lyfjaleifum vid venjulegar adsteedur.

Lysa skal eftirfarandi eiginleikum:

— sérhaefni,

— nakvamni, p.m.t. neemi,

— samkvamni,

— greiningarmérkum,

— magngreiningarmdrkum,

— notagildi og notkunarsvidi vid venjuleg skilyrdi 4 rannsoknarstofu,
— naemi fyrir truflunum.

Meta skal hversu hentug greiningaradferdin er, med tilliti til visinda- og taeknipekkingar 4 peim tima pegar
umsoknin er 16g0 inn.
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I1. kafli

Framsetning upplysinga og skjala

Eins og i allri visindavinnu skulu i skjélum um préfanir a lyfjaleifum vera:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

inngangur sem skilgreinir vidfangsefnid, asamt 6llum tilvisunum i birtar heimildir sem kunna ad koma ad gagni;
nakvam deili & lyfinu, p.m.t.:

— samsetning,

— hreinleiki,

— audkenni framleidslulotunnar,

— tengsl vid fullunna lyfio,

— edlisvirkni og hreinleiki geislamerktra efna,

— stadsetning merktra frumeinda i sameindinni;

itarleg adferdarlysing tilraunar par sem faerd eru rok fyrir pvi sé einhverjum framangreindra profana sleppt, lysing
4 adferdum, binadi og efnum sem notud voru, itarlegar upplysingar um tegund, kyn eda stofn tilraunadyra,
hvadan pau voru fengin, fjélda peirra og hvernig buid var ad peim;

allar nidurstodur sem fengust, jafnt hagsteedar sem Ohagstedar. Lysa skal upprunalegum gégnum negilega
itarlega til ad hagt s¢ ad meta nidurstddurnar & gagnryninn hatt, 6had talkun héfundar. Nidurstodum geta fylgt
skyringarmyndir;

tolfredileg greining & nidurstodum, ef pess er krafist i profunaraztluninni, og dreifni gagna;

hlutleeg umfjéllun um peer nidurstodur sem fengust og, i framhaldi af henni, tillogur um leyfilegt hamark leifa
virkra efna lyfsins, par sem tilgreind eru vidkomandi leifamerki og markvefir, og tillogur um naudsynlegan
utskilnadartima til ad tryggja ad engar lyfjaleifar, sem gaetu stofnad neytendum i heettu, verdi eftir i afurdum af
dyrum sem fa lyfio;

alyktun i formi sérfredingsskyrslu med itarlegri og gagnrynni greiningu 4 upplysingunum hér ad framan i
samraemi vi0 visindapekkingu a peim tima pegar umsoknin er 16gd inn, asamt itarlegri samantekt & nidurstodum
ur videigandi oryggisprofunum um tilvisanir i birtar heimildir.

4. HLUTI

Forkliniskar og kliniskar préfanir

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsoékn um markadsleyfi skv. j-1id 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samrami vid akvadi pessa hluta:

I. kafli

Forkliniskar krofur

Krafist er forkliniskra rannsokna til ad akvarda liflyfjafreedilega virkni lyfsins og pol gagnvart lyfinu.

A.

A.l.

LIFLYFJAFRZEDI

Lyfhrifafrceoi

I rannsokn 4 lyfhrifafraedi skal nalgast vidfangsefnid med tvennu moti:

Fyrst skal lysa 4 fullnegjandi hatt gangi peirra hvarfa og liflyfjafreedilegum ahrifum sem eru grundvéllur fyrir
radlagdri notkun pess. Nidurstodum ber ad lysa tolulega (t.d. med linuritum yfir samband skammta og verkunar,
samband tima og verkunar o.s.frv.) og bera peer saman vid upplysingar um efni med pekkta virkni, par sem pvi verdur
vid komid. Pegar pvi er haldid fram ad virkt efni hafi meiri verkun en annad virkt efni verdur ad sanna pennan mun
og syna ad hann s¢ t6lfreedilega marktaekur.
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bvi neest skal rannsakandinn setja fram almennt liflyfjafraedilegt mat & virka efninu og geta aukaverkana sérstaklega.
Almennt er @tlast til ad ahrif & starfsemi helstu liffeera sé rannsokud.

Rannsakandinn skal tilgreina hvernig ikomuleid, samsetning lyfjaforms o.s.frv. hafa ahrif & liflyfjafreedilega virkni
virka efnisins.

Rannsoknin verdur ad vera pvi nakvemari sem minni munur er a sterd skammta sem ad likindum valda
aukaverkunum og skammta sem radgert er ad nota vegna adalverkunar lyfsins.

Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad haegt sé ad endurtaka per, nema par séu stadaladferdir, og skal
rannsakandi syna fram a gildi peirra. Greina skal skyrt og skilmerkilega fra nidurstodum og, ad pvi er vardar akvednar
tegundir profana, tolfreedilegri marktaekni peirra.

Einnig skal rannsaka allar malanlegar breytingar 4 viobrogdum vid endurtekna notkun a efninu eda feera gild rok fyrir
pvi hafi slikt ekki verid gert.

Forsendur fyrir lyfjablondum geta verid af liflyfjafraedilegum toga eda vegna kliniskra visbendinga. T fyrra tilvikinu
skal rannsokn & lyfhrifum og/eda lyfjahvorfum syna fram & per milliverkanir sem geta gefid blondunni sjalfri gildi
vid kliniska notkun. { seinna tilvikinu, pegar leitad er visindalegrar stadfestingar 4 kostum lyfjablondunnar med
medferdartilraunum, skal rannsoknin leida i ljos hvort kalla megi fram fyrirhugud ahrif bléndunnar i dyrum og kanna
a.m.k. pydingu allra aukaverkana. Ef efnablanda inniheldur nytt virkt efni verdur virka efnid ad hafa verid rannsakad
4dur ofan 1 kjolinn.

A.2.  Lyfjahvarfafrcedi
Grundvallarupplysingar um lyfjahvorf er snerta nytt virkt efni koma yfirleitt ad gagni vid notkun lyfsins.
Markmidum lyfjahvarfafreedi ma einkum skipta i tvé hofudsvio:

i) lyfjahvarfalysingu, sem er forsenda fyrir mati 4 grundvallarfeeribreytum svo sem hreinsun r likamanum,
dreifingarrtimmali, medaldvalartima o.s.frv.;

ii) notkun pessara faribreytna til ad rannsaka sambandid milli skdommtunar, styrks i bl6di og vef og liflyfja-,
lekninga- eda eiturhrifa.

Yfirleitt er naudsynlegt ad rannsaka lyfjahvorf i markdyrategundinni til ad fa fram sem mesta verkun og oryggi vid
notkun lyfsins. Rannsoknirnar koma einkum leeknum ad gagni vid akvordun skommtunar (ikomuleid og -stadur,
skammtastaerd, timi milli skammta, fjoldi gjafa o.s.frv.) og akvordun skammta i samraemi vid akvednar pydisbreytur
(t.d. aldur og sjikdoma). Slikar rannsoknir geta borid meiri arangur hja moérgum dyrategundum og veitt meiri
upplysingar en hefdbundnar titrunarrannsoknir.

begar um er ad reeda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsokud i samraemi vid akvaedi pessarar tilskipunar
er ekki krafist rannsokna & lyfjahvorfum fastra lyfjablandna ef haegt er ad syna fram a ad eiginleikar virkra efna
breytist ekki ad pvi er lyfjahvorf vardar séu pau gefin i fastri lyfjablondu.

A.2.1. Liffreoilegt adgengi/jafngildi

Rannsaka skal liffreedilegt adgengi 4 videigandi hatt til ad dkvarda liffredilegt jafngildi:
— begar ny samsetning lyfjaforms er borin saman vid pa sem fyrir er,

— pegar ny adferd vid lyfjagjof eda ikomuleid er borin saman vid pa sem fyrir er,

— i 6llum tilvikum sem um getur i 1. mgr. 13. gr.
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B. POL HJA MARKDYRATEGUND

Tilgangurinn med pessari rannsokn, sem gera skal 4 6llum dyrategundum sem lyfid er @tlad, er ad gera profanir 4
stadbundnu og almennu poli hja 6llum pessum dyrategundum til ad akvarda annars vegar polskammt, sem er néogu
stor til ad tryggja fullneegjandi oryggismork, og hins vegar klinisk einkenni opols pegar lyfid er gefid eftir radlagori
ikomuleid eda -leidum, ad pvi tilskildu ad haegt s¢ ad gera petta med pvi ad auka laekningaskammtinn og/eda lengja
medferdartimann. f skyrslu um profanirnar skal tilgreina vaentanleg liflyfjafredileg ahrif og aukaverkanir eins itarlega
og unnt er; pad sidarnefnda skal meta med tilhlydilegu tilliti til pess ad dyrin, sem eru notud, kunna ad vera mjog
veromeat.

Lyfio skal gefid a.m.k. eftir radlagdri ikomuleid.
C. ONAEMI

Ef fram koma lifverur sem eru 6nemar er naudsynlegt ad veita upplysingar um paer pegar um er ad raeda lyf sem
notud eru til ad hindra eda laekna smitsjukdoma eda snikilsykingu i dyrum.

IT. kafli
Kliniskar krofur
1. Almennar meginreglur:

Tilgangurinn med kliniskum préfunum er ad syna fram 4 eda renna stodum undir verkun dyralyfsins eftir ad
radlagdur skammtur hefur verid gefinn, tilgreina abendingar og frabendingar i samremi vid tegund, aldur,
kyn og kynferdi, notkunarleidbeiningar, aukaverkanir sem kunna ad fylgja og 6ryggi lyfsins og polmork vid
venjulegar notkunaradstaedur.

Vid kliniskar profanir skal nota samanburdarhopa dyra (kliniskar samanburdarprofanir) nema rok séu faerd
fyrir 60ru. Bera skal laekningaverkunina, sem fram kemur, saman vid verkun lyfleysu eda enga medferd
og/eda verkun vidurkennds lyfs sem vitad er ad hefur lekningagildi. Skyra skal fra 6llum nidurstddum sem
fast, jafnt jakveedum sem neikvadum.

Tilgreina skal adferdir vid sjikdomsgreiningu. Nidurstodur skulu lagdar fram med pvi ad nota annadhvort
magnbundnar eda hefobundnar kliniskar vidmidanir. Beita skal vidunandi tolfreediadferdum og rokstydja
peer.

begar um er ad rada dyralyf sem eingdngu er xtlad ad auka afurdir sem dyrir gefur af sér skal sérstaklega
taka tillit til:

— magn afurda dyrsins,

— g®da dyraafurdanna (gedi ad pvi er vardar skynmat, neringargildi, hollustu og teknifreedilega
eiginleika),

— naringargetu og voxt dyrsins,
— almenns heilsufars dyrsins.
Nidurstodur tilraunanna skulu stadfestar med gégnum sem fengin eru vid raunverulegar vettvangsadstadur.

Geti umsakjandi, pegar um tilteknar abendingar er ad raeda, synt fram 4 ad honum sé okleift ad leggja fram
teemandi upplysingar um lackningaverkun par ed:

a) abendingar um notkun vidkomandi lyfs eru svo sjaldgefar ad ekki er med nokkurri sanngirni hegt ad
krefja umsakjanda um teemandi upplysingar;

b) visindapekking er of skammt a veg komin til ad haegt sé ad afla temandi upplysinga;
er adeins heimilt ad veita markadsleyfi me0 eftirfarandi skilyroum:

a) vidkomandi lyf skal einungis afhent gegn lyfsedli dyraleeknis og i akvednum tilvikum adeins gefid undir
strongu eftirliti dyralaeknis;

b) fylgisedill og allar upplysingar um lyfid skulu vekja athygli starfandi dyraleknis 4 pvi ad enn séu
upplysingarnar, sem til eru um vidkomandi lyf, 6fullnaegjandi i tilteknum atridum.
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2. Framkvaemd préfana

Allar kliniskar profanir i dyralekningum skulu gerdar i samreemi vid paulhugsada og itarlega adferdarlysingu
profunar sem skal skrifud nidur adur en profun hefst. Fylgjast skal med velferd dyranna og taka fullt tillit til
hennar vid vinnslu adferdarlysingar profunar og alla framkvaemd profunarinnar.

Krafist er fyrir fram akvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkvamd,
gagnasofnun, skjalfestingu og sannproéfun kliniskra profana.

Adur en profun hefst skal eigandi dyranna, sem 4 ad nota i profununum, veita upplyst sampykki sitt og skal pad
skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i profuninni
hefur ad pvi er vardar forgun dyra sem hafa fengid lyfjamedferd eda neyslu afurda peirra. Afrit af pessari
tilkynningu skal lagt fram med profanaskjolunum, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef profunin er ekki blind tilraun skulu akvaedi 58., 59. og 60 gr. um merkingu samsetninga gilda 4 tilsvarandi hatt
um merkingu 4 samsetningum sem nota 4 i kliniskum profunum i dyralekningum. Ordin ,,notist adeins vid
kliniskar profanir med dyralyf™ skal avallt prenta med aberandi og 6afmaanlegu letri & merkimidann.

IT1. kafli
Upplysingar og skjol

I skjolum um verkun skal, eins og i allri visindavinnu, vera inngangur par sem vidfangsefnid er skilgreint, asamt
Ollum tilvisunum i birtar heimildir sem kunna ad koma ad gagni.

Oll forklinisk og klinisk skjol skulu vera négu ndkvem til ad hagt sé¢ ad fella hlutlega doma. Skyra skal fra
6llum rannsoknum og profunum, jafnt hagsteedum sem ohagsteedum fyrir umseekjanda.

1. Skra yfir forkliniskar athuganir
begar kostur gefst skal avallt veita upplysingar um nidurstodur ur:
a) profunum til sénnunar 4 liflyfjafredilegri virkni;
b) profunum til sonnunar a liflyfjafraedilegum verkunarhattum sem eru grundvéllur lekningaverkunarinnar;
¢) profunum til sonnunar & helstu lyfjahvorfum.
Faist 6veentar nidurstodur i pessum profunum skal veita itarlegar upplysingar um peer.
bar a0 auki skal leggja fram eftirfarandi upplysingar um allar forkliniskar rannsoknir:
a) samantekt;

b) itarleg adferdarlysing tilraunar asamt lysingu & adferdum, binadi og efnum sem eru notud, upplysingar
um tegund, aldur, pyngd, kynferdi, fjolda, kyn eda stofn dyra, greiningu til audkenningar dyra, skammta,
ikomuleid og skipulagning lyfjagjafar;

c) tolfredileg greining 4 nidurstodunum, ef vid 4;

d) hlutleeg umfjollun um nidurstodurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun
lyfsins.

Ef gdgnum er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal pad rokstutt.

2.

—

. Skra yfir forkliniskar athuganir

Hver rannsakandi skal athenda allar upplysingar fra4 hverjum rannsakanda 4 sérstokum skyrslublodum fyrir
hvert einstakt dyr pegar um einstaklingsmedferd er ad raeda en a sameiginlegum skyrslublodum pegar um
hopmedferd er ad rada.

Upplysingarnar skulu settar fram 4 eftirfarandi hatt:
a) nafn, heimilisfang, starf og menntun og heefi yfirrannsakanda;

b) hvar og hvener medferd a sér stad; nafn og heimilisfang eiganda dyranna;
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2.2.

©)

d)

e)

g)
h)

i)

i)

k)

)

m

=

n)

0)

p)

einstok atridi adferdarlysingar profunarinnar asamt lysingum & peim adferdum sem eru notadar, p.m.t.
adferdir vid slembirodun og blinda rannsokn, einstok atridi eins og ikomuleid, lyfjagjafaraeetlun,
skammtur, tilgreining tilraunadyra, tegund, kyn eda stofnar, aldur, pyngd, kynferdi, likamsastand.

adferd vid raektun og f60run og upplysingar um samsetningu fodurs og um eiginleika og magn aukefna
sem kunna ad vera i fodrinu;

sjukdomssaga (eins itarleg og unnt er), hvort vart hafi ordid sjukdoma medan 4 medferd std6d og hvernig
peir hafi lyst sér;

sjukdomsgreining og adferdir vid hana;
sjukdomseinkenni og hversu alvarleg veikindin eru, i samrami vid venjulegar vidmidanir ef unnt er;
nakvem tilgreining 4 kliniskri profunarsamsetningu sem er notud vid profunina;

steerdir lyfjaskammta, adferd vid lyfjagjof, ikomuleid og hversu oft lyfid er gefid og vartidarradstafanir
vid lyfjagjof, ef einhverjar eru (hversu langan tima stungugjof varir o.s.frv.);

medferdartimi og hversu lengi er fylgst med dyri eftir pad;

allar upplysingar um lyf (6nnur en pad sem verid er ad rannsaka) sem hafa verid gefin &
rannsoknartimanum, annadhvort adur eda asamt profunarlyfinu og, i seinna tilvikinu, per milliverkanir
sem koma i 1jos;

allar nidurstodur ur kliniskum proéfunum (p.m.t. Ohagsteedar eda neikvadar nidurstodur) auk
heildaryfirlits yfir pad sem i ljés kom vid medferd og nidurstodur ur hlutleegum profunum a virkni
(nidurstédur Ur greiningum a rannsoknarstofu og lifedlisfreedilegum profunum) sem parf til ad meta
umsoknina; tilgreina skal adferdir sem eru notadar og utskyra pyodingu allra fravika i nidurstodum (t.d.
hvort pau stafi af mismunandi adferdum, mun 4 einstaklingum eda ahrifum lyfjagjafar); pott synt sé¢ fram
a lyfhrif lyfsins i dyrum telst pad eitt og sér ekki fullnaegjandi grundvollur fyrir alyktun um hugsanlega
leekningaverkun;

allar upplysingar um 6vantar aukaverkanir sem 1 [jos komu, bzdi skadlegar og skadlausar, og radstafanir
vegna peirra; rannsaka parf samband orsaka og afleidinga ef unnt er;

ahrif 4 afkastagetu dyra (t.d. varp, mjolkurmagn og @xlunarhaefni);

ahrif & gaedi afurda af dyrum sem hafa fengid lyfjamedferd, einkum pegar um er ad reda lyf sem atlud
eru til ad auka afkastagetu;

alyktun um hvert einstakt dyr sem fengid hefur medferd eda, pegar um hopmedferd er ad rada, hvern
hop.

Ef einu eda fleiri af atridum a) til p) er sleppt skal greina fra asteedum fyrir pvi.

Handhafi markadsleyfisins skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad frumskjolin, sem
umsoknargégnin byggjast 4, séu geymd i fimm ar hid minnsta eftir ad leyfid fyrir lyfinu rennur ut.

Samantekt og dlyktanir um kliniskar athuganir

Fyrir hverja kliniska profun skal gera samantekt um pau klinisku atridi sem fram komu i yfirliti yfir
préfanirnar og nidurstddur Gr peim par sem einkum kemur fram:

a)

b)

<)

fjoldi samanburdardyra, fjoldi dyra i einstaklings- eda hopmedferd, sundurlidad eftir tegund, kyni eda
stofn, aldri og kynferdi;

fjoldi dyra sem voru tekin ur préofununum adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi;
pbegar um samanburdardyr er ad rada, hvort pau:

— fengu enga medferd;

— fengu lyfleysu;

— fengu annad lyf med pekktum ahrifum;

— fengu virka efnid, sem verid var ad rannsaka, i annarri samsetningu eda eftir annarri ikomuleid;
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d) tidni aukaverkana sem komu i 1jos;
e) athuganir & dhrifum 4 afkastagetu (t.d. varp, mjolkurframleidslu, axlunarhafni og gaedi afurda);

f) upplysingar um tilraunadyr sem kunna ad vera i dhattuhépum vegna aldurs, vegna pess hvernig pau eru
alin, f60rud eda notud eda dyr sem taka parf sérstakt tillit til vegna likams- eda sjikdomsastands;

g) tolfreedilegt mat & nidurstodum pegar porf er & pvi samkveemt profunarazetluninni.

[ almennum alyktunum um nidurstddur rannsoknanna skal rannsakandi ad lokum setja fram skodun sina 4 pvi
hvort lyfid sé skadlaust vid fyrirhugud notkunarskilyrdi og hver leekningaverkun lyfsins er og veita adrar
nytsamlegar upplysingar um abendingar og frabendingar, skammtastaerdir og medallengd lyfjamedferdar og,
eftir pvi sem vid 4, um milliverkanir vid énnur lyf eda aukefni i f60ri sem 1 lj6s hafa komid sem og sérstakar

varudarradstafanir sem gera parf vid medferd og klinisk einkenni ofskdmmtunar.

begar um er ad raeda lyf sem eru fastar lyfjablondur skal rannsakandinn einnig draga alyktanir um oryggi og
verkun lyfsins i samanburdi vid pad pegar virku efnin i blondunni eru gefin hvert fyrir sig.

3. Lokaskyrsla sérfraedings
[ lokaskyrslu sérfraedings skal koma fram itarleg og gagnrynin greining 4 6llum forkliniskum og kliniskum
upplysingunum, i samraemi vid visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16g0 inn, dsamt itarlegri

samantekt a4 nidurstodum Ur videigandi profunum og tilraunum og nakvamum tilvisunum i birtar heimildir.

II. BALKUR

Skilyroi sem gilda um oncemislyf fyrir dyr

Med fyrirvara um sérstok akvaeodi sem melt er fyrir um i 16ggj6f bandalagins um uUtrymingu og barattu gegn
dyrasjukdémum skulu eftirfarandi skilyrdi gilda um onaemislyf fyrir dyr.

5. HLUTI

Samantekt ar skjolunum

A. STJORNSYSLUGOGN

Tilgreina skal heiti onaemislyfsins fyrir dyr, sem sott er um leyfi fyrir, og heiti virkra efna i pvi, svo og styrkleika og
lyfjaform, adferd vid gjof, ikomuleid og lysingu 4 endanlegum séluumbunadi lyfsins.Tilgreina skal nafn og
heimilisfang umsakjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidanda og stadi par sem mismunandi stig
framleidslunnar fara fram (p.m.t. framleidandi fullunna lyfsins og framleidandi/framleidendur virka/virku
efhisins/efnanna og ef vid 4, nafn og heimilisfang innflytjanda.

Umsekjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem 16gd eru fram umsokninni til studnings og geta pess hvada
syni fylgja med, ef um slikt er ad rada.

Stjornsysluupplysingunum skulu fylgja afrit af skjali um ad framleidandi hafi leyfi til ad framleida onamislyf fyrir
dyr, eins og pad er skilgreint er i 44. gr. (med stuttri lysingu & framleidslustad). bar ad auki skal leggja fram skra fyrir
lifverur sem unnid er med 4 framleidslustad.

Umsakjandinn skal leggja fram skra yfir 16nd par sem leyfi hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum &
eiginleikum lyfsins i samraemi vid 14. gr., sem adildarriki hafa vidurkennt, og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur
verid 16g0 fram.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM DYRALYFSINS

Umsakjandinn skal gera tillogu ad samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins i samreemi vid 14. gr.

A auki skal umsakjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af endanlegum séluumbuinadi
vidkomandi onemislyfs fyrir dyr asamt fylgisedli ef hans er krafist.
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C. SERFRADINGSSKYRSLUR
I samrzemi vid 2. og 3. mgr. 15. gr. ber ad leggja fram sérfradingsskyrslur um alla patti sem gdgnin fjalla um.

I hverri sérfradingsskyrslu skal koma fram gagnrynid mat 4 hinum margvislegu préfunum og/eda tilraunum sem
gerdar hafa verid i samrami vid pessa tilskipun og 6l gogn sem hafa pydingu fyrir matid. Sérfreedingurinn skal segja
alit sitt & pvi hvort naegar tryggingar séu fyrir geedum, oryggi og verkun vidkomandi lyfs. Samantekt & stadreyndum
einum og sér naegir ekki.

I vidbati vid sérfradingsskyrsluna skal vera samantekt um 611 helstu gdgn, jafnan i formi taflna eda linurita pegar
unnt er. I sérfreedingsskyrslunni og samantektunum skulu vera nakvaemar millivisanir i upplysingar i adalskjélunum.

Sa sem skrifar sérfredingsskyrsluna skal hafa videigandi menntun, haefi og reynslu. Sérfredingurinn skal undirrita
hana og dagsetja og vid hana skal hefta stutt yfirlit yfir menntun, pjalfun og starfsreynslu sérfreedingsins. Gera skal
grein fyrir faglegum tengslum sérfreedingsins og umsaekjandans.

6. HLUTI
Greiningarprofanir (edlisefnafraedilegar, liffraeedilegar eda érverufraedilegar) a4 onzemislyfjum fyrir dyr

Allar profunaradferdir, sem eru notadar, skulu vera i samremi vid fyrirliggjandi visindapekkingu og skulu vera
fullgiltar adferdir. Leggja skal fram nidurstodur ur fullgildingarrannséknunum.

Lysa skal hverri profunaradferd nagilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarprofunum sem gerd
eru ad beidni 16gbera yfirvaldsins; ef notud eru sérstok taeki og bunadur skal lysa peim 4 fullnaegjandi hatt og jatnvel
lata teikningar fylgja. Med forskrift profunarefna skal fylgja lysing & framleidsluadferd ef purfa pykir. begar um er ad
raeda profunaradferdir sem getid er i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg tilvisun i
vidkomandi lyfjaskra komid i stad pessarar lysingar.

A. PATT- OG MAGNBUNDNAR UPPLYSINGAR UM INNIHALDSEFNI

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsékn um markadsleyfi skv. c-1id 3. mgr. 12. gr. pessarar tilskipunar, skulu
vera i samraemi vid eftirfarandi kréfur:

1. Pattbundnar upplysingar
,Pattbundnar upplysingar um 61l innihaldsefni 1 dnaemislyfi fyrir dyr merkir hér ad nefna eda lysa:
— virka efninu eda virku efnunum,
— innihaldsefnum glediefnanna,

— innihaldsefni eda -efnum hjalparefnanna, hvert sem magn peirra og edli er, p.m.t. rotvarnarefni,
stodgarar, yruefni, litunarefni, bragd- og ilmefni, markefni o.s.frv.

— innihaldsefhum lyfjaformsins sem gefa & dyrum.

bessum upplysingum skulu fylgja allar videigandi upplysingar um ilat og, par sem vid 4, hvernig peim er
lokad, asamt upplysingum um bunad sem 6namislyfid fyrir dyr er notad eda gefid med og afhentur er med
lyfinu.

2. ,,Hefobundin hugtakanotkun® sem notud er til ad lysa innihaldsefnum 6nemislyfja fyrir dyr pydir hér, pratt

fyrir merkingu pess samkvamt 6drum dkvadum c-lidar 3. lidar 12. gr.:

— begar um efni er ad raeda sem nefnd eru i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis,
adalheiti i fyrirsdgn geedalysingar vidkomandi efnis, sem verdur pa skyldubundin fyrir 61 slik efni, 4samt
tilvisun i viokomandi lyfjaskra,
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B.

— pegar um 6nnur efni er ad rada, alpjodlegt samheiti, sampykkt af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni, ef
til vill 4samt 60ru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, ndkvemt visindaheiti; lysa skal efnum, sem hafa
hvorki alpjodlegt samheiti né nakveemt visindaheiti, med pvi ad geta pess hvernig og ur hverju pau eru
gerd, auk annarra atrida sem mali skipta, eftir pvi sem vi0 a,

— pegar um litarefni er ad raeeda, E-nimer sem litarefnum voru gefin i tilskipun 78/25/EBE.

Magnbundnar upplysingar

begar gefnar eru ,,magnbundnar upplysingar um virk efni i 6n@mislyfjum fyrir dyr er naudsynlegt ad
tilgreina jafhan pegar unnt er fjolda lifvera, magn tilgreinds protins, massa, fjolda alpjodaeininga (ae) eda
fjolda lifvirknieininga, annad hvort i skammta- eda rammalseiningu og, ad pvi er vardar glediefni og
innihaldsefni hjalparefna, massa eda rimmal hvers efnis med tilhlydilegu tilliti til atridanna sem kvedid er 4
um i B-peetti hér 4 eftir.

Ef alpjooleg eining hefur verid skilgreind fyrir lifvirkni skal hun notud.

Litvirknieiningar, sem ekki hafa verid birtar upplysingar um, skulu gefnar upp 4 pann hatt ad upplysingar um
virkni efnanna séu otviradar, t.d. med pvi ad tilgreina 6n@mishrifin sem eru grundvollur fyrir akvordun
skammtsins.

Pbréun lyfjaforms

Skyra skal val & samsetningu, efnispattum og ilati og rokstydja skyringarnar med visindalegum gégnum um
préun lyfjaformsins. Greina skal fra yfirmagni og rokstydja pad. Syna skal ad rotvarnaradferdir beri arangur.

LYSING A ADFERD VID FRAMLEIDSLU FULLUNNA LYFSINS

[ lysingu 4 framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullneegjandi
yfirlit yfir paer adgerdir sem notadar hafa verid.

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

— hin

ymsu framleidslustig (p.m.t. hreinsunaradferdir) til ad hagt sé ad meta samanburdarnakvaemni

framleidsluadferdarinnar og haettuna 4 skadlegum ahrifum 4 fullunna lyfid, eins og mengun af véldum orvera,

— Dpegar um samfellda framleidslu er ad reda, nakvaemar upplysingar um varadarradstafanir sem eru gerdar til ad
tryggja einsleitni og samkvamni hverrar framleidslulotu hins fullunna lyfs,

— 0Oll efni sem ekki er haegt ad endurheimta i framleidsluferlinu,

— upplysingar um blondun asamt magnbundnum upplysingum um 611 efni sem eru notud,

— & hvada stigum framleidslunnar tekin eru syni vegna ferliseftirlits.

C.

FRAMLEIPSLA OG EFTIRLIT MED HRAEFNUM

I pessari malsgrein merkir ,hraefni alla efnispatti sem eru notadir vid framleidslu onamislyfja fyrir dyr.
Reaktunarmidlar, sem eru notadir til framleidslu virka efnisins, teljast eitt hraefni.

begar um er ad raeda:

— virkt efni sem er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis,

eda

— virkt efni sem er lyst i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis ef pad er unnid med adferd sem liklegt er
ad skilji eftir ohreinindi sem eru ekki tilgreind i gaedalysingu efnisins i lyfjaskranni og par sem gzdalysingin
hentar ekki fyrir vidunandi eftirlit med gaedum efnisins,
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og framleidandi er annar en umsakjandi, getur sa sidarnefndi séo til pess ad framleidandi virka efnisins sendi itarlega
lysingu & framleidsluadferdinni, gedaeftirliti i framleidslunni og fullgildingu vinnsluferlisins beint til l6gbeerra
yfirvalda. I pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umszkjanda fyrir 6llum gégnum sem hann kann ad purfa til ad geta
abyrgst lyfio. Framleidandi skal athenda umsakjanda skriflega stadfestingu 4 pvi ad hann tryggi samkvaemni milli
framleidslulotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né taeknilysingunum an pess ad tilkynna umsakjanda um pad.
Logbaerum yfirvoldum skulu athent skjol og gogn til studnings umsokn um pess konar breytingar.

I upplysingum og skjolum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i- og j-lisum 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr.
13. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram nidurstodur ur profunum er varda gedaeftirlit med 6llum efnispattum
sem notadir voru og skulu pau 16gd fram i samreemi vid eftirfarandi akvadi.

2.1.

Hriefni sem eru skrad i lyfjaskram
Geadalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni sem eru skrad i henni.

begar um onnur efni er ad raeeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd & yfirradasvaedi
bess, samrymist lyfjaskra pess.

Efnispeettir, sem standast krofur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis, teljast fullnaegja akvaedi
i-lidar 3. mgr. 12. gr. begar svo ber vid getur itarleg tilvisun i vidkomandi lyfjaskra komid i stad lysingar &
greiningaradferdum.

Heimilt er ad visa til lyfjaskrar pridju landa pegar um er ad reda efni sem er hvorki lyst i Evropsku
lyfjaskranni né lyfjaskra hlutadeigandi adildarrikis; i pvi tilviki skal gaedalysing efnisins athent asamt
bydingu a henni sem umsekjandinn er abyrgur fyrir.

Litarefni skulu i 6llum tilvikum fullnzgja kréfum samkvaemt tilskipun radsins 78/25/EBE.

[ umsokn um markadsleyfi skal tilgreina venjubundnar préfanir sem eru gerdar 4 Sllum framleidslulotum
hraefna. Ef notadar eru adrar profanir en tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram a ad hraefnin standist
gedakrofur i peirri lyfjaskra.

Sé asteda til ad tla ad teknilysing eda Onnur akvaedi i gadalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda
lyfjaskra adildarrikis naegi ekki til ad tryggja geedi efnis geta logbaer yfirvold krafid handhafa
markadsleyfisins um taeknilysingar sem eiga betur vid.

Logbeer yfirvold skulu tilkynna petta yfirvoldum sem bera abyrgd 4 vidkomandi lyfjaskra. Umsekjandi um
markadsleyfi skal veita yfirvoldunum, sem bera abyrgd a peirri lyfjaskra, upplysingar um meinta vankanta &
teeknilysingunni og hvada taeknilysingar hafi verid notadar til vidbotar.

Ef hraefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er haegt ad fallast & samraemi pess
vid gaedalysingu efnisins i lyfjaskra pridja lands; pegar svo er skal umsekjandi athenda afrit af geedalysingu
efnisins og, par sem pess er porf, fullgildingu profunaradferdanna sem tilgreindar eru i gaedalysingu efnisins
asamt pydingu eftir pvi sem vid 4. Ad pvi er vardar virk innihaldsefni skal syna fram 4 ad gedalysing efnisins
henti fyrir vidunandi eftirlit med geedum efnisins.

Hriefni sem eru ekki skrad i lyfjaskra
Hraefni af liffreedilegum uppruna
Lysingin skal vera i formi geedalysingar efnis.

begar pess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast a saningarlotukerfi og vidurkenndum frumuséfaum.
Vid framleidslu & onaemislyfi fyrir dyr sem samanstendur af sermi, skal tilgreina uppruna, almennt heilsufar
og nemisastand dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis; nota skal skilgreind s6fn upprunaefna.

Lysa skal og skjalfesta uppruna og ferli hraefnanna. bPegar hraefnin eru buin til med erfoateekni skal baeta vid
upplysingarnar t.d. lysingu 4 upprunafrumum eda -stofnum, uppbyggingu tjaningarferju (heiti, uppruni,
starfsemi eftirmyndunareiningar, 6rvads styrisvadis og annarra stjornpatta), styringu a basar6dum fyrir DNA
eda RNA sem er skotid inn i ferjuna, basar6dum fyrir plasmidferju i frumum, plasmidi sem er notad fyrir
flutning, vidbattum eda brottnumdum genum, liffreedilegum eiginleikum lokasmidinnar og genanna sem tjad
eru, eintakafj6lda og erfoastoougleika.
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A saningarefnum, p.m.t. frumuséfoum og hrasermi til framleidslu motsermis, skal gera sanngreiningarprofun
og profun til ad kanna hvort pau innihalda adskotaefni.

Leggja skal fram upplysingar um 61l efni af liffredilegum uppruna sem eru notud & einhverjum stigum

framleidslunnar, p.m.t. upplysingar um:

— uppruna efnisins,

— meohondlun, hreinsun og adgerdir til ad gera efnin 6virk og gogn um fullgildingu pessara ferla og
ferliseftirlit,

— mengunarprofanir sem eru gerdar 4 6llum framleidslulotum efnisins.

Finnist adskotaefni eda leiki grunur & peim skal henda vidkomandi efni eda nota i algjorum

undantekningartilvikum og pé einungis pegar tryggt er ad aframhaldandi vinnsla lyfsins eydi adskotaefnunum

og/eda geri pau ovirk. Syna verdur ad adskotaefnunum hafi verid eytt eda pau gerd ovirk.

begar notud eru frumuséfn skal syna fram 4 ad frumueinkennin hafi haldist obreytt fram ad lokaprepi

endursaningar i framleidslunni.

begar boluefni er lifandi og veiklad skal syna fram a stodugleika veiklunareiginleika saningarefnisins.

begar pess er krafist skal leggja fram syni af liffreedilegu hraefni eda profunarefnum sem eru notud vid

profanirnar til ad 16gbeer yfirvold geti 1atid gera eftirlitsprofanir.

22.  Olifren hrdefni

Lysingin skal sett fram eins og geedalysing efnis, undir pessum fyrirsdgnum:.

— heiti hraefnisins, sem uppfyllir skilyrdin i 2. 1id A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum,

— lysing 4 hraefninu, sem er sett fram 4 sambearilegan hatt og pegar efnum er lyst i Evropsku lyfjaskranni,

— hlutverk hraefnisins,

— adferd til sanngreiningar,

— hreinleiki, sem lysa skal med tilliti til heildarmagns ohreininda sem veenta ma ad séu til stadar, einkum
peirra 6hreininda sem kunna ad hafa skadlega verkun og, ef purfa pykir, med tilliti til samsetningar
efnanna sem getid er i umsOkninni, peirra ohreininda sem geta haft neikvaed ahrif a geymslupol lyfsins
eda skekkt nidurstodur efnagreininga. Lysa skal i stuttu mali préofunum til ad akveda hreinleika hverrar
framleidslulotu hraefnisins,

— sérstakar varadarradstafanir, sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu hraefnis, auk geymslupols, ef
purfa pykir.

D. SERSTAKAR RADSTAFANIR TIL AP KOMA [ VEG FYRIR UTBREIDSLU SMITANDI HEILAHRORNUNAR (TSE)

Umsekjandinn skal syna fram a ad dyralyfid sé framleitt i samraemi vid leidbeiningarnar, sem mida ad pvi ad draga,
sem framast er kostur, ur haettu 4 ad smitvaldur smitandi heilahrérnunar i dyrum berist med dyralyfjum, og uppfaerdar
utgafur peirra sem framkveemdastjorn Evropubandalaganna gefur ut i 7. bindi ritsins ,Reglur um Iyf i
Evrépubandalaginu.*

E.

EFTIRLITSPROFANIR MEDAN A FRAMLEIDSLU STENDUR

[ upplysingum og skjélum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i- og j-lidum 3. mgr. 12. gr. og
1. mgr. 13. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram upplysingar um eftirlitsprofanir sem gerdar eru a
millivorum til ad sannproéfa hvort framleidsluferli lyfsins og fullunnid lyfid haldist obreytt.
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2. begar um er ad reda boluefni sem hafa verid gerd ovirk eda verid afeitrud skal i hverri framleidslulotu, strax
a0 loknum adgerdum til ad gera efnid 6virkt eda afeitra pad, sannprofa hvort adgerdirnar hafi tekist.

F. EFTIRLITSPROFANIR A LYFINU FULLUNNU

[ skjolum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i- og j-lidum 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr., skulu koma
fram upplysingar um eftirlitsprofanir a fullunnu lyfinu. Pegar til eru videigandi gedalysingar efna en notadar eru
adrar profunaradferdir og dnnur hamarksgildi en getid er i gaedalysingu efna i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par,
lyfjaskra adildarrikis skal leggja fram soénnun fyrir pvi ad fullunnid lyfid stedist geedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir
vidkomandi lyfjaform veri pad profad i samraemi vid pessar gadalysingar efna. T umsokn um markadsleyfi skal telja
upp allar profanir sem eru gerdar & demigerdum synum ur hverri framleidslulotu fullunnins lyfs. Geta skal tidni
profa sem eru ekki gerd a hverri framleidslulotu. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

1. Almennir eiginleikar fullunnins lyfs

Avallt skal gera tilteknar profanir 4 almennum eiginleikum fullunnins lyfs jafnvel pétt peer hafi verid gerdar 4
framleidslustiginu.

begar unnt er skulu pessar profanir taka til dkvorounar & medalmassa og hamarksfravikum, taekni-, edlis-,
efnis- eda Orverufredilegra profana, edlisfredilegra eiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotastuduls
o.s.frv. Umsekjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra teeknilysingum, med videigandi oryggismorkum,
fyrir hvern pessara eiginleika.

2. Sanngreining og magngreining virks efnis eda virkra efna

bad gildir um 611 prof ad lysing 4 adferdum vid greiningu 4 fullunnu lyfi skal vera nogu itarleg til ad audvelt
s¢ a0 endurtaka peer.

Annadhvort skal mela lifvirkni virks efnis eda efna i demigerdu syni Gr framleidslulotu eda i nokkrum
skammtaeiningum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

begar porf krefur skal einnig gera sérstaka sanngreiningarprofun.

[ undantekningartilvikum, pegar virk efni eru fjoImorg eda til stadar i mjog lithum meli og magnakvérdun
peirra krefst margslunginna rannsékna sem erfitt er ad gera 4 hverri framleidslulotu, er heimilt ad sleppa
magngreiningu a einu eda fleiri virkum efnum i fullunnu lyfinu en po einungis med pvi skilyrdi ad slik
magngreining fari fram 4 millistigi en eins aftarlega og unnt er i framleidsluferlinu. Oheimilt er ad slaka med
bessum hetti 4 profunum 4 eiginleikum hlutadeigandi efna. Auk pessarar taeknilega einf6ldudu adferdar skal
nota adferd til ad meta magn pannig ad 16gbeert yfirvald geti sannreynt, eftir ad vidkomandi 6nemislyf fyrir
dyr er komid & markad, ad pad sé eins og forskrift pess segir til um.

3. Sanngreining og magngreining glediefna

Sannpréfa skal magn og edli glediefnisins og efnispatta pess i fullunnu lyfinu ad svo miklu leyti sem til eru
profunaradferdir til pess.

4. Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis
Ad svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a.m.k. gera sanngreiningarprof 4 hjalparefni eda - efnum.

Fyrirhugud adferd til sanngreiningar litarefna skal gera kleift ad sannprofa hvort litarefnin séu leyfileg
samkvaemt tilskipun 78/25/EBE.

Skylt er ad gera profanir til ad kanna hamarks- og lagmarksmagn pegar um er ad reda rotvarnarefni og
hamarksmagn pegar um er ad rada adra efnispaetti hjalparefnis sem liklegt er ad hafi aukaverkanir.

5. Oryggispréfanir

AJ fratéldum nidurstodum ur profunum, sem lagdar eru fram i samraemi vid 7. hluta pessa vidauka, skal
leggja fram upplysingar um Oryggisprofanir. Pessar profanir skulu helst vera rannsoknir & ofskdmmtun sem
eru gerdar 4 a.m.k. einni af neemustu markdyrategundunum og a.m.k. eftir peirri ikomuleid sem hefur mesta
ahzttu i for med sér.
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6. Sefingar- og hreinleikapréfun
Til ad syna ad lyfid sé hvorki mengad af adskotaefnum né 6drum efnum skal gera videigandi profanir sem
eru i samraemi vio eiginleika 6n@mislyfja fyrir dyr og adferd og skilyroi vid framleidslu.
7. Afvirkjun
Ef vid a skal gera profanir til ad sannprofa afvirkjun pegar lyfid er komid i neytendaumbudir.
8. Afgangsraki
[ hverri framleidslulotu frostpurrkadra lyfja skal kanna hvort allur raki er horfinn.
9. Samkvaemni milli framleidslulotna

Til ad tryggja ad haegt sé¢ ad fa fram somu verkun lyfs fra einni framleidslulotu til annarrar og syna ad lyfid
samraemist teknilysingum skal profa styrkleika pess i lifi eda i glasi 4 opokkudum, fullunnum lyfjum eda
hverri framleidslulotu fullunninna lyfja med videigandi 6ryggismorkum og nota videigandi samanburdarefni
ef til eru. { undantekningartilvikum er heimilt ad profa styrkleika 4 millistigi en eins aftarlega og unnt er i
framleidsluferlinu.

G. STODUGLEIKAPROFANIR

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. f- og i-lidum 3. mgr. 12. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi krofur:

Lysa skal rannsoknum sem hafa verid gerdar til ad renna stodum undir geymslupolstimann sem umsakjandi leggur
til. Pessar profanir skulu avallt byggjast & raunverulegum tima; gera skal rannsoknir & nagilegum fjolda
framleidslulotna sem framleiddar eru i samraemi vid pad framleidsluferli sem lyst er og 4 lyfjum sem geymd eru i
neytendaumbudum; til pessara rannsokna heyra liffradileg og edlisefnafraedileg stodugleikaprof.

I nidurstodunum skulu felast nidurstodur ur greiningum sem renna stodum undir fyrirhugad geymslupol vid allar
fyrirhugadar geymsluadstaedur.

begar lyf eru gefin i fodri skal, ef porf krefur, einnig veita upplysingar um geymslupol lyfsins & mismunandi
blondunarstigum pegar pad er blandad i samreemi vid fyrirmeeli.

Ef porf er 4 ad leysa upp fullunnid lyf adur en pad er gefid er krafist upplysinga um fyrirhugad geymslupol uppleysta
lyfsins. Leggja skal fram gogn til studnings fyrirhugudu geymslupoli uppleysta lyfsins.

7. HLUTI
Oryggispréfun
A. INNGANGUR
1. Oryggisprofanir skulu syna ahzttu sem énamislyf fyrir dyr geta haft i for med sér pegar pau eru notud a
fyrithugadan hatt vid medferd dyra og meta skal ahattuna med hlidsjon af hugsanlegum avinningi sem fylgir
lyfinu.

begar 6n@mislyf fyrir dyr eru unnin ur lifverum, einkum lifverum sem geta dreifst med bdlusettum dyrum,
skal meta dhaettuna fyrir obolusett dyr af somu tegund eda 66rum tegundum sem gaetu ordid fyrir vahrifum.

2. Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. j-1id 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.
bessarar tilskipunar, skulu vera i samraemi vid krofurnar i B-peetti hér a eftir.

3. Adildarriki skulu sja til pess ad rannsoknarstofupréfanirnar séu gerdar i samraemi vid meginreglur um gédar
starfsvenjur vid rannsoknir sem meelt er fyrir um i tilskipun 87/18/EBE og 88/320/EBE.
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B. ALMENNAR KROFUR
1. Oryggisprofanir skulu gerdar 4 markdyrategundinni.
2. Skammturinn, sem nota 4, skal samsvara pvi lyfjamagni sem radlagt er ad nota og hafa hamarksstyrk

eda -verkun sem sott er um fyrir.

3. Syni til ad nota vid Oryggisprofid skal tekid ur framleidslulotu eda -lotum sem framleiddar eru samkvamt
framleidsluferlinu sem lyst er i umsokninni um markadsleyfi.

C. PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU
1. Oryggi vid gjof 4 einum skammti

Onemislyfid fyrir dyr skal gefid dyrum af 6llum tegundum og flokkum sem pad er tlad, p.m.t. yngstu
dyrunum sem melt er med ad fai lyfio, i radlogdum skammti og eftir 6llum radlogdum leidum. Fylgst skal
med dyrunum og leitad ad 6llum ummerkjum um verkanir i 6llum likamanum eda stadbundnar verkanir.
begar vio 4 skal gera itarlegar storsajar og smasajar rannsoknir 4 inndelingarstad vio krufningu. Skra skal
adrar hlutlegar vidmidanir, svo sem endaparmshita og meelingar 4 afkastagetu.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud bar til ekki ma buast vid meiri verkunum en i 6llu falli skal fylgst
med dyrunum og pau skodud i minnst fjortan daga eftir lyfjagjof.

2. Oryggi vid gjof 4 of storum skammti

Of stor skammtur af onamislyfi fyrir dyr skal gefinn dyrum Gr nemustu flokkum markdyrategundarinnar
eftir 6llum radlogdum ikomuleidum. Fylgst skal med dyrunum og leitad ad 6llum ummerkjum um verkanir {
6llum likamanum eda stadbundnar verkanir. Skra skal adrar hlutleegar vidmidanir, svo sem endaparmshita og
melingar 4 afkastagetu.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud i minnst fjortan daga eftir lyfjagjof.
3. Oryggi vid endurtekna gjof 4 einum skammti

Endurtekin gjof 4 einum skammti kann ad vera naudsynleg til ad leida i ljos aukaverkanir sem bess hattar
lyfjagjof getur haft i for med sér. bessar profanir skal gera 4 nemustu flokkum markdyrategundarinnar og
nota radlagda ikomuleid.

Fylgst er med dyrunum og leitad ad 6llum ummerkjum um verkanir i 6llum likamanum eda stadbundnar
verkanir i minnst fjortan daga. Skra skal adrar hlutlaegar vidmidanir, svo sem endaparmshita og meelingar &
afkastagetu.

4. Rannsokn 4 @xlunargetu

fhuga parf hvort rannsaka skuli aexlunarhafni ef gogn gefa til kynna ad hraefnid, sem lyfid er unnid tr, kunni
ad vera ahaettupattur. Rannsaka skal @xlunarhafni karldyra og pungadra kvendyra og kvendyra sem eru ekki
pungud med radlogdum skammti og eftir 6llum radlogdum ikomuleidum. A auki skal rannsaka skadleg ahrif
4 afkveemi og verkanir sem geta valdid vanskopun og fosturlati.

bessar rannsoknir geta verid hluti af rannsoknum 4 6ryggi sem er lyst i 1. malsgrein.
5. Rannsékn 4 énzemisvirkni

Geti 6nemislyf fyrir dyr haft skadleg ahrif 4 onamissvorun hja bolusettu dyri eda atkvemi pess er skylt ad
gera videigandi prof til ad meta onaemisvirkni.

6. Sérstakar krofur er varoda lifandi béluefni:
6.1. Utbreidsla bélusetningarstofna

Rannsaka skal hvort bolusetningarstofnar berist fra bolusettum markdyrum til markdyra sem hafa ekki verid
bolusett og nota vid pad pa radlogou ikomuleid sem er liklegust til ad svo verdi. Ad auki parf ef til vill ad
rannsaka utbreidslu til annarra dyrategunda en markdyrategunda sem geetu verid mjog nemar fyrir lifandi
bolusetningarstofnum.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

D.

Dreifing i bolusettu dyri

Rannsaka skal hvort lifveran finnist i saur, pvagi, mjolk, eggjum, seyti ur munni, nefi eda i 6drum seytum. Ad
auki parf ef til vill ad rannsaka dreifingu bolusetningarstofnsins i likamanum, einkum & peim st6dum par sem
adstadur til fjolgunar lifverunnar eru bestar. Skylt er ad rannsaka petta pegar um er ad rada lifandi boluefni
gegn pekktum dyrasjukdéomum sem geta einnig lagst & menn og boluefnid er ®tlad dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis.

Veiklud boluefni sem verda aftur meinvirk

begar boluefni verdur aftur meinvirkt skal pad rannsakad med efni fra pvi endursaningarprepi milli
frumsaningar og hins fullunna lyfs par sem boluefnid er minnst veiklad. Vid fyrstu bolusetningu skal nota pa
radlogou ikomuleid par sem liklegast er ad boluefnid verdi aftur meinvirkt. Endursa skal a.m.k. fimm sinnum
i dyr Gr marktegundinni. Ef pad er ekki kleift af teknilegum asteedum sakir pess ad lifveran getur ekki fjolgad
sér 4 vidunandi hatt skal endursa eins oft og unnt er i markdyrategundinni. Ef porf krefur skal fjolga
lifverunni i glasi & milli saninga i lifi. Vid endursaningu skal nota ikomuleid par sem liklegast er ad boluefnid
verdi aftur meinvirkt.

Liffreedilegir eiginleikar bolusetningarstofna

bad kann ad vera porf 4 6drum profum til ad akvarda eins nakvamlega og unnt er pa liffredilegu eiginleika
sem bua i bolusetningastofninum (t.d. hvort pau eru taugasakin).

Endurréoun eda erfdablondun stofna

Reeda ber likur 4 endurrédun eda erfdablondun bolusetningarstofns vid stofna sem fyrir eru 4 svadinu eda
adra stofna.

Rannséknir 4 lyfjaleifum

begar um er ad reeda onaemislyf fyrir dyr er venjulega ekki porf 4 ad rannsaka lyfjaleifar. b6 skal athuga hvort
lyfjaleifar kunna ad verda eftir i afurdum pegar gladiefni og/eda rotvarnarefni eru notud vid framleidslu
onemislyfja fyrir dyr. Ef porf krefur skal kanna verkun pessarar lyfjaleifa. Ad auki kann ad vera porf a pvi,
pegar um er ad reda lifandi boluefni gegn dyrasjikdomum sem geta einnig lagst & menn, ad akvarda
lyfjaleifar 4 inndeelingarstad i viobot vid rannsoknirnar sem lyst er i 1id 6.2 hér ad framan.

Leggja skal til utskilnadartima og ra&da hvort hann sé negilegur med hlidsjon af peim rannsoknum &
lyfjaleifum sem kunna ad hafa verid gerdar.

Milliverkanir

Tilgreina skal pekktar milliverkanir vid onnur lyf, ef einhverjar eru.

VETTVANGSRANNSOKNIR

Nota skal gogn tr vettvangsrannsoknum til studnings nidurstéoum ur rannséknum 4 rannsoknarstofum en sé pad ekki
gert skal feera rok fyrir pvi.

E.

VISTEITURHRIF

Markmidid med rannsoknunum a visteiturhrifum onsemislyfs fyrir dyr er ad meta hvort notkun lyfsins geti haft
skadleg ahrif 4 umhverfid og dkvarda hvada varudarradstafanir purfi ad gera til ad draga ur peirri ahaettu.

Skylt er ad meta visteiturhrif pegar sott er um markadsleyfi fyrir 6nemislyf fyrir dyr nema pegar sott er um i
samraemi vid j-1id 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.

A9 6llu jofnu fer matid fram i tveimur afongum.

Zti0 skal framkvaema fyrri afanga matsins: Rannsakandi skal meta hversu mikil vahrif 1yfid, virk innihaldsefni pess
eda videigandi umbrotsefni kunna ad hafa 4 umhverfid med hlidsjon af:

— markdyrategundinni og fyrirhugudu notkunarmynstri (t.d. hoplyfjagjof eda einstaklingsbundin lyfjagjof),
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— adferd vid lyfjagjof, einkum ad hve miklu leyti lyfid komist beint ut i vistkerfi,

— hvort verid geti ad dyrin, sem fa lyfjamedferd, skilji lyfid, virk efni pess eda hlutadeigandi umbrotsefni ut i
umhverfid; pravirkni i slikum Grgangsefnum,

— forgun 6notadra lyfja eda lyfjatirgangs.

Gefi nidurstoour ur fyrsta afanga til kynna ad lyfid geti haft vahrif 4 umhverfid skal umseakjandi hefja nasta afanga
og meta hugsanleg visteiturhrif lyfsins. I pvi skyni skal hann meta hversu mikil vahrif lyfid hefur 4 umhverfid og
hversu lengi vahrifin vara og upplysingar um edlis-/efnafraedilega, liflyfjafreedilega og/eda eiturefnafredilega
eiginleika efnasambandsins sem aflad hefur verid med 6drum profunum og tilraunum sem gerdar eru krofur um i
pessari tilskipun. Ef porf krefur skal athuga nanar ahrif lyfsins (4 jardveg, vatn, loft, vatnakerfi og lifverur utan
markhops).

bessar framhaldsrannsoknir skulu vera i samreemi vid adferdarlysingar profana sem meelt er fyrir um i V. vidauka vid
tilskipun radsins 67/548/EBE eda, pegar lokastigi er ekki gert negileg skil i pessum adferdarlysingum, i samreemi vid
adrar alpjodlega vidurkenndar adferdarlysingar fyrir onemislyf fyrir dyr og/eda virk efni og/eda ttskilin umbrotsefni,
eftir pvi sem vid 4. Fjoldi og tegund profana og vidmidanir fyrir mat & nidurstédum ur peim fara eftir visindapekkingu
a peim tima pegar umsoknin er 16g0 inn.

8. HLUTI
Préfanir a verkun
A. INNGANGUR

1. Markmidid med peim profunum, sem lyst er i pessum hluta, er ad syna eda stadfesta verkun onamislyfsins
fyrir dyr. Allar fullyrdingar umsakjanda er varda eiginleika, verkanir og notkun lyfsins skulu studdar til
fullnustu med nidurstddum Gr sérstokum profunum sem eru tilgreindar i umsokninni um markadsleyfi.

2. Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. j-1id 3. mgr. 12. gr. og 1. mgr. 13. gr.
pessarar tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi akveedi.

3. Allar kliniskar profanir i dyralaekningum skulu gerdar i samreemi vid yfirvegada og itarlega adferdarlysingu
profunar sem liggja skal fyrir i skriflegu formi 4dur en profunin hefst. Fylgjast skal med velferd
profunardyranna og taka fullt tillit til hennar vid vinnslu adferdarlysingar profunar og alla framkvemd
profunarinnar.

Krafist er fyrir fram akvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkvemd,
gagnasofnun, skjalfestingu og sannpréfun kliniskra profana.

4. Adur en profun hefst skal eigandi dyranna, sem 4 ad nota i profununum, veita upplyst sampykki sitt og skal
bad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i
profuninni hefur ad pvi er vardar forgun dyra sem hafa fengid lyfjamedferd eda neyslu afurda peirra. Afrit af
bessari tilkynningu skal lagt fram med profanaskjolunum, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

5. Ef profunin er ekki blind tilraun skulu akvaedi 58., 59. og 60. gr. gilda & hlidsteedan hatt um merkingu
samsetninga sem nota 4 i kliniskum préfunum i dyralekningum. Ordin ,,notist adeins vid kliniskar profanir
med dyralyf skal avallt prenta med aberandi og 6afmaanlegu letri 4 merkimidann.

B. ALMENNAR KROFUR
1. Val a bolusetningarstofnum skal rokstutt med gégnum um smitsjukdoéma dyra.
2. Préfanir 4 verkun, sem fara fram 4 rannsoknarstofum, skulu vera samanburdarprofanir med samanburdardyr

sem fa enga medferd.

Ad 60ru jofnu skulu vettvangsprofanir med samanburdardyr, sem fa enga medferd, renna stodum undir pessar
profanir.

Ollum préfunum skal lysa svo ndkveemlega ad haegt sé ad endurtaka peer 1 samanburdarpréfunum sem gerdar
eru ad beidni 16gbaeru yfirvaldanna. Rannsakandinn skal syna fram 4 gildi allrar peirrar teekni sem beitt er.
Allar nidurstodur skal setja fram eins nakveemlega og unnt er.

Skyrt skal fra 6llum nidurstodum sem fast, jafnt hagsteedum sem 6hagstaedum.
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3. Syna skal fram & verkun onamislyfsins fyrir dyr fyrir hvern flokk hverrar tegundar sem melt er med ad fai
bolusetningu, fyrir hverja radlagda ikomuleid og samkvaemt fyrirhugadri bolusetningaraztlun. Meta skal 4
vidunandi hatt ahrif moétefna, sem eru adfengin eda fengin fra modur, a verkun boluefnis. Rokstydja skal
med gognum Ur préofunum allar fullyrdingar um hvenaer varnarahrif boluefnis taka ad hrifa og hversu lengi
pau vara.

4. Sanna skal verkun hvers efnispatts 1 fleirgildum og samsettum onaemislyfjum fyrir dyr. Ef malt er med pvi
samtimis 60rum dyralyfjum eda blandad vid 6nnur dyralyf skal syna fram 4 ad pau séu samrymanleg.

5. Ef lyf er hluti af bolusetningaraeetlun sem umsakjandi meelir med skal syna ad lyfid setji af stad eda auki
verkun eda studli ad arangri aeetlunarinnar i heild.

6. Skammturinn, sem nota 4, skal samsvara pvi lyfjamagni sem radlagt er ad nota og hafa lagmarksstyrk
eda -verkun sem sott er um fyrir.

7. Synin, sem eru notud vid profanir & verkun, skulu tekin ur framleidslulotu eda -lotum samkvaemt
framleidsluferlinu sem er lyst i umsokninni um markadsleyfi.

8. begar um er ad raeda onemislyf fyrir dyr sem eru notud til sjikdomsgreininga og gefin dyrum skal
umsekjandi tilgreina hvernig tilka beri vidbrogd vid lyfinu.

C. PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU

1. Jafnan ber ad sanna verkun med areiti vid vel styrdar adsteedur 4 rannsoknarstofu eftir ad markdyrinu hefur
verid gefid onemislyfid fyrir dyr vid radlogd notkunarskilyrdi. A9 pvi marki sem unnt er skal areita vid
adstedur sem likjast sem mest edlilegum sykingaradsteedum, til deemis ad pvi er vardar fjolda areitislifvera
og ikomuleid peirra.

2. Ef unnt er skal tilgreina og skjalfesta onemishvorfin (frumubundnir eda vessabundnir, stadbundnir eda
almennir flokkar onamisglobulins) sem hefjast eftir ad markdyrinu hefur verid gefid on@mislyf fyrir dyr eftir
radlagori ikomuleid.

D. VETTVANGSPROFANIR

1. Nota skal gogn Gr vettvangsrannsoknum til studnings nidurstodum 1r tilraunum a rannsdknarstofum en sé pad
ekki gert skal feera rok fyrir pvi.

2. Sé ekki hegt ad syna fram a verkun med préfununum a rannsoknarstofu ma fallast a ad vettvangsprofanir
nagi.

9. HLUTI
Upplysingar og skjol er varda préfanir 4 6ryggi og verkun 6nzemislyfja fyrir dyr
A. INNGANGUR
Eins og i allri visindavinnu skal i skjolum um 6ryggi og verkun vera inngangur par sem vidfangsefnid er skilgreint og

tilgreindar profanir sem hafa verid gerdar i samreemi vid 7. og 8. hluta, d&samt samantekt med tilvisunum i birtar
heimildir. Ef einhverjum profunum eda tilraunum, sem talin eru upp i 7. og 8. hluta, er sleppt skal pess getid og pad

rokstutt.

B.

RANNSOKNIR A RANNSOKNARSTOFU

Leggja skal fram eftirfarandi upplysingar um allar rannsoknir:

2.

Samantekt.

Nafn peirrar stofnunar sem framkvamdi rannsoknirnar.



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/167

3. ftarleg adferdarlysing tilraunar med Iysingu 4 peim adferdum, takjum og efnum sem eru notud, upplysingum
um tegund, kyn eda stofn dyra, um flokka dyra, hvadan pau voru fengin, audkenni peirra og niimer, adbtinad
og fodrun (medal annars skal gera grein fyrir hvort dyrin voru laus vid akvedin smitefni og/eda tiltekin
motefni og edli og magni aukefna sem kunna ad vera i fodrinu), skammtasteerd, ikomuleid, skammtadaetlun
og dagsetningar fyrir lyfjagjof og lysing 4 tolfraediadferdum sem notadar voru.

4. begar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjameoferd.

5. Allar almennar og einstaklingsbundnar athuganir og nidurstodur (med medalgildum og stadalfravikum),
hagstaedar jafnt sem Ohagstadar. Lysa skal gognum naegilega itarlega til ad haegt sé ad meta nidurstodurnar &
gagnryninn hatt og 6had talkun héfundar. Ounnin gdgn skal setja fram i tofluformi. Eftirmyndir af skram,
6rmyndum o.s.frv. geta fylgt nidurstddunum til upplysingar og ttskyringar.

6. Eoli, tioni og timalengd aukaverkana sem greindust.

7. Fjoldi dyra sem voru tekin Gr rannsoknunum adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi.

8. Tolfredileg greining & nidurstddum, pegar pess er krafist i profunaraeetluninni, og dreifni gagna.

9. Adrir sjikdomar sem komu upp medan 4 lyfjamedferd stod og hversu lengi peir vorudu.

10. Allar upplysingar um lyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem naudsynlegt var ad gefa medan a

rannsokninni stod.

11. Hlutleeg umfj6llun um nidurstédurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun
lyfsins.

C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Upplysingar um vettvangsrannsoknir verda ad vera ndgu nakveemar til ad hagt sé¢ ad fella hlutlega doma. Til peirra
teljast:

I. Samantekt.

2. Nafn, heimilisfang, starf og menntun og heefi yfirrannsakanda.

3. Hvar og hvener lyfjagjof a sér stad, nafn og heimilisfang eiganda dyrsins eda dyranna.

4. ftarleg adferdarlysing profunar dsamt lysingu 4 peim adferdum, takjum og efnum sem eru notud, upplysingar

um ikomuleid, lyfjagjafarazetlun, skammt, um flokka dyra, hversu lengi er fylgst med peim, sermisvorun og
adrar rannsoknir 4 dyrum eftir lyfjagjof.

5. begar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjamedferd.

6. Audkenni dyranna sem fengu lyfjamedferd og samanburdardyranna (fyrir hopinn eda hvert einstakt dyr, eftir
bvi sem vid &), t.d. ad pvi er vardar tegund, kyn eda stofn, aldur, pyngd, kynferdi og likamsastand.

7. Stutt lysing 4 adferd vid raektun og f60run par sem greint er fra edli og magni aukefna sem kunna ad vera i
fodrinu.
8. Allar upplysingar um athuganir, afkastagetu og nidurstodur (med medalgildum og stadalfravikum); pegar

gerd eru profanir og meaelingar 4 einstaklingum skal veita upplysingar um hvern einstakling.

9. Allar athuganir og nidurstddur Gr rannsoknunum, hagstedar jafnt sem 6hagstedar, og temandi upplysingar
um peer athuganir og nidurstédur r hlutlegum profum a verkunum sem parf til ad meta lyfio; tilgreina skal
peer adferdir sem notadar voru og utskyra pydingu allra fravika i nidurstodum, ef einhver voru.

10. Ahrif 4 afkastagetu dyranna (t.d. varp, mjolkurmagn, zxlunarhzfni).
11. Fjoldi dyra sem voru tekin 0r rannsoknunum adur en peim lauk og astedur fyrir pvi.
12. Edli, tioni og timalengd aukaverkana sem greindust.

13. Adrir sjikdomar sem komu upp medan a lyfjamedferd stod og hversu lengi peir vorudu.
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14. Allar upplysingar um lyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem gefin voru annadhvort 4 undan eda
med profunarlyfinu eda 4 athugunartimanum; upplysingar um milliverkanir sem i [jés komu.
15. Hlutleeg umfj6llun um nidurstédurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun

lyfsins.

D. ALMENNAR ALYKTANIR

Draga skal almennar alyktanir um allar nidurstédur ur profunum og tilraunum sem fram foru i samremi vid 7. og
8. hluta. I peim skal fjallad 4 hlutleegan hatt um allar nidurstodur sem fengust og i framhaldi af pvi skal alykta um
oryggi og verkun on@mislyfsins fyrir dyr.

E. TILVISANIR I BIRTAR HEIMILDIR

Gera skal itarlega skra yfir allar tilvisanir i birtar heimildir sem fram koma i samantektinni sem um getur i A-paetti.
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1I. VIDAUKI

A-HLUTI

Niourfelldar tilskipanir og sidari breytingar
(sem um getur i 96. gr.)
Tilskipun radsins 81/851/EBE (Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1)
Tilskipun radsins 90/676/EBE (Stjtid. EB L 373, 31.12.1990, bls. 15)
Tilskipun radsins 90/677/EBE (Stjtid. EB L 373, 31.12.1990, bls. 26)
Tilskipun radsins 92/74/EBE (Stjtid. EB L 297, 13.10.1992, bls. 12)
Tilskipun radsins 93/40/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31)
Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2000/37/EB (Stjtid. EB L 139, 10.6.2000, bls. 25)

Tilskipun radsins 81/852/EBE (Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16)

Tilskipun radsins 87/20/EBE (Stjtid. EB L 15, 17.1.1987, bls. 34)

Tilskipun radsins 92/18/EBE (Stjtid. EB L 97, 10.4.1992, bls. 1)

Tilskipun radsins 93/40/EBE

Tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/104/EB (Stjtid. EB L 3, 6.1.2000, bls. 18)

B-HLUTI

Frestur til logleidingar i adildarrikjunum

(sem um getur i 96. gr.)

Tilskipun Logleidingarfrestur
Tilskipun 81/851/EBE 9. oktober 1983
Tilskipun 81/852/EBE 9. oktober 1983
Tilskipun 87/20/EBE 1. jali 1987
Tilskipun 90/676/EBE 1. jantiar 1992
Tilskipun 90/677/EBE 20. mars 1993
Tilskipun 92/18/EBE 1. april 1993
Tilskipun 92/74/EBE 31. desember 1993
Tilskipun 93/40/EBE 1. jantiar 1995

1. jantar 1998 (7. mgr. 1. gr.)

Tilskipun 1999/104/EB 1. jantar 2000
Tilskipun 2000/37/EB 5. desember 2001




1I1. VIDAUKI

SAMSVORUNARTAFLA

bessi tilskipun

Tilskipun 65/65/EBE

Tilskipun 81/851/EBE

Tilskipun 81/852/EBE

Tilskipun 90/677/EBE

Tilskipun 92/74/EBE

1. 0g 2. lidur 1. gr.

1. 0g 2. lidur 1. gr.

—_

.mgr. 1. gr.

3. lidur 1. gr. 2. undirlidur 2. mgr. 1. gr.
4. lidur 1. gr. 3. lidur 1. gr. 1. mgr. 1. gr.
5. 0g 6. lidur 1. gr. 3. og 4. undirlidur 2. mgr. 1. gr.
7. lidur 1. gr. 2. mgr. 1. gr.
8. lidur 1. gr. 1. gr.
9. lidur 1. gr. 8. lidur 3. undirgreinar 5. gr.
10. til 16. lidur 1. gr. 1. undirgrein 42. gr. b
17. lidur 1. gr. 2. undirgrein 1. mgr. 50. gr. a
18. lidur 1. gr. 1. mgr. 16. gr.
19. lidur 1. gr. nmgr., 1. mgr. 18. gr.
2. gr. 1. mgr. 2. gr.
1. undirgrein 1. lidar 3. gr. 1. undirlidur 2. mgr. 2. gr.
2. undirgrein 1. lidar 3. gr. 3. mgr. 2. gr.
2. lidur 3. gr. 3. mgr. 1. gr.
3. 0g 4. lidur 3. gr. 4.0g5.1idur 1. gr. og 3. mgr. | 1. mgr. 1. gr.
2. gr.
5. lidur 3. gr. 3. undirlidur 2. mgr. 2. gr.
6. lidur 3. gr. 4. 1idur 1. gr.
1. mgr. 4. gr. 4. mgr. 1. gr.
2. mgr. 4. gr. 3. gr.
S. gr. 1. undirgrein 1. mgr. 4. gr.

O0LT/€T "IN
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Pessi tilskipun

Tilskipun 65/65/EBE

Tilskipun 81/851/EBE

Tilskipun 81/852/EBE

Tilskipun 90/677/EBE

Tilskipun 92/74/EBE

6. gr. 1. undirgrein 2. mgr. 4. gr.
7. gr. 2. undirgrein 1. mgr. 4. gr.
8. gr. 3. undirgrein 1. mgr. 4. gr.
9. gr. 1. undirgrein 3. mgr. 4. gr.

1. og 2. undirgrein 1. og 2. mgr. 10.
gr.

—_—

. 0og 2. undirgrein 4. mgr. 4. gr.

3. undirgrein 2. mgr. 10. gr.

2. undirgrein 1. mgr. 2. gr.

11. gr. 3. undirgrein 4. mgr. 4. gr.
1. mgr. 12. gr. 1. undirgrein 5. gr.
2. mgr. 12. gr. 2. undirgrein 5. gr.

a- til i-1idir 3. mgr. 12. gr.

—_

. til 9. lidur 3. undirgreinar 5. gr.

1. undirgrein 1. gr.

j-lidur 3. mgr. 12. gr.

—_

. undirgrein 10. lidar 3.
undirgreinar 5. gr.

k- til n-lidir 3. mgr. 12. gr.

11. til 14. lidur 3. undirgreinar 5.
gr.

1. mgr. 13. gr. 2. undirgrein 10. lidar
3. undirgreinar 5. gr.
2. mgr. 13. gr. 2. undirgrein 1. gr.
14. gr. S.gr.a
1. mgr. 15. gr. 6. gr.
2.0g 3. mgr. 15. gr. 7. gr.
16. gr. 6. gr.
1. mgr. 17. gr. 1. mgr. 7. gr.
2. mgr. 17. gr. 3. mgr. 7. gr.
3. mgr. 17. gr. 2. undirgrein 4. gr.
18. gr. 8. gr.
19. gr. 9. gr.
fyrsta malsgrein 20. gr. 3. mgr. 2. gr.

suispuequiesndoIAF IPUIQHIEUIONS QIA 1®QIA-SHH €00T'S'8
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onnur malsgrein 20. gr. 9. gr.
21. gr. 8. gr.

22. gr. 8.gr.a

23. gr. 9. gr.

24. gr. 10. gr.

25. gr. S.gr.b

1. og 2. mgr. 26. gr. 12. gr.

3. mgr. 26. gr. 2. mgr. 15. gr.

1. mgr. 27. gr. 1. undirgrein 1. mgr. 14. gr.
2. mgr. 27. gr. 2. undirgrein 1. mgr. 14. gr.
3. mgr. 27. gr. 2. mgr. 14. gr.

4. 0g 5. mgr. 27. gr. 3. 0g 4. mgr. 14. gr.

28. gr. 1. mgr. 15. gr.

29. gr. 13. gr.

30. gr. 11. gr.

1. mgr. 31. gr. 1. mgr. 16. gr.

2. mgr. 31. gr. 2. mgr. 16. gr. 2. gr.
3. mgr. 31. gr. 3. mgr. 16. gr.

1. mgr. 32. gr. 3. mgr. 17. gr.

2. mgr. 32. gr. 1. mgr. 17. gr.

3. mgr. 32. gr. 2. mgr. 17. gr.

4. mgr. 32. gr. 4. mgr. 17. gr.

33. gr. 18. gr.

34. gr. 19. gr.

35. gr. 20. gr.

36. gr. 21. gr.

37. gr. 1. mgr. 22. gr.

CLT/E€T AN
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Pessi tilskipun Tilskipun 65/65/EBE Tilskipun 81/851/EBE Tilskipun 81/852/EBE Tilskipun 90/677/EBE Tilskipun 92/74/EBE
38. gr. 2.,3. 0g 4. mgr. 22. gr.
39. gr. 23. gr.
40. gr. 23.¢gr.a
41. gr. 23.gr.b
42. gr. 23.gr.c
43. gr. 5. mgr. 22. gr.
44, gr. 24. gr.
45. gr. 25. gr.
46. gr. 26. gr.
47. gr. 1. mgr. 28. gr.
48. gr. 2. mgr. 28. gr.
49. gr. 3. mgr. 28. gr.
50. gr. 27. gr.
51. gr. 27.gr.a
52. gr. 29. gr.
53. gr. 31. gr.
54. gr. 32. gr.
1. mgr. 55. gr. 1. og 2. undirgrein 1. mgr. 30. gr.
2. mgr. 55. gr. 3. undirgrein 1. mgr. 30. gr.
3. mgr. 55. gr. 2. mgr. 30. gr.
56. gr. 33. gr.
57. gr. 3. gr.
1. til 3. mgr. 58. gr. 43. gr.
4. mgr. 58. gr. 47. gr.
1. mgr. 59. gr. 44. gr.
2. mgr. 59. gr. 45. gr.
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3. mgr. 59. gr. 47. gr.

60. gr. 46. gr.

1. mgr. 61. gr. 1. undirgrein 48. gr.

2. mgr. 61. gr. 2. undirgrein 48. gr.

3. mgr. 61. gr. 3. undirgrein 48. gr.

62. gr. 1. undirgrein 49. gr.

63. gr. 50. gr.

1. mgr. 64. gr. 2. mgr. 2. gr.
2. mgr. 64. gr. 2. mgr. 7. gr.
1. mgr. 65. gr. 1. og 3. undirgrein 1. mgr. 50. gr. a

2., 3. 0g 4. mgr. 65. gr.

2.,3.0g4. mgr. 50. gr. a

66. gr. 50. gr. b

67. gr. 3. undirgrein 3. mgr. 4. gr.
68. gr. 5. mgr. 1. gr.

69. gr. 50.gr.c

70. gr. 5. mgr. 4. gr.

71. gr. 4. gr.
72. gr. 42.¢gr. e

73. gr. 42.¢r.a

74. gr. 42.¢r.c

75. gr. 42.gr.d

76. gr. 42. ¢gr. f

1. mgr. 77. gr. 42.gr. g

2. mgr. 77. gr. 42.gr.b

78. gr. 42.gr.h

79. gr. 42. gr. i

1. mgr. 80. gr. 1. og 2. undirgrein 34. gr.

YLI/ET "IN
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bessi tilskipun

Tilskipun 65/65/EBE

Tilskipun 81/851/EBE

Tilskipun 81/852/EBE

Tilskipun 90/677/EBE

Tilskipun 92/74/EBE

2. mgr. 80. gr. 1. mgr. 3. gr.

3. mgr. 80. gr. 3. undirgrein 34. gr.

1. mgr. 81. gr. 35. gr.

2. mgr. 81. gr. 2. mgr. 3. gr.

82. gr. 3. mgr. 3. gr.

83. gr. 36. gr.

84. gr. 37. gr.

85. gr. 38. gr.

86. gr. 1. undirgrein 4. gr.
87. gr. 38.gr.a

88. gr. 2.gr.a

89. gr. 42.gr.j 2.gr.b

90. gr. 39. gr.

91. gr. 42. gr.

92. gr. 5. gr.
93. gr. 24.¢r. a

94. gr. 2. undirgrein 40., 41. og 49. gr.

95. gr. 2. undirgrein 2. mgr. 4. gr.

96. gr. — — — —
97. gr. — — — —
98. gr. — — — —
1. vidauki Vidauki

I1. vidauki — — — —

II1. vidauki

£00T°S'8
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/83/EB 2003/EES/23/42

fra 6. névember 2001

um bandalagsreglur um lyf sem ztlud eru ménnum (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

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

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans A,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Tilskipun radsins 65/65/EBE fra 26. jantar 1965 um
samreemingu akvada i 16gum eda stjornsyslufyrir-
malum um sérlyf (), tilskipun radsins 75/318/EBE
frd 20. mai 1975 um samraemingu laga adildarrikjanna
um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar,
lyfja- og eiturefnafraedileg prof og kliniskar profanir a
sérlyfjum (%), tilskipun radsins 75/319/EBE fra
20. mai 1975 um samraemingu akvada i 16gum eda
stjornsyslufyrirmelum um sérlyf (%), tilskipun radsins
89/342/EBE fra 3. mai 1989, par sem gildissvid
tilskipana 65/65/EBE og 75/319/EBE er fart ut og
batt vid akvaedum um onemislyf, sem eru boluefni,
eitur eda sermi, og efni sem valda ofnaemi (°),
tilskipun radsins 89/343/EBE fra 3. mai 1989, par sem
gildissvi0 tilskipana 65/65/EBE og 75/319/EBE er
fert Gt og beett vid akvaedum um geislavirk lyf (),
tilskipun radsins 89/381/EBE fra 14. juni 1989, par
sem gildissvid tilskipana 65/65/EBE og 75/319/EBE
um samremingu akvaeda i 16gum eda stjornsyslu-
fyrirmelum um sérlyf er fert Gt og settar sérstakar
reglur um lyf ar mannsbl6di eda blodvokva (%), til-
skipun radsins 92/25/EBE fra 31.mars 1992 um

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist 1 Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 22.

Stjtio. EB C 368, 20.12.1999, bls. 3.

Alit Evropupingsins fra 3. juli 2001 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum  Evropubandalaganna) og akvordun radsins fra

27. september 2001.

() Stjtid. EB 22, 9.2.1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).

() Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/83/EB (Stjtid. EB L 243,
15.9.1999, bls. 9).

(5) Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvemdastjornarinnar 2000/38/EB (Stjtid. EB L 139,
10.6.2000, bls. 28).

(°) Stjtio. EB L 142, 25.5.1989, bls. 14.

() Stjtid. EB L 142, 25.5.1989, bls. 16.

(°) Stjtio. EBL 181, 28.6.1989, bls. 44.

heildséludreifingu lyfja sem @tlud eru ménnum (%),
tilskipun radsins 92/26/EBE fra 31. mars 1992 um
afgreidsluflokkun lyfja sem atlud eru ménnum ('°),
tilskipun radsins 92/27/EBE fra 31. mars 1992 um
merkingu og fylgisedla med lyfjum sem etlud eru
ménnum ('), tilskipun radsins 92/28/EBE  fra
31. mars 1992 um auglysingu lyfja sem @tlud eru
moénnum (%) og tilskipun radsins 92/73/EBE fra
22. september 1992 um ad fera 0t gildissvid tilskip-
ana 65/65/EBE og 75/319/EBE um samremingu
akveeda 1 16gum eda stjornsyslufyrirmelum um lyf og
baeta vid dkvaedum um hoémépatalyf (') hefur verid
breytt oft og ad verulegu marki. Til gloggvunar og
hagredingar ber pvi ad kerfisbinda tédar tilskipanir
og sameina peer i einn texta.

2)  Reglur um framleidslu og dreifingu og notkun lyfja

verda fyrst og fremst ad mida ad pvi ad tryggja
almannaheilbrigoi.

3)  Markmidi pessu verdur ad na eftir leidum sem hindra

hvorki préoun lyfjaidnadarins né vidskipti med lyf
innan bandalagsins.

4)  Osamraemi milli tiltekinna, innlendra dkvada, einkum

akvaeda vardandi lyf (ad undanskildum efnum eda
efnasamsetningum sem eru matveli, fodur eda hrein-
leetisvorur) hindrar vidskipti med lyf 1 bandalaginu og
slikt 6samremi hefur bein ahrif & starfsemi innri
markadarins.

5)  Hindrunum pessum verdur pvi ad rydja ur vegi. bad

krefst samraemingar & viokomandi akveedum.

6) Til ad draga ur 6samremi sem enn gatir skal setja

reglur um eftirlit med lyfjum og greina skal fra peim
skyldum, sem logbaer yfirvold adildarrikjanna skulu
gegna, 1 pvi skyni ad tryggja ad farid sé ad 16gfestum
krofum.

Stjtio. EB L 113, 30.4.1992, bls. 1.

) Stjtid. EB L 113, 30.4.1992, bls. 5.
) Stjtio. EB L 113, 30.4.1992, bls. 8.
) Stjtid. EB L 113,30.4.1992, bls. 13.
) Stjtid. EB L 297, 13.10.1992, bls. 8.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

Hugtokin ,,skadsemi og ,,lakningaverkun“ er adeins
hagt ad skoda i innbyrdis samhengi og pau hafa
einungis afsteeda merkingu sem er had framforum i
visindum og fyrirhugadri notkun lyfsins. Upplysingar
og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi
fyrir 1yf, skulu syna ad leekningaverkun lyfsins vegur
meira en hugsanleg dhztta.

Notkun stadla og adferdarlysinga fyrir profanir 4 og
tilraunir med lyf er arangursrik adferd til ad hafa
eftirlit med lyfjunum og verndar pannig almanna-
heilbrigdi og getur auk bess greitt fyrir frjalsum flutn-
ingum lyfja med samremdum reglum um profanir,
tilraunir og tilskilin skjol og umfjéllun um umsoknir.

Reynslan synir ad radlegt er ad tilgreina nakvemar
pau tilvik par sem ekki parf ad leggja fram nidur-
stodur ur eiturefna- og liflyfjafreedilegum préfunum
eda kliniskum préfunum til pess ad fa leyfi fyrir lyfi
sem likist 1 meginatridum lyfi sem hefur pegar verid
leyft en tryggja um leid ad fyrirtaeki, sem brydda upp
a nyjungum, verdi ekki latin gjalda pess.

[ pagu allsherjarreglu skal p6 koma i veg fyrir ad
tilraunir & ménnum eda dyrum séu endurteknar nema
bryna naudsyn beri til.

Ef 611 adildarrikin sampykkja sameiginlega stadla og
adferdarlysingar gerir pad 16gberum yfirvoldum feert
ad taka dkvardanir & grundvelli samraemdra profana
og vidmidana og studlar pannig ad pvi ad koma i veg
fyrir misreemi i mati.

A0 undanskildum peim lyfjum sem heyra undir
midstyrda malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa, sem akvedin var med reglugerd radsins (EBE)
nr. 2309/93 fra 22. juli 1993 um malsmedferd banda-
lagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud eru
monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofn-
un Lyfjamalastofnunar Evropu (') tti meginreglan ad
vera su ad markadsleyfi, sem 16gbaer yfirvold i einu
adildarriki veita, sé¢ vidurkennt af 16gberum yfir-
vOldum hinna adildarrikjanna nema gild 4steda sé til
ad @tla ad leyfi fyrir viokomandi lyfi geti stofnad
almannaheilbrigdi i haettu. Nu ris agreiningur milli

(') Stjtids. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

13)

14)

15)

16)

17)

18)

adildarrikjanna um gadi, oryggi eda verkun lyfs og
skal pa meta malid & visindalegum grundvelli & vett-
vangi bandalagsins og taka i framhaldi af pvi sam-
eiginlega 4kvordun um agreiningsefnid sem skal vera
bindandi fyrir hlutadeigandi adildarriki. Pessi akvord-
un skal tekin med flytimedferd par sem tryggd er nain
samvinna milli framkvamdastjérnarinnar og adildar-
rikjanna.

f pessu skyni er rétt ad skipa sérlyfjanefnd sem heyrir
undir Lyfjamalastofnun Evropu sem komid var & fot
med framangreindri reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

Me0 pessari tilskipun er stigid mikilveegt skref 1 att ad
frjalsum flutningum lyfja. Pvi er naudsynlegt ad gera
frekari radstafanir, ad fenginni reynslu, einkum af
starfi framangreindrar sérlyfjanefndar, i peim tilgangi
ad rydja ur vegi peim hindrunum fyrir frjalsum
flutningum & sérlyfjum sem eftir standa.

Til ad vernda almannaheilbrigdi betur og komast hja
Oparfa tviverknadi vid umfjollun umsdkna um
markadsleyfi fyrir lyf skulu adildarrikin kerfisbundid
semja matsskyrslur um hvert lyf sem pau hafa veitt
markadsleyfi fyrir og skiptast a pessum skyrslum ad
fenginni beidni par ad lutandi. Adildarriki er enn
fremur heimilt ad fresta umfjollun um umsékn um
leyfi til ad setja lyf a4 markad, ef umsoknin er til
umfjdllunar i 60ru adildarriki, med pad i huga ad
vidurkenna pa akvordun sem sidarnefnda adildarrikid
tekur.

begar innri markadinum hefur verid komid 4 er adeins
haegt ad fella nidur sérstakt eftirlit med gedum lyfja
sem flutt eru inn fra pridju 16ndum ef bandalagid
hefur gert videigandi radstafanir til ad tryggja naud-
synlegt eftirlit i utflutningslandinu.

Naudsynlegt er ad sampykkja sérakvaedi um
onzmislyf, smaskammtalyf, geislavirk lyf og lyf sem
unnin eru ur blodi eda blodvokva ur ménnum.

Allar reglur um geislavirk lyf verda ad taka mid af
akvedum tilskipunar radsins 84/466/KBE  fra
3. september 1984 par sem kvedid er & um grund-
vallarradstafanir i geislavornum fyrir pa sem fara i
leknisrannsokn eda leeknismedferd (%). Einnig er rétt
ad taka mid af tilskipun radsins 80/836/KBE fra
15.juli 1980 um breytingu 4 tilskipunum par sem
kvedid er 4 um grunnstadla um Oryggi til ad tryggja

A Stjtid. EB L 265, 5.10.1984, bls. 1. Tilskipunin var felld ur gildi fra og

med 13. mai 2000 med tilskipun 97/43/KBE (Stjtid. EB L 180, 9.7.1997,
bls. 22).
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

almannaheilbrigdi og vernda launpega gegn hattu a
jonandi geislun ()en markmi®id med henni er ad
koma i veg fyrir ad launpegar eda sjuklingar verdi
fyrir of mikilli eda dparflega mikilli jonandi geislun,
einkum er rétt ad taka mid af 5. gr. ¢ i sému tilskipun
par sem pess er krafist ad leyfi hafi verid fengid adur
en geislavirkum efnum er bett vid lyf og einnig fyrir
innflutningi slikra lyfja.

Bandalagid stydur einhuga vidleitni Evropuradsins til
ad hvetja sjaltbodalioa til ad gefa blod og blodvokva
an endurgjalds med pad ad markmidi ad bandalagid
fullnegi eigin porfum fyrir blodlyf og til ad tryggja
virdingu fyrir sidareglum 1 verslun med lekningaefni
ur 1ikémum manna.

Reglur, sem settar eru til ad tryggja gaedi, oryggi og
verkun lyfja ur mannsblodi eda blodvokva, verda ad
gilda jafnt fyrir opinber fyrirteeki sem einkafyrirteki
og um blod og blodvokva fra 1ondum utan
adildarrikjanna.

Med hlidsjon af séreinkennum pessara smaskammta-
lyfja, svo sem mjog litlum styrk virkra innihaldsefna
og pvi hversu erfitt er ad beita &4 pau hefdbundnum,
tolfreedilegum adferdum 1 tengslum vid kliniskar
profanir, er eskilegt ad kveda 4 um sérstaka, einfald-
ada skraningarmedferd fyrir hefobundin sma-
skammtalyf sem eru sett & markad an sérstakra
leknisfredilegra ébendinga og 1 lyfjaformi og
skammtasteeroum sem eru ekki hettulegar sjuklingn-
um.

Androposofisk lyf, sem lyst er i opinberri lyfjaskra og
buin eru til samkvemt adferd smaskammtaleekninga,
skulu fa somu medferd og smaskammtalyf ad pvi er
vardar skraningu og markadsleyfi.

Notendur smaskammtalyfja verda fyrst og fremst ad
fa otviredar upplysingar um ad hér sé um sma-
skammtalyf a0 raeeda og einnig verda peir ad fa full-
naegjandi tryggingu fyrir geedum og oryggi lyfjanna.

Samhefa verdur reglur um framleidslu, eftirlit og
skodun smaskammtalyfja til a0 haegt verdi ad dreifa
lyfjum, sem standast krofur um 6ryggi og geedi, i 6llu
bandalaginu.

Beita skal venjulegum reglum um leyfi til ad
markadssetja lyf ef um er ad reda smaskammtalyf
sem eru markadssett med upplysingum um abend-
ingar eda i formi sem getur haft i for med sér heettu er
ber ad vega og meta med hlidsjon af ventanlegri

(") Stjtid. EB L 246, 17.9.1980, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun 84/467/KBE (Stjtid. EB L 265, 5.10.1984, bls. 4), var felld ur
gildi fra og med 13. mai 2000 med tilskipun 96/29/KBE (Stjtid. EB
L 314, 4.12.1996, bls. 20).

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

leekningaverkun. Einkum ettu adildarriki, par sem
hefd er fyrir smaskammtalaekningum, ad geta beitt
sérstokum reglum um mat & nidurstédum ur profunum
og tilraunum sem tlad er ad stadfesta Oryggi og
verkun pessara lyfja, ad pvi tilskildu ad pau tilkynni
framkveemdastjorninni um reglurnar.

Til a0 audvelda frjalsan flutning lyfja og til ad koma i
veg fyrir ad eftirlit, sem fram fer i einu adildarriki,
verdi endurtekid 1 6dru adildarriki skal mela fyrir um
lagmarksskilyrdi fyrir framleidslu og innflutningi fra
pridju 16ndum og veitingu tilheyrandi leyfis sem tekur
til lyfja.

Tryggja etti ad yfirumsjon og eftirlit med framleidslu
lyfja i adildarrikjunum sé i hondum einstaklings sem
uppfyllir lagmarksskilyrdi um menntun og heefi.

Ekki er haegt ad veita leyfi til ad markadssetja
onzmislyf eda lyf ir mannsblodi eda blodvokva fyrr
en framleidandi pess hefur synt fram 4 ad hann geti
tryggt samkvaemni milli framleidslulotna. Ekki er
heldur haegt ad veita leyfi til ad markadssetja lyf ur
mannsblodi eda blodvokva fyrr en framleidandi pess
hefur synt fram 4, ad pvi marki sem nyjasta taekni
gerir kleift, ad sérstok veirusmitun sé ekki til stadar.

Mikilvaegt er ad samhafa skilyrdi fyrir afgreidslu
lyfja til neytenda.

Enn fremur hafa einstaklingar, sem flytja innan
bandalagsins, rétt til ad bera med sér hafilegt magn
lyfja sem Deir hafa fengio & 1dglegan hatt til eigin
nota. Einnig verdur einstaklingur, sem hefur stadfestu
i einu adildarriki, ad geta fengid sent haefilegt magn
lyfja til eigin nota fra 6dru adildarriki.

Med skirskotun til reglugerdar (EB) nr. 2309/93
verdur auk pess ad fa markadsleyfi bandalagsins fyrir
tilteknum lyfjum. Med tilliti til pess er naudsynlegt ad
koma & afgreidsluflokkun lyfja sem parf markadsleyfi
bandalagsins fyrir. bvi er mikilvegt ad setja vidomio-
anir fyrir akvardanir bandalagins.

bvi er rétt ad byrja 4 pvi ad samheefa grundvallar-
reglur um afgreidsluflokkun lyfja i bandalaginu eda
vidkomandi adildarriki med hlidsjon af meginreglum
Evropuradsins um pessi efni og pvi samhafingarstarfi
sem Sameinudu pjodirnar hafa unnid ad pvi er vardar
avana- og fikniefni.
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33)  Akvaedi um afgreidsluflokkun lyfja skulu ekki brjota i 41) Hvorki skal banna né hindra markadssetningu lyfja a

baga vid fyrirkomulag almannatrygginga vardandi grundvelli merkingar eda fylgisedils ef merking og

endurgreidslur eda greidslur fyrir lyfsedilsskyld lyf. fylgisedill eru i samremi vid &kvadi bessarar
tilskipunar.

34) Margs konar starfsemi 1 tengslum vid heildsoludreif-
ngu lyfjg, sem ‘aet'luE‘S cru monnum, getur nad til 42) bessi tilskipun er med fyrirvara um beitingu radstaf-
margra adildarrikja 4 einum og sama tima. ana samkvemt tilskipun radsins 84/450/EBE fra 10.

september 1984 um samraemingu 4 16gum og stjorn-
sysluf};rirmaslum adildarrikjanna um villandi auglys-

35) Naudsynlegt er ad hafa eftirlit med allri lyfja- ingar ().
dreifingarkedjunni, allt fra pvi ad lyfin eru framleidd i . . . .
eda flutt inn { bandalagid par til pau komast i hendur 43) Ol aélldarrikm, hafa sambykkt, frekarl' sérrziés.tafanlr
neytenda, og tryggja pannig ad lyfin séu geymd, flutt vegna l}fﬁaguglysmga. IDe'ssa.r radstafanir eru mismun-
og medhondlud vid fullnegjandi adsteedur. Krofurnar, afldl frd einu aéllfiar_ﬁk} til annars. Liklegt er ad
sem ber ad sampykkja i pessu skyni, munu audvelda radstafanirnar ‘haﬁ ahrlf a st.arfsemlh innri markaéar.ms
innkollun galladra lyfja ad verulegu leyti og studla ad bar ed auglysing i einu adildarriki getur haft ahrif {
betri arangri i barattunni gegn folsudum lyfjum. 6drum adildarrikjum.

44) T tilskipun radsins 89/552/EBE fra 3. oktober 1989
um samraemingu tiltekinna akvada i 16gum og stjorn-

36) Deir sem fast vid heilds6ludreifingu lyfja skulu hafa syslufyrirmeelum 1 adildarrikjunum um sjonvarps-
sérstakt leyfi til pess. Lyfsalar og peir sem hafa leyfi rekstur (°) var sett bann vid sjonvarpsauglysingum 4
til ad afgreida lyf beint til neytenda og fast einungis lyfjum sem eru lyfsedilsskyld i pvi adildarriki sem
vid pad @ttu po ad vera undanpegnir pessu skilyrdi. hefur 16gségu yfir vidkomandi sjonvarpsstod. Megin-
Til ad unnt sé ad hafa eftirlit med allri lyfjadreifingar- regla pessi skal einnig taka til annarra fjélmidla og fa
kedjunni er samt naudsynlegt ad lyfsalar og peir sem pannig almennt gildi.
hafa heimild til ad afgreida lyf til neytenda haldi skrar
sem syni vidskipti med vorur sem peir hafa mottekid. 45) Lyfjaauglysingar, sem beint er til almennings, geta

haft ahrif & almannaheilbrigdi, jafnvel pott lyfin séu
ekki lyfsedilsskyld, ef par eru yktar og vanhugsadar.

37) Leyfid skal had akvednum grundvallarskilyrdum og Elfpgg:a‘iﬁgiﬁga;ﬂf;gvgfﬁﬁfﬁgi Sl;‘;lm“ ll';frrf b:g
pad er hlutverk vidkomandi adildarrikis ad sja til pess skilgreina
ad pessi skilyrdi séu uppfyllt. Hvert adildarriki verdur ’
ad viourkenna leyfi sem 6nnur adildarriki veita.

46) Enn fremur verdur ad banna dreifingu okeypis
synishorna til almennings i auglysingarskyni.

38) Tiltekin adildarriki leggja dakvednar kvadir um 47) Lyfjaauglysingar, sem beint er til einstaklinga sem
opinbera pjonustu 4 heildsala, sem afgreida lyf til hafa heimild til ad avisa lyfjum eda afhenda bau,
lyfsala, og pa sem hafa heimild til ad afgreida Iyf til koma til vidbotar upplysingum sem pessir einstakl-
neytenda. Pessi adildarriki verda ad geta haldid afram ingar eiga kost 4. bratt fyrir pad skulu auglysingarnar
a0 leggja kvadirnar 4 heildsala sem hafa stadfestu 4 hadar strongum skilyroum og skilvirku eftirliti, m.a.
yfirradasveedi peirra. Pau verda einnig ad geta lagt innan ramma pess starfs sem unnid er 4 vegum
peer 4 heildsala 1 60rum adildarrikjum, ad pvi tilskildu Evropuradsins.
ad pau leggi ekki strangari kvadir 4 pad en sina
heildsala, rokstyoj a meg! k vadirnar I,ne,é sklrskothun. . 48) Hafa skal skilvirkt og videigandi eftirlit med lyfjaaug-
verndun almannaheilbrigdis og peer séu i samrami vid L. C ; .
markmidid med pessari verndun, ly§1pgum. 1 bV,l tilviki veeri hf:nﬁug? a0 nota eftirlits-

leidirnar, sem dkvednar voru i tilskipun 84/450/EBE,
sem fyrirmynd.

39) Mela skal fyrir um reglur um hvernig merkingar og 49) Lyfjakynnar gegna pydingarmiklu hlutverki vid kynn-

40)

fylgisedlar skuli vera.

Akvadin um upplysingar fyrir neytendur eiga ad
tryggja neytendum sem mesta vernd og gera peim
pannig kleift ad nota lyf & réttan hatt &4 grundvelli
itarlegra og audskiljanlegra upplysinga.

ingu & lyfjum. bvi ber ad leggja a pa tilteknar kvadir,
einkum pa kvoo ad afthenda peim sem peir heimsakja
samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

(") Stjtid. EB L 250, 19.9.1984, bls. 17. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun 97/55/EB (Stjtid. EB L 290, 23.10.1997, bls. 18).

A Stjtid. EB L 298, 17.10.1989, bls. 23. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun 97/36/EB (Stjtid. EB L 202, 30.7.1997, bls. 60).
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50) Dbeir sem hafa heimild til ad avisa lyfjum verda ad 60) Veita ber framkvemdastjorninni umbod til ad

geta gegnt pvi hlutverki 4 hlutleegan hatt an pess ad sampykkja naudsynlegar breytingar i peim tilgangi ad

lata beina eda Obeina fjarhagslega hvatningu hafa laga I. vidauka ad framférum 4 svidi teekni og visinda.
ahrif 4 sig.

61) Dbessi tilskipun skal ekki hafa ahrif & skyldur adildar-

51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

Med tilteknum, takmarkandi skilyrdum etti ad vera
kleift ad lata pa sem hafa heimild til ad avisa lyfjum
eda athenda pau fa okeypis lyfjasynishorn til ad peir
geti kynnt sér ny lyf og o60last reynslu i medferd
peirra.

beir sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda afthenda
pau verda ad hafa adgang ad hlutlausum, hlutlegum
upplysingum um lyf sem eru & markadi. Adildarrikj-
unum ber p6 ad gera allar naudsynlegar radstafanir i
pessu skyni med hlidsjon af eigin adstaedum.

Ollum fyrirteekjum, sem framleida eda flytja inn lyf,
ber ad koma 4 tilhdgun er tryggir ad allar upplysingar,
sem veittar eru um tiltekid lyf, samreemist peim skil-
yroum sem sampykkt hafa verid um notkun bess.

Naudsynlegt er ad tryggja ad lyfjagatarkerfi i banda-
laginu séu adlogud ad stadaldri med hlidsjon af fram-
forum i teekni og visindum til ad tryggja ad ohtt s¢
ad nota lyfin afram.

Naudsynlegt er ad taka tillit til breytinga, sem eiga sér
stad af voldum alpjodlegrar samhafingar, a skilgrein-
ingum, hefdbundnum hugtékum og teknipréoun &
svioi lyfjagatar.

Aukin notkun rafrenna neta til ad senda upplysingar
um aukaverkanir lyfja, sem eru markadssett i banda-
laginu, gerir 16gbarum yfirvoldum kleift ad skiptast a
upplysingunum samtimis.

Pad er i pagu bandalagsins ad tryggja samrami 4 milli
lyfjagatarkerfa fyrir lyf, sem falla undir midstyrda
malsmedferd vid veitingu leyfa, og lyf sem eru leyfd
samkvaemt annarri malsmedferd.

Markadsleyfishafar skulu par ad auki hafa fulla
abyrgd 4 aframhaldandi lyfjagat & lyfjunum sem peir
setja & markad.

Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til ad hrinda
pessari tilskipun i framkvaemd i samraemi vid akvoro-
un radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur
um medferd framkvemdavalds sem framkveemda-
stjorninni er falid ().

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

rikjanna vardandi fresti til ad 16gleida tilskipanirnar
sem eru tilgreindar i B-hluta II. vidauka.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

L. BALKUR

SKILGREININGAR

1. gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

. Sérbyf:

Oll fullunnin lyf sem eru markadssett undir sérstoku
heiti og i sérstékum umbudum.

- Lyf:

Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem atladar eru
til lekninga, fréunar eda varnar gegn sjikdomum i
monnum.

Enn fremur teljast hvers konar efni eda efnasamsetn-
ingar lyf ef pau mega koma i eda 4 likama manna og eru
notud til ad greina sjikdéma, laga eda breyta lifedlis-
freedilegri starfsemi manna eda fzra hana i rétt horf.

. Efni:

Hvers konar efni, 6had uppruna, ur:

— monnum, t.d.

mannsblodi og efni unnin ur mannsblooi;

— dyrum, t.d.

orverur, dyr, liffeerahlutar, dyraseyti, eiturefni, seydi
og efni, unnin ur bl6di;

— plontum, t.d.

orverur, plontur, plontuhlutar, plontuseyti og seydi;

— idefnum, t.d.

frumefni, nattiruleg efni og idefni sem fast med
efnabreytingum eda efnasmioi.
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4. Oncemislyf:

Oll lyf sem eru boluefni, eitur eda sermi eda efni sem
valda ofnemi.

a) Ordin ,,boluefni, eiturefni og sermi* skulu m.a. fela i
sér:

i) efni sem valda virku 6nemi, t.d. kdlerubdluefni,
berklaboluefni, maenusoéttarbéluefni og kuabdlu-
boluefni;

ii) efni til ad greina 6nzmi, p.m.t. tiberkilin og
tuberkalinpréf, eiturefni notud vid Schicks- og
Dicks-profanir og brusellin;

iii) efni sem valda adfengnu onemi, t.d. barnaveiki-
moteitur, globulin gegn bolusétt og globulin
gegn eitlafrumum;

b) ,.lyf sem valda ofnemi*: lyf sem xtlad er ad greina
eda kalla fram sérstaka, dunna breytingu 4 6namis-
vidbrogdum vid ofneemisvaka.

. Smdskammtalyf:

Oll lyf sem unnin eru ur efnaafurdum, efnum eda blénd-
um, sem ko6llud eru smaskammtastofnar, i samraemi vid
framleidsluadferd smaskammtalekninga sem lyst er i
evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi
lyfjaskram 1 adildarrikjunum.

[ smaskammtalyfjum geta einnig verid mérg efni.

Geislavirk byf:

Oll fullbuin lyf sem innihalda eina eda fleiri geislavirkar
kjarnategundir (geislavirkar samsaetur) i lekningaskyni.

Geislageit:

Kerfi med fasta, geislavirka kjarnategund sem modur-
efni sem gefur af sér dotturefni, geislavirka kjarna-
tegund, sem er skolad ut eda hin fjarleegd 4 annan hatt
og notud i geislavirk lyf.

. Samsteda geislavirkra kjarnategunda:

Oll lyfjaform sem i 4 ad blanda eda sameina geisla-
virkum kjarnategundum eda lyfi svo ur verdi fullbuid,
geislavirkt lyf og er pad yfirleitt gert adur en lyfjagjof
fer fram.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Forefni geislavirkra kjarnategunda:

Allar geislavirkar kjarnategundir sem eru notadar til ad
geislamerkja annad efni adur en pad er gefid.

Lyfur mannsblodi eda bloovokva:

Lyf Gr blodpattum sem eru fjoldaframleidd hja opinber-
um fyrirtekjum eda einkafyrirtekjum en til pessara
lyfja teljast medal annars albimin, blédstorkupeettir og
onzmisglobulin ur ménnum.

Aukaverkun:

Viobrogd vid lyfi sem eru skadleg og ekki fyrirhugud
og sem eiga sér stad vid inntdku skammta sem eru
venjulega gefnir folki til ad fyrirbyggja, greina eda
medhondla sjukdoma eda til ad endurvekja, leidrétta eda
breyta lifedlisfraedilegri starfsemi.

Alvarleg aukaverkun:

Aukaverkun sem er banvaen, lifshettuleg, krefst inn-
lagnar & sjukrahus eda lengir sjukrahusvist, leidir til vio-
varandi eda alvarlegrar fotlunar eda vanhefni eda sem
er medfaett fravik/fedingargalli.

Oveent aukaverkun:

Aukaverkun sem, i edli sinu, alvarleika eda afleidingum,
samraemist ekki pvi sem segir i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins.

Oryggisskyrsla sem er uppfeerd reglulega:

Skyrslur sem eru gerdar reglulega og innihalda skrarnar
sem um getur i 104. gr.

Oryggisrannsokn eftir veitingu leyfis:

Lyfjafaraldursfreedileg rannsokn eda klinisk profun sem
er framkvemd i samremi vid skilmala markadsleyfisins
og i pvi skyni ad greina og meta hattuna sem tengist
lyfi med markadsleyfi.

Misnotkun lyfja:

stodugt eda 6dru hverju sem hefur i for med sér skadleg
likamleg eda andleg ahrif.
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17. Heildsoludreifing lyfja:

Starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afgreida
eda flytja ut lyf, ad undanskilinni afgreidslu lyfja til
neytenda. bessi starfsemi fer fram 1 samvinnu vid
framleidendur eda umbodsmenn beirra, innflytjendur,
adra heildsala eda lyfsala og pa sem hafa leyfi eda rétt
til ad afgreida lyf til neytenda i viokomandi adildarriki.

18. Kvdd um opinbera pjonustu:

Kvo0, sem 16gd er 4 heildsala, um ad peir abyrgist ad
avallt sé til negilegt urval lyfja sem uppfyllir parfir a
tilteknu landsvadi og afhendi umbednar birgdir med
mjog stuttum fyrirvara hvar sem er 4 pessu svadi.

19. Lyfsedill:

Allar lyfjadvisanir sem gefnar eru Ut af sérmenntudum
einstaklingi sem hefur heimild til ad avisa lyfjum.

20. Heiti lyfsins:

Heiti, sem getur verid annadhvort sérheiti eda samheiti
eda visindaheiti, asamt vorumerki eda nafni framleid-
anda; sérheiti ma ekki vera pannig ad hatta sé 4 ad pvi
verdi ruglad saman vid samheiti.

21. Sambheiti:

Alpjodlegt samheiti, sem Alpjédaheilbrigdismalastofn-
unin melir med, eda, sé pad ekki til, almennt samheiti.

22. Styrkleiki lyfsins:

Magn virks innihaldsefnis, greint sem magn 1 afmaeldum
skammti, rfimmalseiningu eda pyngdareiningu eftir pvi
hvert lyfjaformid er.

23. Innri umbudir:

flat eda annars konar umbdir sem eru i beinni snertingu
vid lyfid.

24. Ytri umbudir:

Umbudir utan um innri umbuadir.

25. Merking:

Upplysingar 4 innri eda ytri umbudum.

26. Fylgisedill:

Sedill, sem fylgir lyfinu, med upplysingum fyrir neyt-
endur.

27. Lyfjamalastofnunin:

Lyfjamalastofnun Evropu sem stofnud var med
reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

28. Heetta fyrir almannaheilbrigdi:
Oll ahztta sem tengist gaedum, dryggi og verkun lyfsins.
1. BALKUR

GILDISSVID

2. gr.

Akvaedi pessarar tilskipunar gilda um fijoldaframleidd lyf
sem @tlud eru ménnum og radgert er ad setja 4 markad i
adildarrikjunum.

3. gr.
Tilskipunin gildir ekki um:

1. Lyf sem framleidd eru i lyfjabtid samkvaemt fyrirmel-
um 4 lyfsedli (jathan nefnd forskriftarlyf laekna).

2. Lyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvaemt forskrift i
lyfjaskra og sem vidkomandi lyfjabud athendir vidkom-
andi sjuklingi millilidalaust (jafhan nefnd st6dlud for-
skriftarlyf).

3. Lyf sem @tlud eru til rannsokna og tilrauna i pvi skyni
ad proéa lyf.

4. Lyf & millistigi 1 framleidslu sem fara sidan til frekari
vinnslu hja vidurkenndum framleidanda.

5. Geislavirkar kjarnategundir sem eru lokadar geislalindir.

6. BIl60, blodvokva eda blodfrumur ur ménnum.

4. gr.

1. Ekkert 1 pessari tilskipun skal vikja fra bandalagsreglum
um geislavarnir fyrir pa sem fara i laeknisskodun eda
leeknismeoferd eda bandalagsreglum par sem kvedid er a
um grunnstadla um Oryggi til ad tryggja almannaheilbrigdi
og vernda launpega gegn hattu 4 jonandi geislun.
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2. bessi tilskipun er med fyrirvara um akvordun radsins
86/346/EBE fra 25. juni 1986 bar sem Evropusamningur
um vidskipti med lekningaefni Gr likbmum manna er
sampykktur af halfu bandalagsins A.

3. Akvadi pessarar tilskipunar skulu hvorki hafa &hrif 4
heimildir yfirvalda adildarrikjanna til ad dkvarda verd lyfja
né patttoku innlendra sjukratryggingakerfa 1 greidslu peirra
a grundvelli heilsufarslegra, efnahagslegra og félagslegra
adstadna.

4. Pessi tilskipun hefur ekki ahrif & beitingu innlendrar
16ggjafar sem bannar eda takmarkar solu, afthendingu eda
notkun lyfja til getnadarvarna eda til ad framkalla fosturlat.
Adildarrikin  skulu tilkynna framkvaemdastjorninni um
vidkomandi innlend lagadkvaedi.

5. gr.

Adildarriki er heimilt, i samraemi vid gildandi 16ggjof og til
ad uppfylla sérstakar parfir, ad undanskilja fra akvedum
pessarar tilskipunar lyf, afgreidd samkvemt otilkvaddri
beidni sem 16gd er fram i goodri tru og i samremi vid
nakvema lysingu 16ggilts heilbrigdisstarfsmanns og &tlud
sjuklingum hans a hans eigin abyrgd.

IIl. BALKUR
MARKADSSETNING
1. KAFLI
Markaosleyfi
6. gr.

1. Oheimilt er ad setja lyf a markad i adildarriki fyrr en
16gber yfirvold i adildarrikinu hafa gefid ut markadsleyfi i
samrami vid pessa tilskipun eda markadsleyfi hefur verid
veitt 1 samreemi vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

2. Krafist er leyfisins, sem um getur i 1. gr., fyrir geisla-
geitur, samstedur geislavirkra kjarnategunda, geislavirk lyf
med geislavirkri kjarnategund sem forefni og fjoldafram-
leidd, geislavirk lyf.

7. gr.

Ekki parf b6 markadsleyfi fyrir geislavirku lyfi sem buid er
til pegar pad er notad og er peim adila eda peirri stofnun,
sem pad gerir, heimilt, samkvamt landslogum, ad nota slik

(') Stjtid. EB L 207, 30.7.1986, bls. 1.

lyf i1 vidurkenndri heilbrigdisstofnun, enda séu pau ein-
gongu buin til i leyfoum geislageitum eda 0r leyfoum
samstedum eda forefnum fyrir geislavirk lyf i samreemi vid
leidbeiningar framleidanda.

8. gr.

1. Til ad fa markadsleyfi fyrir lyfi, 6had malsmedferdinni
sem fastsett er med reglugerd (EBE) nr. 2309/93, skal
leggja inn umsokn hja 1ogbera yfirvaldinu i viokomandi
adildarriki.

2. Markadsleyfi er einungis hagt ad veita umsaekjendum
sem hafa stadfestu i bandalaginu.

3. Umsokninni skulu fylgja eftirtaldar upplysingar og skjol
i samraemi vio 1. vidauka:

a) nafn eda firmaheiti og fast adsetur umsakjandans og
framleidandans ef vi0 &;

b) heiti lyfsins;

c) batt- og magnbundnar upplysingar um 61l efni i lyfinu
med pvi ad nota hefdbundin hugtdk, ad undanskildum
efnaformilum, dsamt alpjodlegu samheiti sem Alpjoda-
heilbrigdismalastofnunin melir med, ef pad er til;

d) lysing & framleidsluadferd;

e) abendingar, frabendingar og aukaverkanir;

f) sterd skammta, lyfjaform, adferd vid gjof og ikomuleid
og axtlad geymslupol;

g) ef vid 4, astedur fyrir vartidar- og Oryggisradstofunum,
sem gera parf pegar lyfid er geymt, gefid sjuklingum og
lyfjatirgangi er fargad, asamt visbendingum um hugsan-
lega heettu sem umhverfi gaeti stafad af lyfinu;

h) lysing & adferdum sem framleidandi notar vid eftirlit
(patt- og magnbundin greining 4 innihaldsefnum og full-
unnu lyfi, sérstakar profanir, svo sem sefingarprofanir,
profanir til ad finna efni sem valda sétthita, profanir til
a0 finna punga malma, stodugleikaprofanir, liffraedi- og
eiturhrifaprofanir, eftirlit med lyfjum & millistigi i
framleidsluferlinu);

i) nidurstddur ur:

— edlisefnafraedilegum, liffreedilegum eda drverufraedi-
legum profum,

— citurefnafradilegum og liflyfjafredilegum profum,

— kliniskum préfunum;
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j) samantekt & eiginleikum lyfsins i samremi vid 11. gr.,
eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af s6luumbo-
um lyfsins asamt fylgisedli i umbadunum;

k) skjal sem synir ad framleidandi hafi leyfi i heimalandi
sinu til ad framleida lyf;

1) afrit af hvers konar leyfi, sem fengist hefur i 6dru
adildarriki eda 1 pridja landi, til ad markadssetja
vidkomandi lyf, asamt skra yfir adildarriki par sem
verid er ad fjalla um leyfisumsdkn sem 16g0 er fram i
samremi vid pessa tilskipun. Afrit af samantekt &
eiginleikum lyfsins, sem umsakjandi leggur til i
samraemi vid 11. gr., eda logber yfirvold adildarrikisins
sampykkja 1 samreemi vid 21. gr. Afrit af fylgisedli sem
gerd er tillaga ad i samraemi vid 59. gr. eda sem 16gbeer
yfirvold adildarrikisins sampykkja i samrami vid 61. gr.
Nénari upplysingar um akvardanir um leyfissynjun,
hvort sem pad er i bandalaginu eda pridja landi, og
asteedurnar fyrir slikri akvordun.

bessar upplysingar skulu uppferdar reglulega.

9. gr.

Til viobotar peim krofum sem settar eru fram i 8. gr. og
1. mgr. 10. gr. skulu eftirfarandi upplysingar og gdgn fylgja
umsokn um leyfi til ad markadssetja geislageit:

— almenn lysing & kerfinu og itarleg lysing 4 einstokum
hlutum kerfisins sem kunna ad hafa ahrif 4 samsetningu
eda gx0i lyfsins sem hefur verid merkt med détturefni
geislavirku efnablondunnar,

— Datt- og magnbundnar upplysingar um siuvékvann eda
purreimada efnid.

10. gr.

1. Pbratt fyrir akveedi i-lidar 3. mgr. 8. gr. og med fyrirvara
um 16g um verndun einkaréttar 4 svioi idnadar og verslunar:

a) er umsakjanda ekki skylt ad leggja fram nidurstodur ur
eiturefnafreedilegum og liflyfjafredilegum profunum og
kliniskum profunum ef hann getur synt fram a:

i) annaodhvort ad lyfid sé i meginatridum eins og lyf
med markadsleyfi i pvi adildarriki, sem umséknin
vardar, og ad handhafi markadsleyfis upprunalega
lyfsins hafi sampykkt ad nota megi tilvisanir i
eiturefnafrecdilegar, liflyfjafreedilegar og/eda
kliniskar profanir i skjélum um upprunalega lyfid til
a0 meta vidkomandi umsokn;

ii) eda, med itarlegum tilvisunum i fraedirit, ad pegar sé
komin hefd & notkun innihaldsefnis eda innihalds-
efna lyfsins til lekninga og ad verkunin sé pekkt og
Oryggid vidunandi;

iii) eda ad lyfid sé i meginatridum eins og lyf sem hefur
fengid markadsleyfi innan bandalagsins, 1 samreemi
vid gildandi akvedi bandalagsins, i sex ar hid
minnsta og sé & markadi i adildarriki par sem sott er
um leyfi. Timabil petta lengist i tiu ar s¢ um
hateknilyf ad reeda sem leyft hefur verid samkvamt
malsmedferdinni sem kvedid er 4 um i 5. mgr. 2. gr.
i tilskipun radsins 87/22/EBE (). Asildarriki er
einnig heimilt ad lengja petta timabil i tiu &r med
einni akvordun sem neer til allra lyfja sem eru a
markadi 4 yfirradasvaedi pess telji pad porf a pvi til
ad tryggja almannaheilbrigdi. Adildarrikjunum er
heimilt ad beita ekki dkvaedum um sex ara timabil
eftir ad einkaleyfi fyrir upprunalega sérlyfinu rennur
ut.

S¢é hins vegar @tlunin ad nota sérlyfio til lekninga a
annan hatt en hin sérlyfin & markadinum eda sé
radgert ad gefa pad 4 annan hatt eda i 6drum
skammtasterdum, verdur ad leggja fram nidurstoour
ur videigandi liflyfja- og eiturefnafraedilegum
profunum og/eda videigandi kliniskum préfunum.

b) Sé um nytt lyf ad raeda sem inniheldur pekkt efni sem
hafa ekki verid notud saman til laekninga adur verdur ad
leggja fram nidurstddur ur eiturefnafredilegum og
liflyfjafreedilegum profunum og kliniskum préfunum a
pessari efnasamsetningu en ekki er naudsynlegt ad
leggja fram videigandi gégn um hvert innihaldsefni fyrir

sig.

2. Akvadi L. vidauka skulu gilda 4 samsvarandi hatt ef
lagdar eru fram tilvisanir i birt gégn skv. ii-lid a-lidar
1. mgr.

11. gr.

[ samantekt 4 eiginleikum lyfsins skal eftirfarandi koma
fram:

1. Heiti lyfsins.

2. batt- og magnbundnar upplysingar um samsetningu
virkra efna og innihaldsefni hjalparefna til ad unnt
s¢ a0 gefa lyfid rétt. Nota skal almennt samheiti eda
efnafraedilega lysingu.

(I)Stjtié. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38. Tilskipunin var felld ar gildi med
tilskipun 93/41/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).



8.5.2003 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/185
3. Lyfjaform. pvi sem vid 4, hamarkstima sem hagt er ad geyma

millilyf, svo sem siuvokva eda lyf sem tilbuid er til
4. Liflyfjafreedilegir eiginleikar og lyfjahvorf, ad pvi notkunar, &n bess ab bad hetti ad samrmmast

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

marki sem per upplysingar koma ad gagni vid
leekningar.

Kliniskar upplysingar:

abendingar,

frabendingar,

aukaverkanir (tidni og umfang),

sérstakar varadarradstafanir vid notkun og, ef um er
a0 reeda onemislyf, sérstakar varidarradstafanir sem
peim ber ad gera sem handleika lyfid eda gefa pad
sjuklingum, auk pess varudarradstafanir sem
sjuklingum ber ad gera,

notkun 4 medgongutima og mjolkurskeidi,

milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir,

sterd skammta og adferd vid lyfjagjof fyrir
fullordna og, ef porf krefur, fyrir born,

of storir skammtar (einkenni, neydarradstafanir,
moteitur),

sérstok varnadarord,

ahrif & okufeerni eda haefni til ad stjorna hvers konar
vélum.

Upplysingar vardandi lyfjagerd:

verulegur 6samrymanleiki vid onnur lyf,

geymslupol, ef purfa pykir, eftir ad lyfid er uppleyst
eda ilatid opnad i fyrsta sinn,

geymsluakvaedi,

gerd innri umbida og efni peirra,

sérstakar varudarradstafanir vid forgun onotadra
lyfja eda lyfjaurgangs eftir pvi sem vid 4.

Nafn eda firmaheiti og fast adsetur handhafa
markadsleyfisins ef vid 4.

Ef um er ad rada geislavirk lyf, itarlegar
upplysingar um innri geislaskammta.

Ef um er ad rada geislavirk lyf, itarlegar
leidbeiningar til viobotar um lyf, sem buin eru til &
stadnum, og gadaeftirlit med slikum lyfjum og, eftir

nakvemri vorulysingu.

12. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad sérfredingar, sem rada yfir naudsynlegri taekni-
eda fagpekkingu, utbui skjolin og upplysingarnar, sem
kvedid er 4 um i h- og i-lid 3. mgr. 8. gr. og ii-lid a-lidar
l.mgr. 10.gr., adur en bau eru athent logbaerum
yfirvoldum. Sérfredingarnir skulu undirrita skj6lin og
upplysingarnar.

2. Sérfredingunum ber skylda til, eftir pvi hver menntun
peirra og heefi er:

a) ad gera athuganir 4 sinu sérsvidi (p.e. efnagreiningu,
liflyfjafreedi og samberilegum tilraunavisindum og
kliniskum préfunum) og greina fra nidurstddum peirra &
hlutleegan hatt, badi ut fra patt- og magnbundnum
forsendum;

b) ad greina fra peim nidurstodum, sem peir hafa komist ad
i samreemi vid 1. vidauka, og tilgreina einkum:

— sé um sérfreding 1 efnagreiningu ad raeda, hvort
lyfid samraemist peirri samsetningu sem gefin er upp
og skal rokstydja paer adferdir sem framleidandi
beitir vid eftirlit;

— sé um liflyfjafreeding ad reda eda sérfreding med
samberilega menntun a svidi tilrauna, eiturhrif
lyfsins og liflyfjafredilegu eiginleika pess sem
komid hafa 1 1j6s;

— sé um starfandi laeekni ad raeda, hvort hann hafi getad
greint ahrif, sem svara til upplysinga umsakjanda,
skv. 8. og 10. gr., hja einstaklingi sem fengid hefur
lyfid, hvort sjuklingurinn poli lyfio vel, hvada
skammtasteerdum laknirinn mali med og hverjar
frabendingar og aukaverkanir séu;

¢) ad tilgreina astedur fyrir notkun tilvisana i freedirit sem
um getur i ii-1i0 a-lidar 1 1. mgr. 10. gr. ef vid 4.

3. Nakvemar skyrslur fra sérfredingum skulu vera hluti af
upplysingunum sem fylgja skulu umsokninni sem umsakj-
andi afhendir 16gbarum yfirvoldum.

2. KAFLI

Tiltekin akvaedi sem gilda um smaskammtalyf

13. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad smaskammtalyf, sem eru
framleidd og markadssett innan bandalagsins, séu skrad eda
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leyfo i samraemi vid akvedi 14., 15. og 16. gr. nema lyfin
hafi verid skrad eda leyfd 1 samremi vid landslog
31. desember 1993 eda fyrir pann tima (og hvort skraningin
eda leyfid hafi verid endurnyjad eftir pann dag eda ekki).
Hvert adildarriki skal taka fullt tillit til skraninga og leyfa
sem hafa adur verid veitt i 60ru adildarriki.

2. Adildarriki getur 14ti0 vera ad kveda 4 um sérstaka,
einfaldada skraningarmedferd fyrir smaskammtalyf sem um
getur 1 14. gr. Adildarriki skal tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni. Hlutadeigandi adildarriki skal leyfa notkun
smaskammtalyfja 4 yfirradasveedi sinu ef 6nnur adildarriki
hafa skrad pau i samremi vid 14. og 15. gr.

14. gr.

1. Adeins er haegt ad veita leyfi fyrir smaskammtalyfjum
sem heyra undir sérstaka, einfaldada skraningarmedferd ef
pau uppfylla 611 eftirtalin skilyrdi:

— pau eru gefin til inntdku eda utvortis,

— 1 merkingu lyfsins eda i upplysingum um bad er engin
sérstok abending,

— lyfid er nagilega pynnt til ad tryggja ad pad sé oruggt;
lyfio ma hvorki innihalda meira en 1/10000 af
stofntinktirunni né meira en 1/100 af minnsta skammti
sem er notadur i hefobundnum laekningum ef um er ad
reeda virk efni og hefdbundin lyf verda lyfsedilsskyld
pegar pau innihalda pessi virku efni.

Vid skraningu skulu adildarrikin akveda afgreidsluflokkun
lyfsins.

2. Vidmidanir og starfsreglur, sem kvedid er 4 um i 4. mgr.
4. gr., 1. mgr. 17. gr., 22. til 26. gr. og 112., 116., og
125. gr., skulu gilda & hlidstaedan hatt og sérstok, einfoldud
skraningarmedferd fyrir smaskammtalyf, nema krafan um
sonnun 4 leekningaverkun.

3. Ekki er gerd krafa um soénnun & lekningaverkun fyrir
smaskammtalyf sem er skrad i samremi vid 1. mgr.
pessarar greinar eda, ef vid 4, leyft i samreemi vio 2. mgr.
13. gr.

15. gr.

Umsokn um sérstaka, einfaldada skraningu getur tekid til
margs konar lyfja sem unnin eru Gr sama smaskammtastofni
eda -stofnum. Eftirfarandi skjol skulu 16gd fram med
umsokninni til ad syna einkum lyfjafredileg gedi
vidkomandi lyfja og einsleitni milli framleidslulotna peirra:

— visindaheiti eda annad heiti smaskammtastofnsins
eda -stofnanna i lyfjaskra asamt upplysingum um
mismunandi ikomuleidir, lyfjaform og pynningarstig
sem skrad skulu,

— tilskilin skjol par sem lyst er framleidslu og eftirliti med
smaskammtastofninum eda -stofnunum og sma-
skammtaedli peirra rokstutt,

— framleidslu- og eftirlitsskra fyrir hvert lyfjaform og
lysing 4 adferd vid pynningu og virknisaukningu,

— framleidsluleyfi fyrir vidkomandi lyfi,

— aftrit af skraningum eda leyfum fyrir sama lyf i 68rum
adildarrikjum,

— eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af ytri og innri
umbudum lyfsins sem 4 ad skra,

— gdgn um geymslupol lyfsins.

16. gr.

1. Onnur smaskammtalyf en pau sem um getur i 1. mgr.
14. gr. skulu leyfd og merkt i samreemi vio akveedi 8., 10.
og 11. gr.

2. Adildarriki getur, i samraemi vid per meginreglur og
sérstoku hefdir sem gilda um smaskammtalaekningar i
adildarrikinu, sett eda vidhaldid sérreglum & yfirradasveedi
sinu um eiturefna- og liflyfjafreedilegar og kliniskar profanir
4 smaskammtalyfjum, 6drum en peim sem um getur i
1. mgr. 14. gr.

[ pvi tilviki skal hlutadeigandi adildarriki tilkynna
framkvamdastjorninni um gildandi sérreglur.

3. Akvadi IX. balks skulu gilda um smaskammtalyf, ad
undanskildum peim sem um getur i 1. mgr. 14. gr.

3. KAFLI

Milsmeoferd vardandi markadsleyfi

17. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad malsmedferd vid veitingu leyfis til ad setja lyf a
markad sé lokid innan 210 daga fra pvi ad gild umsokn er
16g0 fram.
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2. Komist adildarriki ad raun um ad leyfisumsokn sé pegar
til umfjollunar fyrir sama lyf i 60ru adildarriki getur
hlutadeigandi adildarriki akvedid ad fresta itarlegri
umfjdllun um umsoknina og bedid matsskyrslunnar sem hitt
adildarrikid semur i samraemi vid 4. mgr. 21. gr.

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna hinu adildarrikinu og
umsekjanda um pa akvordun sina ad fresta itarlegri
umfjéllun um vidkomandi umsoékn. Um leid og hitt
adildarrikid hefur fjallad um umsoéknina og tekid akvordun
skal pad senda afrit af matsskyrslu sinni til hlutadeigandi
adildarrikis.

18. gr.

begar adildarriki er tilkynnt, i samreemi vid 1-lid 3. mgr.
8. gr., a0 annad adildarriki hafi leyft lyf sem sott hefur verid
um leyfi fyrir 1 hlutadeigandi adildarriki skal pad tafarlaust
oska eftir pvi vid yfirvold adildarrikisins sem veitti leyfid
ad pau sendi pvi matsskyrsluna sem um getur i 4. mgr.
21. gr.

Innan 90 daga fra moéttdku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort vidurkenna akvordun
hins adildarrikisins og pa samantekt 4 eiginleikum lyfsins
sem pad hefur sampykkt eda, telji pad ad asteda sé til ad
etla ad leyfi fyrir vidkomandi lyfi geti stofnad
almannaheilbrigdi i heettu, beita malsmedferdinni sem melt
er fyrir um i 29. til 34. gr.

19. gr.

Til ad fjalla um umsokn sem 16gd hefur verid fram
skv.8.gr. og l.mgr. 10.gr. skulu Iogbaer yfirvold
adildarrikjanna:

1. Sannproéfa hvort upplysingarnar, sem fylgja umsokninni
til studnings, uppfylli akveedi 8. gr. og 1. mgr. 10. gr. og
athuga hvort skilyroum fyrir veitingu markadsleyfis lyfs
hafi verid fullnaegt.

2. Hafa heimild til ad senda lyfid, hraefni pess og, ef porf
er 4, millilyf pess eda dnnur innihaldsefni til rannséknar
hja opinberri rannsoknarstofu eda rannsdknarstofu, sem
tilnefnd er til pessa verks, til ad tryggja ad
eftirlitsadferdirnar, sem framleidandinn notar og lyst er i
umsoknarskjélunum i samraemi vid h-1id 3. mgr. 8. gr.,
séu fullnaegjandi.

3. Hafa heimild til ad krefja umsakjanda um frekari
upplysingar en paer sem fylgja umsokninni, eftir pvi sem
vid 4, vardandi pau atridi sem tilgreind eru i 3. mgr. 8.
gr. og 1. mgr. 10. gr. Velji logber yfirvold pennan kost
lengist fresturinn, sem melt er fyrir um i 17. gr., sem
nemur bpeim tima sem lidur par til umbednum
vidbotarupplysingum hefur verid skilad. Fresturinn
lengist 4 sama hatt sem nemur peim tima sem
umsakjandi feer, eftir pvi sem vid 4, til ad skyra mal sitt
munnlega eda skriflega.

20. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad:

a) logber yfirvold sannreyni ad framleidendur og
innflytjendur lyfja fra pridju 16ndum séu ferir um ad
framleida pau i samraemi vid upplysingarnar sem gefnar
eru skv. d-1id 3. mgr. 8. gr. og/eda gera eftirlitsprofanir i
samraemi vid per adferdir sem lyst er 1 upplysingunum
sem fylgja umsokninni skv. h-1id 3. mgr. 8. gr.,

b) l6gber yfirvold geti heimilad, i undantekningartilvikum
og réttletanlegum  tilvikum, framleidendum og
innflytjendum lyfja fra pridju 16ndum ad lata akvedin
stig framleidslunnar og/eda tiltekinn hluta af
eftirlitspréfununum, sem um getur i a-lid, 1 hendur
pridju adila; i slikum tilvikum skal eftirlit 16gbaerra
yfirvalda einnig fara fram i vidkomandi starfsstodvum.

21. gr.

1. begar markadsleyfid hefur verid veitt skulu logbeer
yfirvold 1 hlutadeigandi adildarriki tilkynna handhafa pess
um pa samantekt & eiginleikum lyfsins sem pau hafa
sampykkt.

2. Logbaer yfirvold skulu gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad upplysingarnar, sem fram koma
i samantektinni, séu i samrami vid pad sem sampykkt var
pegar markadsleyfio var veitt eda eftir pad.

3. Logber yfirvold skulu senda Lyfjamalastofnun Evropu
afrit af leyfinu dsamt samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

4. Logbar yfirvold skulu semja matsskyrslu og gera
athugasemdir vid tilskildu skjolin ad pvi er vardar nidur-
stodur Ur efnagreiningum, liflyfja- og eiturefnafredilegum
profunum og kliniskum profunum a vidkomandi lyfi.
Matsskyrsluna skal avallt uppfera um leid og nyjar
upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu fyrir mat a
gaedum, oryggi eda verkun vidkomandi lyfs.

22. gr.

[ undantekningartilvikum og ad hofou samradi  vid
umsakjanda er heimilt ad veita leyfi sem bundido er
tilteknum sérkvodum, p.m.t.:

— frekari ranns6knum eftir ad leyfid hefur verio veitt,

— a0 tilkynnt sé um aukaverkanir lyfsins.

bessar sérstoku akvardanir ma adeins taka & hlutlegum og
sannanlegum forsendum og skulu par grundvallast & einni
af asteedunum sem um getur i G-1id 4. hluta i I. vidauka.



Nr. 23/188

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.3.2003

23. gr.

begar leyfi hefur verid veitt skal handhafi pess taka mid af
framforum 4 svidi tekni og visinda, ad pvi er vardar
framleidslu- og eftirlitsadferdirnar, sem kvedio er 4 um 1 d-
og h-lidum 3. mgr. 12. gr., og gera allar paer breytingar sem
porf er a til ad hegt sé ad framleida vidkomandi lyf og hafa
eftirlit med vidurkenndum visindaadferdum.

Logber yfirvold 1 hlutadeigandi  adildarriki  skulu
vidurkenna pessar breytingar.

24. gr.

Leyfid gildir i fimm ar og skal endurnyjad til fimm ara i
senn leggi leyfishafi fram umsdékn um endurnyjun ad
minnsta kosti premur manudum adur en leyfid rennur ut og
eftir ad logbaera yfirvaldid hefur kynnt sér tilskilin skjol
sem innihalda medal annars itarleg gégn um lyfjagat og
adrar upplysingar sem mali skipta vi0 eftirlit med lyfinu.

25. gr.

Leyfid hefur ekki ahrif & refsi- eda skadabotaskyldu
framleidanda og, par sem vio 4, handhafa markadsleyfisins.

26. gr.

Synja skal um markadsleyfi ef sannpréfun 4 upplysingum
og skjolum, sem tilgreind eru i 8. gr. og 1. mgr. 10. gr.,
synir:

a) ad lyfid sé skadlegt vid venjuleg notkunarskilyrdi, eda

b) ad lyfid hafi ekki lekningaverkun eda ad umsakjandi
hafi ekki fert sonnur & lakningaverkun pess svo
fullneegjandi pyki, eda

¢) ad patt- og magnbundin samsetning pess sé ekki eins og
stadhaeft var.

Enn fremur skal synja um leyfi ef upplysingar og skjol sem
fylgja, umsokninni til studnings, eru ekki i samreemi vid
akveedi 8. gr. og 1. mgr. 10. gr.

4. KAFLI

Gagnkvaem vidurkenning 4 leyfum

27. gr.

1. Hér med er stofnud sérlyfjanefnd, hér a eftir kollud
Hnefndin®, til ad audvelda adildarrikjunum ad taka
sameiginlegar dkvardanir um leyfi fyrir lyfjum, & grundvelli
visindalegra vidmidana fyrir gedum, oryggi og verkun, og

koma bannig & frjalsum flutningum lyfja innan banda-
lagsins. Nefndin skal vera hluti af Lyfjamalastofnun
Evroépu.

2. Til vidbotar vid 6nnur storf, sem nefndinni ber ad gegna
samkvaemt 16gum bandalagsins, skal hun fjalla um 611 mal
sem 16gd eru fyrir hana i samremi vid pessa tilskipun og
varda veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda
afturkdllun markadsleyfis fyrir lyfi.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.

28. gr.

1. Adur en handhafi leyfis leggur inn umsékn um
vidurkenningu 4 markadsleyfi skal hann tilkynna
adildarrikinu, sem veitti leyfid sem umsoknin byggist & (hér
a eftir nefnt , tilvisunaradildarriki*), ad umsokn verdi 16g0
fram 1 samraemi vid pessa tilskipun og geta allra vidbota vid
upphaflegu  skj6lin; sama adildarriki getur krafid
umsakjanda um peer upplysingar og pau tilskildu skjol sem
gera pvi kleift ad sannreyna ad tilskildu skjo6lin, sem 16g0
eru fram, séu eins og pau sem lagu til grundvallar
leyfisveitingunni.

A0 auki skal handhafi leyfisins fara pess 4 leit vid
tilvisunaradildarrikid ad pad semji matsskyrslu um
vidkomandi lyf eda, ef purfa pykir, uppfeeri fyrirliggjandi
matsskyrslu.  Adildarrikid skal semja matsskyrsluna eda
uppfaera hana innan 90 daga fra moéttoku beidninnar.

Um leid og umsoknin er 16gd fram i samraemi vid 2. mgr.
skal tilvisunaradildarrikid senda matsskyrsluna til adildar-
rikisins eda adildarrikjanna sem umsoknin vardar.

2. Til pess ad Odlast vidurkenningu, samkvemt
malsmedferdinni sem melt er fyrir um i pessum kafla, i
einu eda fleiri adildarrikjum & markadsleyfi sem adildarriki
gefur ut skal handhafi leyfisins leggja fram umsokn fyrir
logber yfirvold hlutadeigandi adildarrikis eda adildarrikja,
asamt upplysingum og tilskildum skjélum sem um getur i
8. gr., 1. mgr. 10. gr. og 11. gr. Hann skal votta ad tilskilda
skjalid sé eins og tilskilda skjalid sem tilvisunaradildarrikid
sampykkti eda tilgreina allar vidbaetur eda breytingar. I
sidara tilvikinu skal hann votta ad samantektin &
eiginleikum lyfsins, sem hann leggur til 1 samremi vid
11. gr., sé eins og su sem tilvisunaradildarrikid sampykkti i
samraemi vi0 21. gr. Enn fremur skal hann votta ad tilskilin
skjol, sem 16g0 eru fram sem hluti af pessari malsmeoferd,
séu alls stadar eins.

3. Handhafi markadsleyfisins skal senda Lyfjamala-
stofnuninni umsoéknina, tilkynna henni um 611 hlutadeigandi
adildarriki og pa daga sem leggja skal umsoknina inn og
senda henni aftit af leyfinu sem tilvisunaradildarrikid veitti.
Hann skal einnig senda Lyfjamalastofnuninni afrit af 6llum
slikum leyfum sem 6nnur adildarriki kunna ad hafa veitt, ad
pvi er vardar hlutadeigandi lyf, og tilkynna hvort einhverjar
leyfisumsoknir séu til umfjollunar i einhverju adildarriki.
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4. Hvert adildarriki skal vidurkenna markadsleyfid, sem
tilvisunaradildarrikid veitti, innan 90 daga fra mottdoku
umsoknar og matsskyrslu, nema i pvi undantekningartilviki
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 29. gr. betta skal tilkynna
tilvisunaradildarrikinu sem veitti upprunalega leyfio, hinum
adildarrikjunum sem umsoéknin vardar, Lyfjamalastofnun-
inni og handhafa markadsleyfis lyfsins.

29. gr.

1. Telji aodildarriki ad asteda sé til pess ad «tla ad
markadsleyfi fyrir viokomandi lyfi geti stofnad almanna-
heilbrigdi i heettu skal pad pegar i stad tilkynna pad um-
sekjanda, tilvisunaradildarrikinu, sem veitti upprunalega
leyfid, 6drum adildarrikjum, sem umséknin kann ad varda,
og Lyfjamalastofnuninni. Adildarrikid skal feera itarleg rok
fyrir pessu og tilgreina hvada adgerdir kunni ad vera
naudsynlegar til ad lagfera hugsanlega annmarka &
umsokninni.

2. Oll adildarriki, sem hlut eiga ad mali, skulu reyna eftir
fremsta megni ad komast ad samkomulagi um adgerdir
vegna umsoknarinnar. Pau skulu gefa umsakjanda feeri 4 ad
koma sjonarmidum sinum & framfaeri, munnlega eda
skriflega. Hafi adildarrikin hins vegar ekki komist ad
samkomulagi innan peirra timamarka sem um getur i
4. mgr. 28.gr. skulu pau pegar i stad visa malinu til
Lyfjamalastofnunarinnar til ad hin visi pvi til nefndarinnar
til umfj6llunar samkvaemt malsmedferd peirri sem melt er
fyrirum i 32. gr.

3. Hlutadeigandi adildarriki skulu leggja itarlega
greinargerd fyrir nefndina um pau mal, sem ekki hefur nadst
samkomulag um, og astedurnar fyrir dgreiningnum innan
peirra timamarka sem um getur i 4.mgr. 28.gr.
Umsakjandinn skal fa afrit af pessum upplysingum.

4. Um leid og umsekjandi fer tilkynningu um ad malinu
hafi verid visad til nefndarinnar skal hann senda nefndinni
afrit af upplysingum peim og gdgnum sem um getur i
2. mgr. 28. gr.

30. gr.

Hafi margar umsoknir um markadsleyfi fyrir tilteknu lyfi
verid lagdar fram i samremi vid 8. gr., 1. mgr. 10. gr. og
11. gr. og adildarrikin tekid olikar dkvardanir um leyfi fyrir
lyfinu eda timabundna nidurfellingu leyfis eda afturkdllun
leyfis getur adildarriki eda framkvamdastjornin eda
handhafi markadsleyfisins visad malinu til nefndarinnar til
umfjéllunar samkvemt malsmedferd peirri sem melt er
fyrir um 1 32. gr.

Hlutadeigandi adildarriki, handhafi markadsleyfisins eda
framkvamdastjornin skal tilgreina ndkvaemlega hvada mali
er visad til nefndarinnar til umfjollunar og, ef vid 4, tilkynna
pad framangreindum handhafa.

Adildarrikin og handhafi markadsleyfisins skulu senda
nefndinni allar tilteekar upplysingar um vidkomandi mal.

31. gr.

Adildarrikin eda framkvemdastjornin eda umseakjandi eda
handhafi markadsleyfis geta, i sérstokum tilvikum par sem
bandalagid hefur hagsmuna ad geta, visad malinu til
nefndarinnar til umfjéllunar samkvemt malsmedferd peirri
sem meelt er fyrir um i 32. gr. adur en tekin er akvordun um
beidni um markadsleyfi, timabundna nidurfellingu leyfis
eda afturkdllun leyfis eda adrar per breytingar a skilmalum
markadsleyfis sem naudsynlegar kunna ad virdast, einkum
til a0 taka tillit til peirra upplysinga sem aflad er i samreemi
vid IX. balk.

Hlutadeigandi adildarriki eda framkvemdastjornin skal
tilgreina nakvamlega hvada mali er visad til nefndarinnar
til umfjollunar og tilkynna pad handhafa markadsleyfisins.

Adildarrikin og handhafi markadsleyfisins skulu senda
nefndinni allar tilteekar upplysingar um vidkomandi mal.

32. gr.

1. begar visad er til peirrar malsmedferdar sem er lyst i
pessari grein skal nefndin fjalla um vidkomandi mal og
skila rokstuddu aliti innan 90 daga fra peim degi er malinu
var visad til hennar.

Séu mal hins vegar 16gd fyrir nefndina i samremi vid 30. og
31. gr. er heimilt ad lengja frestinn um 90 daga.

Ef malid er brynt getur nefndin sampykkt styttri frest ad
tilldgu formannsins.

2. Til ad fjalla um malid getur nefndin tilnefnt einn
nefndarmanna sem skyrslugjafa. Nefndin getur einnig
tilnefnt 6hdda sérfreedinga til radgjafar i sérstokum malum.
begar nefndin tilnefnir sérfreedinga skal hin skilgreina
verkefni peirra og tilgreina pann frest sem beir hafa til ad
leysa pessi verkefni.

3. 1 peim tilvikum, sem um getur i 29. og 30. gr., skal
nefndin gefa handhafa markadsleyfisins feri 4 ad koma a
framfeeri munnlegum eda skriflegum skyringum adur en
hun skilar aliti sinu.

[ pvi tilviki, sem um getur i 31. gr., er heimilt ad krefja
handhafa markadsleyfisins um munnlegar eda skriflegar
skyringar.

Nefndin getur, telji hun astedu til, bodid hverjum sem er ad
leggja fram upplysingar um mal sem hin hefur til
umfjdllunar.

Nefndin getur lengt frestinn, sem um getur i 1. mgr., til ad
gefa handhafa markadsleyfisins taekiferi til ad undirbia
utskyringar sinar.

4. Lyfjamalastofnunin skal pegar i stad tilkynna pad
handhafa markadsleyfisins ef pad er alit nefndarinnar:
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— a0 umsoknin standist ekki vidmidanir um veitingu
leyfis, eda

— a0 breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins, sem
umsakjandinn leggur til, { samreemi vid 11. gr., eda

— a0 leyfio skuli bundid skilyrdum, p.e.a.s. skilyrdum sem
teljast naudsynleg fyrir drugga og arangursrika notkun
lyfsins, p.m.t. lyfjagat, eda

— ad fella skuli markadsleyfid nidur um tima, breyta pvi
eda afturkalla pad.

Handhafi markadsleyfisins getur tilkynnt Lyfjamala-
stofnuninni skriflega, innan 15 daga fra mottoku alitsins, ad
hann etli ad afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamala-
stofnuninni rokstudda greinargerd um afryjun innan 60 daga
fra mottoku alitsins. Innan 60 daga fra pvi ad nefndin feer
greinargerdina i hendur skal hun fjalla um pad hvort alitid
skuli endurskodad og skulu dalyktanir nefndarinnar um
afryjunina fylgja med matsskyrslunni sem um getur i 5.
mgr.

5. Innan 30 daga fra pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamalastofnunin  senda pad til adildarrikjanna,
framkveemdastjornarinnar og handhafa markadsleyfisins
asamt skyrslu um mat nefndarinnar & lyfinu og rokum fyrir
alyktunum hennar.

Ef i alitinu er melt med veitingu leyfis eda aframhaldandi
leyfi til ad setja viokomandi lyf & markad skulu eftirfarandi
skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt a eiginleikum lyfsins eins og um
geturill. gr.;

b) skilyrdi fyrir Gtgafu leyfisins skv. 4. mgr.

33. gr.

Innan 30 daga fra pvi ad alitid berst framkvaemdastjorninni
skal hin semja drog ad akvordun um umsoknina med
hlidsjon af I6gum bandalagsins.

Ef fyrithugad er ad veita markadsleyfi samkvemt
drogunum skulu skjolin, sem um getur i a- og b-1id 5. mgr.
32. gr., fylgja.

Ef svo oliklega vill til ad drogin séu ekki i samreemi vid alit
Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvamdastjornin einnig
lata fylgja itarlega skyringu 4 asteedunum fyrir pessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umsaekjandans.

34. gr.

1. Taka skal lokadkvoroun um umsédknina i samreemi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 121. gr.

2. Breyta skal starfsreglum fastanefndarinnar, sem um
getur 1 1. mgr. 121. gr., svo ad tekio sé tillit til peirra starfa
sem henni ber ad gegna i samrami vid pennan kafla.

Breytingarnar fela i sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu 4aliti nema i1 peim
tilvikum sem um getur i pridju malsgrein 33. gr.,

— hvert adildarriki feer ad minnsta kosti tuttugu og 4tta
daga til ad senda framkvemdastjorninni skriflegar
athugasemdir vid drdgin ad akvorduninni,

— hvert adildarriki getur krafist pess skriflega ad
fastanefndin fjalli um drdgin enda feeri pad itarleg rok
fyrir krofu sinni.

Sé pao alit framkvaemdastjornarinnar ad skriflegar athuga-
semdir adildarrikis veki veigamiklar, nyjar efasemdir,
visindalegs eda teeknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir
i aliti Lyfjamalastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé &
malsmedferdinni og visa umsokninni aftur til Lyfjamala-
stofnunarinnar til frekari umfj6llunar.

Framkvemdastjornin sampykkir naudsynleg akveedi til ad
koma akvaedum bessarar malsgreinar i framkvemd i
samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
2. mgr. 121. gr.

3. Akvordun, sem um getur i 1. mgr., skal beint til
hlutadeigandi adildarrikja og tilkynnt handhafa markads-
leyfisins. Adildarrikin skulu annadhvort veita eda afturkalla
markadsleyfi eda gera pear breytingar & skilmalum markads-
leyfis, sem eru naudsynlegar til ad hlita akvorduninni, innan
30 daga fra birtingu hennar. Pau skulu tilkynna petta
framkveemdastjorninni og Lyfjamalastofnuninni.

35. gr.

1. Sérhver umsokn handhafa markadsleyfis um breytingu a
markadsleyfi, sem hefur verid veitt i samremi vid akvaedi
pessa kafla, skal 16gd fyrir 61l adildarriki sem hafa pegar
leyft vidkomandi lyf.

Framkveemdastjornin  skal, i samradi vid Lyfjamala-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag & umfjéllun
um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis.

betta fyrirkomulag skal fela i sér tilkynningarkerfi eda
stjornsyslumedferd ef um er ad raeda minni hattar breytingar
enda sé hugtakid ,,minni hattar breyting® skilgreint af
nakvamni.
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Framkvemdastjornin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvaemdarreglugerd i samraemi vid pa malsmedferd
sem um getur i 2. mgr. 121. gr.

2. Sé gerdardomsmal lagt fyrir framkvemdastjornina
gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 32., 33. og
34. gr., a hlidstaedan hatt um breytingar 4 markadsleyfum.

36. gr.

1. Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad breyta skilmalum
markadsleyfis, sem veitt hefur verid i samraemi vid akveedi
pessa kafla, fella pad nidur um tima eda afturkalla pad til ad
vernda almannaheilbrigdi skal pad pegar 1 stad visa malinu
til Lyfjamalastofnunarinnar til medferdar samkvemt
malsmedferdinni sem meelt er fyrir um i 32., 33. og 34. gr.

2. Med fyrirvara um akvadi 31. gr. er adildarriki heimilt,
undantekningartilvikum og ef brynt er ad gripa skjott til
adgerda til ad vernda almannaheilbrigdi, ad stodva tima-
bundid markadssetningu og notkun lyfs & yfirrddasveedi
sinu par til endanleg akvordun er tekin. bad skal tilkynna
framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum eigi sidar
en nesta virka dag um astedurnar fyrir adgerounum.

37. gr.

Akvaedi 35. og 36. gr. skulu gilda 4 hlidstedan hatt um lyf
sem adildarrikin hafa veitt markadsleyfi fyrir, ad fengnu
aliti nefndarinnar skv. 4. gr. tilskipunar 87/22/EBE, fyrir
1. januar 1995.

38. gr.

1. Lyfjamalastofnunin skal birta arlega skyrslu um
beitingu peirrar malsmedferdar sem melt er fyrir um 1
pessum kafla og senda Evropupinginu og radinu skyrsluna
til upplysingar.

2. Fyrir 1. januar 2001 skal framkvemdastjornin birta
itarlega skyrslu um beitingu malsmedferdarinnar sem meelt
er fyrir um i pessum kafla og leggja til naudsynlegar
breytingar til ad bata hana ef purfa pykir.

Ra0id skal taka akvordun um tilldgu framkvemda-
stjornarinnar, samkvemt peim skilyrdum sem kvedid er a
um { sattmalanum, innan ars fra pvi ad hun er 16gd fram.

39. gr.

Akvaedi 27. til 34. gr. skulu ekki gilda um smaskammtalyf
sem um getur i 2. mgr. 16. gr.

IV. BALKUR
FRAMLEIPSLA OG INNFLUTNINGUR
40. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 tryggja ad framleidsla lyfja 4 yfirradasveeoi peirra sé had
leyfi. Einnig er skylt ad krefjast framleidsluleyfisins pratt
fyrir ad framleiddu lyfin séu @tlud til utflutnings.

2. Skylt er ad hafa leyfid, sem um getur i 1. mgr., fyrir
framleidslu, i heild eda ad hluta, og skommtun, pokkun eda
s6luumbunadi lyfja.

Leyfid skal po ekki gert ad skilyrdi fyrir pvi ad utbua lyf,
skammta pau, skipta um umbudir eda annast soluumbuinad
begar pessi vinna fer eingéngu fram 4 smasdlustigi og er i
hondum lyfjafredinga 1 lyfjabloum eda annarra sem
adildarrikin hafa veitt heimild til ad vinna slik verk.

3. Skylt er ad hafa leyfid, sem um getur 1 1. mgr., fyrir
lyfjum sem flutt eru inn i adildarriki fra pridju londum.
Akvzdi pessa balks og akvaedi 118. gr. skulu gilda jafnt um
innflutt lyf sem lyfjaframleidslu.

41. gr.

Til ad fa framleidsluleyfi skal umseakjandinn fullnsegja
eftirfarandi lagmarksskilyroum:

a) a0 tiltaka nakveemlega hvada lyf hann hyggst framleida
eda flytja inn og i hvada formi, svo og framleidslu-
og/eda eftirlitsstad peirra;

b) ad hafa til umrada nagilegt og hentugt husnadi fyrir
framleidsluna eda innflutninginn, taeknibunad og
eftirlitsadstoou til ad fullnegja lagaskilyroum sem
hlutadeigandi adildarriki setur um framleidslu, eftirlit og
geymslu lyfja i samreemi vid 20. gr.;

¢) ad hafa {1 pjonustu sinni minnst einn menntadan og
hafan einstakling skv. 48. gr.

Umsakjandi skal leggja fram ndkvamar upplysingar i
umsokn sinni til ad stadfesta ad hann uppfylli framangreind
skilyrdi.

42. gr.

1. Logbeert yfirvald adildarrikisins skal ekki veita
framleidsluleyfid fyrr en fulltruar pess hafa stadfest med
rannsékn ad allar upplysingarnar, sem eru veittar
skv. 41. gr., séu réttar.

2. Til ad tryggja ad skilyrdin, sem um getur i 41. gr., séu
uppfyllt ma binda leyfid vid uppfyllingu &kvedinna
skilyrda, annadhvort pegar leyfid er veitt eda innan tiltekins
frests.
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3. Leyfid gildir einungis fyrir vinnuhtsn®di, sem er
tiltekid i umsokninni, og pau lyf og lyfjaform sem tiltekin
eru i sdomu umsokn.

43. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad malsmedferd vid veitingu leyfisins sé lokid innan
90 daga fra peim degi sem umsoknin berst logbaerum
yfirvoldum.

44. gr.

Oski handhafi markadsleyfisins ad breyta einhverjum peim
upplysingum sem um getur i a- og b-lidum fyrstu
malsgreinar 41. gr. skal malsmedferd vidvikjandi beidni
hans ekki vara lengur en 30 daga. [ undantekningartilvikum
ma lengja pennan frest i allt ad 90 daga.

45. gr.

Logbeert yfirvald adildarrikisins getur krafist frekari
skyringa fra umsakjanda & peim upplysingum, sem veittar
eru skv. 41. gr.,, og um menntada og hefa einstaklinginn
sem um getur i 48. gr. Nyti 10gbera yfirvaldid sér pennan
rétt sinn lengist fresturinn, sem um getur i 43. og 44. gr.,
sem nemur peim tima sem parf til ad utvega naudsynlegar
vidbotarupplysingar.

46. gr.

Handhafi markadsleyfisins skal fullnegja eftirfarandi
lagmarksskilyrdum:

a) a0 hafa i pjonustu sinni starfsfolk sem uppfyllir
lagaskilyroi i hlutadeigandi adildarriki, baedi ad pvi er
vardar framleidslu og eftirlit;

b) a0 athenda lyf, sem hann hefur leyfi til ad framleida,
eingdngu i samrami vid 16g hlutadeigandi adildarrikja;

c) ad tilkynna 16gbarum yfirvoldum fyrir fram um allar
breytingar sem hann hyggst gera 4 upplysingum sem
veittar eru skv. 41. gr.; 16gberum yfirvoldum skal po
pegar tilkynnt um pad ef nyr adili tekur ovent vid af
menntada og hafa einstaklingnum sem um getur i
48. gr.;

d) ad veita fulltrum l6gbeerra yfirvalda i hlutadeigandi
adildarriki adgang ad vinnuhisnadi sinu hvenar sem er;

e) ad gera menntada og hefa einstaklingnum, sem um
getur 1 48. gr., kleift ad inna af hendi skyldur sinar, t.d.
med pvi ad utvega honum allan naudsynlegan bunad til
pess;

f) ad fara ad grundvallar- og vidmidunarreglum um goéda
framleidsluheaetti i lyfjagerd eins og kvedid er 4 um i
16gum bandalagsins.

47. gr.

ber grundvallar- og vidmidunarreglur um  godda
framleidsluheetti i lyfjagerd, sem um getur i f-lid 46. gr.,
skulu settar fram i tilskipun i samreemi vid pa malsmedferd
sem um getur { 2. mgr. 121. gr.

Framkvamdastjornin skal birta itarlegar viomidunarreglur i
samremi vid grundvallarreglurnar og endurskoda peer eftir
porfum med hlidsjon af framférum 4 svidi teekni og visinda.

48. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad handhafi markadsleyfisins hafi til frambudar
og stodugt ad minnsta kosti einn menntadan og hafan
einstakling i pjonustu sinni sem, i samrami vid pau skilyrdi
sem melt er fyrir um i 49. gr., hefur adallega peim skyldum
ad gegna sem lysteri51. gr.

2. Upptylli leyfishafinn sjalfur skilyrdin um menntun og
haefi sem melt er fyrir um i 49. gr. getur hann tekid 4 sig
peer skyldur sem um getur i 1. mgr.

49. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad einstaklingurinn, sem um
getur 1 48. gr., uppfylli lagmarksskilyrdi um menntun og
heefi sem um getur 1 2. og 3. mgr.

2. bessi menntadi og hefi einstaklingur skal geta
framvisad profskirteini, vottordi eda 60rum vitnisburdi um
formlega menntun og hafi sem honum hefur verid veittur
a0 loknu haskélanami eda OO0ru nami sem, ad mati
hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi, varir i fjogur ar hid
minnsta og felur i sér badi boklegt og verklegt nam i
einhverri af eftirfarandi raungreinum: lyfjafredi, leknis-
freedi, dyralaeknisfraedi, efnafradi, lyfjaefna- og lyfjataekni-
freedi og liffraedi.

Priggja og halfs ars haskolanam er po talid naegjanlegt
pegar pvi fylgir badi verklegt og boklegt starfsnam sem
varir i eitt ar hid minnsta og felur i sér a.m.k. sex manada
pjalfunartima i lyfjabud sem er opin almenningi og naminu
Iykur med profi & haskolastigi.

begar fyrir hendi eru i sama adildarriki tver namsbrautir i
haskoéla eda tvaer namsbrautir sem yfirvold vidurkenna sem
jafngildar og 6nnur peirra felur i sér fjogurra ara nam en hin
priggja ara nam, telst profskirteini, vottord eda annar
vitnisburdur um formlega menntun og haefi, sem veittur er i
lok priggja ara haskdlanams eda vidurkennds jafngildis
pess, fullnegja peim skilyrdoum um lengd namstima, sem
um getur i fyrstu malsgrein, ad pvi leyti sem profskirteini,
vottord eda annar vitnisburdur um formlega menntun og
hefi, sem veittur er ad loknu nami i badum tilvikum, eru
vidurkennd sem jafngild i hlutadeigandi adildarriki.

Umraedd namsbraut skal a.m.k. fela i sér boklegt og
verklegt nam i peim undirst6dundmsgreinum sem hér verda
taldar:

— hagnyt edlisfraedi,

— almenn og 6lifreen efnafraedi,
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— lifreen efnafraedi,

— efnagreining,

— lyfjaetnafraedi, p.m.t. efnagreining lyfja,

— almenn og hagnyt lifefnafredi (leknisfredileg),
— lifedlisfraedi,

— Orverufraedi,

— liflyfjafraedi,

— lyfteknifredi,

— eiturefnafreedi,

— nattaruefnafredi lyfja (sem fjallar um samsetningu og
ahrif virkra efnispatta i nattrulegum efnum 0r plontu-
og dyrarikinu).

Namid i pessum greinum skal vera pannig samansett ad
hlutadeigandi einstaklingur geti, ad nami loknu, gegnt peim
skyldum sem tilgreindar eru i 51. gr.

Samraemist tiltekin profskirteini, vottord eda annar
vitnisburdur um formlega menntun og heefi, sem um getur i
fyrstu undirgreininni, ekki peim vidmidunum sem melt er
fyrir um 1 pessari malsgrein skulu 16gber ytirvold i hlutad-
eigandi adildarriki tryggja ad hlutadeigandi einstaklingur
geti synt fram 4 naudsynlega pekkingu i vidkomandi
namsgreinum.

3. Menntadi og hefi einstaklingurinn skal hafa a.m.k.
tveggja ara starfsreynslu hja fyrirteeki eda fyrirtaekjum, sem
hafa leyfi til ad framleida lyf, og hafa fengist vid
pattbundna greiningu lyfja, magnbundna greiningu virkra
efna og vid annars konar profanir og eftirlit sem porf er 4 til
a0 tryggja gaeoi lyfja.

Heimilt er ad stytta starfsreynslutimann um eitt ar s¢ um ad
reda a.m.k. fimm ara haskélandm og um eitt og halft ar sé
um ad reda a.m.k. sex ara haskolanam.

50. gr.

1. Einstaklingi, sem vinnur pau verk sem atlud eru peim
einstaklingi, sem um getur i 48. gr., vio gildistoku
tilskipunar 79/319/EBE 1 hlutadeigandi adildarriki, en sem
uppfyllir ekki akveedi 49. gr., er heimilt ad vinna umradd
verk afram i hlutadeigandi adildarriki.

2. Handhafi profskirteinis, vottords eda annars vitnisburdar
um formlega menntun og heefi, sem veittur er ad loknu
haskolanami eda 60ru nami sem jafngildir pvi, ad mati
hlutadeigandi adildarrikis, i raungrein sem gerir honum
kleift samkveemt 16gum hlutadeigandi adildarrikis ad vinna
verk pess einstaklings, sem um getur i 48. gr., getur talist
hefur, hafi hann byrjad nam sitt fyrir 21. mai 1975, til ad
vinna verk pess einstaklings, sem um getur i 48. gr., i
hlutadeigandi riki, ad pvi tilskildu ad hann hafi pegar unnid
undir beinni stjorn einstaklingsins, sem um getur i 48. gr.,

amk. tvo ar fyrir 21. mai 1985, i kjolfar tilkynningar
pessarar tilskipunar, vid eftirtalin storf hja fyrirtaeki eda
fyrirtekjum med framleidsluleyfi: vid umsjéon med
framleidslu og/eda vid patt- og magnbundna greiningu
virkra efna og naudsynlegar profanir og eftirlit til ad tryggja
ga&0i lyfja.

Hafi hlutadeigandi einstaklingur aflad sér peirrar starfs-
reynslu, sem um getur i fyrstu undirgrein, fyrir 21. mai
1965 er honum ekki heimilt ad takast & hendur slika
starfsemi fyrr en ad loknum eins ars starfsreynslutima til
vidbotar samkvaemt skilyrbum sem sett eru i peirri
undirgrein.

51 gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 tryggja ad menntadi og heefi einstaklingurinn, sem um
getur i 48. gr., beri, med fyrirvara um tengsl hans vid
handhafa framleiosluleyfisins, abyrgd, ad pvi er vardar
malsmedferdina sem um getur i 56. gr., 4 pvi ad tryggja ad:

a) pegar um er ad reda lyf, framleidd i hlutadeigandi
adildarriki, ad hver framleidslulota lyfja hafi verid
framleidd og préfud i samraemi vid gildandi 16g i pessu
adildarriki og i samraemi vi0 skilyrdi fyrir markadsleyfi;

b) begar um er ad reeda lyf, flutt inn fra pridju 16ndum, ad a
hverri framleidslulotu hafi verid gerd full, pattbundin
greining 1 innflutningslandinu, ad a.m.k. o6l virk
innihaldsefni hafi verid greind 4 magnbundinn hatt og
ad annars konar profanir og eftirlit, sem porf er a til ad
tryggja gedi lyfja 1 samremi vid skilyrdi fyrir
markadsleyfinu, hafi lika farid fram.

Hafi framleidslulotur lyfja stadist gadaeftirlit i einu
adildarriki skulu per undanpegnar eftirlitinu ef paer eru
markadssettar i 60ru adildarriki og peim fylgja eftirlits-
skyrslur sem undirritadar eru af menntudum og hefum
einstaklingi.

2. Hafi bandalagid, pegar lyf eru flutt inn fra pridja landi,
gert samkomulag vid utflutningslandid til ad tryggja ad
framleidandi lyfsins noti stadla um goda framleidsluhetti,
sem eru a.m.k. samberilegir peim sem melt er fyrir um i
bandalaginu, og til ad tryggja ad eftirlitinu, sem um getur i
b-lid fyrstu undirgreinar 1. mgr., hafi verid sinnt i
utflutningslandinu = ma leysa menntada og hefa
einstaklinginn undan abyrgdinni a eftirlitinu.

3. 1 6llum tilvikum, og sérstaklega pegar lyf eru sett i solu,
skal menntadi og heefi einstaklingurinn stadfesta i par til
gerdri skra eda samberilegu skjali ad hver framleidslulota
uppfylli akvaedi pessarar greinar; sja verdur til pess ad
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umraedd skra eda samberilegt skjal sé¢ jafnan uppfert med
tilliti til adgerda og ad fulltrhar 16gberra yfirvalda hafi
adgang ad skranni eda skjalinu pann tima sem tiltekinn er {
16gum hlutadeigandi adildarrikis, pd eigi skemur en fimm
ar.

52. gr.

Adildarrikin skulu tryggja ad peir menntudu og hafu
einstaklingar, sem um getur i 48. gr., inni af hendi skyldur
sinar, annadhvort med videigandi radstéfunum a svidi
stjornsyslu eda med pvi ad setja peim dkvednar sidareglur
starfsgreinar.

Adildarrikjunum er heimilt ad vikja slikum einstaklingi fra
um tima pegar yfir standa stjornvalds- eda refsiadgerdir a
hendur honum vegna vanefnda & skyldum i starfi.

53. gr.
Akveedi pessa balks skulu einnig gilda um smaskammtalyf.

V. BALKUR

MERKINGAR OG FYLGISEDLAR LYFJA
54. gr.

A ytri umbudum lyfja skulu koma fram eftirfarandi
upplysingar eda 4 innri umbudum ef engar ytri umbudir eru:

a) heiti lyfs asamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt
virkt efni og heiti lyfsins er sérheiti; sé lyf faanlegt i
mismunandi lyfjaformum og/eda mismunandi styrkleika
skal lyfjaformid og/eda styrkleikinn (t.d. fyrir ungbdrn,
born, fullordna eftir pvi sem vid &) vera hluti af heiti
lyfsins;

b) heiti og magn virkra innihaldsefna i hverjum afmeldum
skammti eda sem rummalseining eda pyngdareining,
eftir pvi um hvada lyfjaform er ad reda og skal nota
sambheiti efnanna;

c) lyfjaform og magn innihalds greint i pyngd, rammali
eda fjolda einstakra skammta lyfsins;

d) tilgreina skal pau hjalparefni sem hafa pekkta verkun
eda ahrif og eru tiltekin i vidmidunarreglunum sem
birtar eru skv. 12. gr. En sé um ad reeda stungulyf, lyf til
utvortis nota eda augnlyf ber ad tilgreina 611 hjalparetni;

e) aodferd viod lyfjagjof og, ef purfa pykir, ikomuleid;

f) sérstok vidvorun um ad lyfio skuli geyma par sem born
na ekki til;

g) sérstok vidvorun, ef porf er & henni fyrir viokomandi
lyf;

h) fyrningardagsetning, nakvaemlega tilgreind (manudur,
ar);

i) sérstok geymsludkvedi, ef einhver eru;

j) sérstakar vartdarrddstafanir vid forgun onotadra lyfja
eda lyfjaurgangs, eftir pvi sem vid &;

k) nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfsins;
1) namer markadsleyfis lyfsins;

numer framleidslulotu;

g

n) notkunarleidbeiningar um sjalfval lyfja.

55. gr.

1. Upplysingarnar, sem melt er fyrir um i 54. og 62. gr.,
skulu skradar 4 allar innri umbdir nema & par umbudir
sem um getur 1 2. og 3. mgr. pessarar greinar.

2. Eftirtaldar upplysingar skulu a.m.k. skrddar 4 innri
umbudir lyfja sem pakkad er i pynnur og settar i ytri
umbudir sem samremast akvadum 54. og 62. gr.:

— heiti lyfsins eins og meelt er fyrir um i a-1id 54. gr.,

— nafn handhafa markadsleyfis lyfsins,

— fyrningardagsetning,

— numer framleidslulotu.

3. Eftirfarandi upplysingar skulu a.m.k. skradar & litlar
innri umbudir par sem ekki er hagt ad koma fyrir
upplysingunum sem melt er fyrir um i 54. og 62. gr.:

— heiti lyfsins og, ef purfa pykir, styrkleiki og ikomuleid,

— adferd vid lyfjagjof,

— fyrningardagsetning,

— numer framleidslulotu,

— pyngd innihalds, rtimmal eda fj6ldi skammtaeininga.

56. gr.

Upplysingarnar, sem um getur i 54., 55. og 62. gr., skulu
audlesnar, audskiljanlegar og 6afmaanlegar.
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57. gr.

bratt fyrir akvaedi 60. gr. er adildarrikjunum heimilt ad setja
nanari akvedi um merkingar pannig ad fram komi:

verd lyfsins,

akvaedi um endurgreidslu almannatryggingasamtaka,

akvadi um afgreidslu lyfsins til sjuklingsins i samraeemi
vid VL. balk,

upplysingar sem gera pad kleift ad sanngreina lyfid og
ganga ur skugga um ad pad sé osvikid.

58. gr.

[ umbadum allra lyfja skal vera fylgisedill nema allar
upplysingar, sem krafist er skv. 59. og 62. gr., komi beint
fram & ytri eda innri umbudum lyfjanna.

1.

59. gr.

Fylgisedillinn skal vera i samraemi vid samantektina a

eiginleikum lyfsins; par skulu koma fram eftirfarandi
upplysingar i pessari r60:

a)

b)

ad pvi er vardar sanngreiningu lyfsins:

— heiti lyfsins 4samt sambheiti ef lyfid inniheldur
adeins eitt virkt efni og heiti lyfsins er sérheiti; sé lyf
faanlegt 1 mismunandi lyfjaformum og/eda mismun-
andi styrkleika skal lyfjaformid og/eda styrkleikinn
(t.d. fyrir ungborn, born, fullordna) vera hluti af heiti
lyfsins,

— nakvemar upplysingar fyrir hvert lyfjaform lyfsins,
um heiti virkra efna og hjalparefna og magn virkra
efna par sem nota skal samheiti efnanna,

— lyfjaform og pyngd innihalds, raimmal eda fjoldi
skammtaeininga fyrir hvern s6luumbunad lyfsins,

— flokkun lyfsins (lyfjamedferdarflokkur) eda virkni-
mati, sett fram & audskiljanlegu mali fyrir
sjuklinginn,

— nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfsins
og framleidanda;

abendingar;

<)

d)

e)

upplysingar sem sjuklingur parf ad fa adur en hann
notar lyfid:

— frabendingar,
— videigandi vartdarradstafanir vid notkun,

— milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
(t.d. vid afengi, tobak, matvorur) sem geta haft ahrif
a virkni lyfsins,

— sérstok vidvorun.
{ pessum upplysingum skal:

— taka tillit til sérstaks astands tiltekinna hopa
neytenda (t.d. barna, pungadra kvenna eda kvenna
med born a brjosti, aldradra og folks sem haldid er
tilteknum sjikdomum),

— geta um hugsanleg ahrif 4 hefni manna til ad aka
bifreid eda stjorna hvers kyns vélum ef vio 4,

— gera grein fyrir peim hjalparefnum sem tiltekin eru i
vidmidunarreglunum sem birtar eru skv. 65. gr. og
mikilveegt er ad vita um til ad tryggja 6rugga og
skilvirka notkun lyfsins;

naudsynlegar og venjulegar leidbeiningar um rétta
notkun, einkum:

— skammtasteerdir,
— aoferd vid lyfjagjof og, ef porf krefur, ikomuleio,

— tioni lyfjagjafa par sem tilgreina skal sérstaklega, ef
astaeda er til, hvenaer megi eda verdi ad gefa lyfid,

og, eftir pvi sem vid 4, midad vid edli lyfsins:
— lengd medferdar, par sem hun skal takmorkud,

— adgerdir sem gripa skal til vid ofskdommtun (t.d.
einkenni ofskdmmtunar, neydarradstafanir),

— hvad gera skal pegar einum eda fleiri skommtum
hefur verid sleppt,

— greina skal fra heettu 4 frahvarfseinkennum ef parf;

lysing & Oaskilegum verkunum sem geta komid fram
vid venjulega notkun lyfsins og, ef purfa pykir, gagnrad-
stafanir; sjuklingurinn skal sérstaklega hvattur til ad
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tilkynna lekni sinum eda lyfsala um allar oaeskilegar
verkanir lyfsins sem ekki er getid um & fylgisedlinum;

f) tilvisun i fyrningardagsetningu 4 merkimida lyfsins
dsamt:

— vidvorun gegn pvi ad nota lyfid eftir pa dagsetningu,

— sérstokum geymsludkvadum, par sem vio 4,

— ef purfa pykir, viovorun ad pvi er vardar akvedin,
synileg merki um ad lyfid sé skemmt;

g) hvada dag fylgisedillinn var sidast endurskodadur.

2. bratt fyrir b-1id 1. mgr. geta 16gber yfirvold akvedid ad
ekki skuli getid um tilteknar dbendingar 4 fylgisedlinum ef
upplysingar um per gatu komid sér mjog illa fyrir
sjuklinginn.

60. gr.

Adildarrikin geta hvorki bannad né hindrad markads-
setningu lyfja a4 yfirradasveedum sinum af astaedum sem
tengjast merkingu eda fylgisedli ef pau eru i samrami vid
akveadi pessa balks.

61l. gr.

1. begar sott er um markadsleyfi skal athenda yfirvoldum,
sem eru til pess baer ad leyfa markadssetningu, eitt eda fleiri
synishorn eda eftirlikingar af ytri og innri umbudum lyfs
asamt tillogu ad fylgisedli.

2. Logbar yfirvold skulu synja um markadsleyfi ef
merking lyfsins eda fylgisedill uppfylla ekki akvadi pessa
balks eda eru ekki i samremi vid paer upplysingar sem
greint er fra { samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

3. Allar tilldgur ad breytingum a einhverju atridi i
merkingu eda fylgisedli, sem pessi balkur tekur til og
tengist ekki samantekt 4 eiginleikum lyfsins, skulu lagdar
fyrir yfirvold sem eru til pess baer ad leyfa markadssetningu.
Hafi 16gbaer yfirvold ekki andmelt tillogu ad breytingu
innan 90 daga fra pvi ad beidni um hana var 16g0 fyrir pau
er umsakjanda heimilt ad gera vidkomandi breytingu.

4. bott 1ogber yfirvold synji hvorki um markadsleyfi
skv. 2. mgr. né breytingu & merkingu eda fylgisedli
skv. 3. mgr. breytir pad ekki almennri, lagalegri abyrgd
framleidanda eda, eftir pvi sem vid 4, handhafa
markadsleyfisins.

62. gr.

A ytri umbadum og fylgisedli mega vera tikn eda myndir til
skyringar 4 akvednum upplysingum, sem um getur i 54. gr.
og 1. mgr. 59. gr., og 60rum upplysingum sem eru i
samremi vid samantekt 4 eiginleikum lyfsins og eru
heilsufreedandi en ekkert ma koma fram sem telja mé ad
hafi auglysingagildi.

63. gr.

1. Upplysingarnar, sem eru tilgreindar i 54., 59. og 62. gr.,
skulu skradar 4 opinberu tungumali eda opinberum tungu-
malum adildarrikisins par sem lyfid er sett & markad.

Akvaedi fyrstu undirgreinar koma ekki i veg fyrir ad
upplysingarnar séu skradar & morgum tungumalum, ad pvi
tilskildu ad gefnar séu sému upplysingar 4 6llum tungu-
malum sem eru notud.

2. Fylgisedillinn skal vera audlasilegur og audskiljanlegur
fyrir notandann og & opinberu tungumali eda tungumalum
adildarrikisins par sem lyfid er sett 4 markad.

Akvadi fyrstu undirgreinar koma ekki i veg fyrir ad
fylgisedilinn sé & mérgum tungumalum, ad pvi tilskildu ad
gefnar séu somu upplysingar 4 6llum tungumalum sem eru
notud.

3. Logber yfirvold geta veitt undanpagu fra peirri kvoo ad
akvednar upplysingar komi fram 4 merkimidum og fylgi-
sedlum tiltekinna lyfja og ad fylgisedillinn skuli vera &
opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikisins par sem
lyfid er sett & markad, ef sjuklingur feer ekki athent vidkom-
andi lyf til sjalfsmedferdar.

64. gr.

Sé akvaedum bessa balks ekki hlitt og vidkomandi
einstaklingur sinnir ekki tilmeelum er l6gberum yfirvoldum
adildarrikjanna heimilt ad fella markadsleyfi timabundio
nidur par til merkingu lyfsins og fylgiseoli hefur verid
breytt til samreemis vid krofur pessa balks.

65. gr.

Ef porf krefur skal framkvemdastjornin gefa 1t
vidmidunarreglur, einkum vardandi:

— ordalag tiltekinna vidvarana sem eru sérstaklega atladar
fyrir akvedna lyfjaflokka,

— upplysingar sem eru sérstaklega atladar fyrir sjalfval
lyfja,

— laesileika upplysinga 4 merkimida og fylgisedli,
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— aoferdir til ad sanngreina lyf og ganga ur skugga um ad
pau séu dsvikin,

— skra yfir hjalparefni sem tilgreina verdur 4 merkimida
lyfja og & hvada hatt pessi hjalparefni skulu tilgreind.

bessar viomidunarreglur skulu sampykktar {1 formi
tilskipunar i samremi vi0 malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 121. gr.

66. gr.

1. Merkja skal ytri umbdir og ilat lyfja, sem innihalda
geislavirkar kjarnategundir, i samraemi vid reglugerdir um
oryggi 1 flutningum 4 geislavirkum efnum sem sampykktar
hafa verid af Alpjodakjarnorkumalastofnuninni. Merkingar
skulu auk pess vera i samrami vid akvadin i 2. og 3. mgr.

2. A merkimida 4 geislahlifum skal tilgreina paer
upplysingar sem getid er i 54. gr. A merkimidanum 4
geislahlifunum skal auk pess utskyra ad fullu tdknin &
glasinu og taka fram, pegar purfa pykir og midad vid
akvedinn tima og dagsetningu, magn geislunar i skammti
eda glasi og fjolda hylkja eda, s¢ um vokva ad reda, fjolda
millilitra { lati.

3. A mida 4 hettuglasinu skulu skradar eftirfarandi
upplysingar:

— heiti eda takn fyrir lyfid, p.m.t. heiti eda efnafradilegt
takn fyrir geislavirku kjarnategundina,

— numer framleidslulotu og fyrningardagsetning,

— alpjodatakn fyrir geislavirkni,

— nafn framleidanda,

— magn geislunar eins og tilgreint er i 2. mgr.
67.gr.

Adildarrikin skulu sja til pess ad fylgisedill med itarlegum
leidbeiningum sé i umbudum geislavirkra lyfja, geislageita,
samstaedna eda forefna geislavirkra lyfja. Semja skal texta
fylgisedils i samraemi vid dkvadi 59. gr. Auk pess skal &
fylgisedli geta allra varGidarradstafana sem notandi og
sjuklingur purfa ad gera medan lyfid er btid til og gefid og
sérstakra varudarradstafana vid forgun umbuda og 6notads
innihalds.

68. gr.

Med fyrirvara um akvaedi 69. gr. skulu smaskammtalyf
merkt i samraemi vid akvadi pessa balks og audkennd med
pvi ad skra 4 merkimidana, skyrt og audlesilega, ad um
smaskammtalyf sé ad reda.

69. gr.

1. I vidbot vid ordid ,smaskammtalyf”, sem skal synt &
aberandi hatt, skulu i merkingum og, eftir pvi sem vid 4,
fylgisedli med lyfjunum, sem um getur i 1. mgr. 14. gr.,
eingdngu koma fram eftirfarandi upplysingar:

— visindaheiti  stofnsins  eda  stofnanna  dsamt
pynningarstigi og nota skal taknin i lyfjaskranni, sem
eru notud i samraemi vid 5. mgr. 1. gr.,

— nafn og heimilisfang skraningarhafans og, eftir pvi sem
vi0 4, framleidandans,

— adferd vid gjof og, ef purfa pykir, ikomuleid,

— fyrningardagsetning, nakvemlega tilgreind (manudur,
ar),

— lyfjaform,
— innihald s6luumbuda,
— sérstok geymsluakvaedi, ef einhver eru,

— sérstok vidvorun, ef porf er &4 henni fyrir vidkomandi
lyf,

— numer framleidslulotu,
— skraningarniimer,
— ,,smaskammtalyf 4n vidurkenndra dbendinga“,

— vidvorun til notanda um ad leita leknis ef
sjukdomseinkennin hverfa ekki vid notkun lyfsins.

2. bratt fyrir akveedi 1. mgr. geta adildarrikin krafist pess
ad notadar séu akvednar gerdir merkingar til ad fram komi:

— verd lyfsins,
— skilyroi fyrir endurgreidslu fra almannatryggingum.
VL. BALKUR
FLOKKUN LYFJA
70. gr.

1. Vid veitingu markadsleyfis skulu logberu yfirvoldin
tilgreina flokkun lyfsins i:

— lyfsem er lyfsedilsskylt,

— lyf sem er ekki lyfsedilsskylt,
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[ pessu skyni eru notadar vidmidanirnar sem meelt er fyrir
umi 1. mgr. 71. gr.

2. Logbaru yfirvoldin geta akvedid undirflokka fyrir lyf
sem eru adeins afgreidd samkvemt lyfsedli. ba skal
flokkunin vera sem hér segir:

a) lyf sem ma afgreida einu sinni eda oftar samkvamt
sama lyfsedli;

b) lyf sem krafist er sérstaks lyfsedils fyrir;

c) lyfsedilsskyld lyf med takmorkudu afgreidsluleyfi sem
atlud eru til nota 4 tilteknum sérsvidum.

71. gr.

1. Lyf skulu lyfsedilsskyld ef:

— bein eda Obein hatta getur stafad af peim, jafnvel pott
pau séu notud 4 réttan hatt, pegar pau eru ekki notud
undir eftirliti laknis, eda

— pau eru oft notud 4 rangan hatt og i miklum meali og
geta pvi beint eda Obeint reynst heettuleg heilsu manna,
eda

— pau innihalda efni eda blondur pessara efna sem brynt er
ad rannsaka betur med tilliti til virkni og/eda
aukaverkana, eda

— laeknir 4visar peim venjulega med fyrirmelum um ad
pau skuli gefin med innspytingu eda innrennsli.

2. begar adildarrikin dkveda undirflokk lyfja sem krafist er
sérstaks lyfsedils fyrir skulu pau taka eftirfarandi til greina:

— lyfid inniheldur, i magni sem er ekki undanpegid, efni
sem flokkast undir avana- og fikniefni i skilningi
gildandi alpjédasamninga (t.d. samninga Sameinudu
pj6danna fra 1961 og 1971), eda

— ef lyfid er notad & rangan hatt er veruleg haetta 4 pvi ad
pad leidi til lyfjamisnotkunar, skapi fikn eda verdi
misnotad i 6loglegum tilgangi, eda

— lyfid inniheldur efni sem setja ma i flokkinn, sem um
getur i 60rum undirlid, 1 vartdarskyni af pvi ad pad er
nytt eda hefur sérstaka eiginleika.

3. begar adildarrikin 4dkveda undirflokk lyfsedilsskyldra
lyfja med takmorkudu afgreidsluleyfi skulu pau taka
eftirfarandi til greina:

— lyfid er bundid vid medferd sem getur adeins farid fram
a sjukrahusi vegna lyfjafredilegra eiginleika lyfsins eda
af pvi ad pad er nytt eda vegna almannaheilbrigdis,

— lyfid er notad vid medferd 4 sjikdomum sem greina
verdur 4 sjukrahusi eda 4 stofnunum sem hafa vidunandi
bunad til sjikdomsgreiningar po ad lyfjagjof og eftirlit
geti farid fram annars stadar, eda

— lyfid er xtlad gongudeildarsjiklingum en notkun bess
geta fylgt mjog alvarlegar aukaverkanir og pvi parf
lyfsedil fra sérfredingi samkvaemt reglum og sérstakt
eftirlit vid lyfjameofero.

4. Logbert yfirvald getur fallid frd beitingu 1., 2. og
3. mgr. ad pvi er vardar:

a) stakan hamarksskammt, hamarksdagskammt, styrkleika,
lyfjaform, sérstakar gerdir umbuda; og/eda

b) Onnur notkunarskilyrdi sem pad hefur tilgreint.

5. bott logbert yfirvald setji lyf ekki 1 einn af
undirflokkunum sem um getur i 2. mgr. 70. gr. skal pad
samt sem adur taka tillit til peirra vidmidana sem um getur i
2. og 3. mgr. pessarar greinar pegar pad akvedur hvort
flokka skuli lyf sem lyfsedilsskylt.

72. gr.

Lyf, sem eru ekki lyfsedilsskyld, eru pau lyf sem uppfylla
ekki skilyrdin sem talin eru upp i 71. gr.

73. gr.

Logbeaeru yfirvoldin skulu semja skra yfir lyfsedilsskyld lyf
4 yfirradasvaedum sinum og tilgreina, ef porf krefur, 1 hvada
flokka pau falla. Pau skulu uppfeera skrana arlega.

74. gr.

Vid  endurnyjun markadsleyfis 1 lok fimm éara
leyfistimabilsins eda pegar 16gbeeru yfirvoldunum berast
nyjar upplysingar skulu pau fjalla um og, eftir pvi sem vid
a, breyta flokkun lyfs i samreemi vid vidmidin i 71. gr.
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75. gr.

Adildarriki skulu kynna framkvemdastjorninni og hinum
adildarrikjunum arlega paer breytingar sem gerdar hafa
verid & skranni sem um getur i 1. mgr.

VIL. BALKUR

HEILDSOLUDREIFING LYFJA

76. gr.

Med fyrirvara um 6. gr. skulu adildarrikin gera allar
videigandi radstafanir til ad tryggja ad & yfirradasvedum
peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir i samreemi vid 16g bandalagsins.

77. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad heildsoludreifing lyfja sé had pvi skilyrdi ad
vidkomandi sé handhafi leyfis til ad starfa sem lyfjaheildsali
og 1 leyfinu komi fram hvar pad gildi.

2. Ef peir sem hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til neyt-
enda mega einnig stunda heildsélu samkvamt innlendum
16gum skulu peir hafa til pess leyfid sem kvedid er 4 um i
1. mgr.

3. Framleidsluleyfinu skal einnig fylgja leyfi til heilds6lu-
dreifingar a4 peim lyfjum sem framleidsluleyfid tekur til.
Leyfi til a0 starfa sem lyfjaheildsali leysir leyfishafann ekki
undan peirri kvod ad hafa framleidsluleyfi og hlita skil-
yroum sem pvi fylgja, jafnvel pott framleidslan eda inn-
flutningurinn sé ekki hans adalstarfsemi.

4. Ad beidni framkvemdastjornarinnar eda adildarrikis
skulu adildarrikin veita allar naudsynlegar upplysingar sem
mali skipta um einstok leyfi sem pau hafa veitt skv. 1. mgr.

5. Eftirlit med adilum, sem hafa leyfi til ad stunda lyfja-
heilds6lu og skodun a athafhasvedum beirra, fer fram a
vegum adildarrikisins sem veitti leyfid.

6. Adildarrikid, sem veitti leyfid sem um getur i 1. mgr.,
skal fella leyfid nidur timabundid eda afturkalla pad ef skil-
yroi fyrir leyfinu eru ekki lengur uppfyllt. Pad skal tilkynna
hinum adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni pad pegar
i stad.

7. Telji aodildarriki ad sa& sem hefur leyfi fra 6dru
adildarriki samkvaemt dkvadum 1. mgr. uppfylli ekki eda
uppfylli ekki lengur skilyrdi fyrir leyfinu skal pad tilkynna
framkvaemdastjorninni og hlutadeigandi adildarriki pad

pegar i stad. Sidarnefnda adildarrikid skal gera naudsyn-
legar radstafanir og tilkynna framkvamdastjorninni og fyrr-
nefnda adildarrikinu um paer dkvardanir sem teknar hafa
verid og forsendur fyrir peim.

78. gr.

Adildarrikin skulu sja til pess ad umfjollun um veitingu
dreifingarleyfis 1juki innan 90 daga fra peim degi er umsokn
berst 16gbarum yfirvoldum i hlutadeigandi adildarriki.

Ef porf er 4 getur 10gbera yfirvaldid krafid umseekjanda um
allar naudsynlegar upplysingar er varda skilyrdin fyrir
leyfinu. Akvedi 16gbaera yfirvaldid ad nyta sér pennan kost
telst fresturinn, sem melt er fyrir um i fyrstu malsgrein,
hefjast daginn sem umbedin vidbotargdgn hafa verid athent.

79. gr.

Til ad fa dreifingarleyfi verdur umsakjandi ad uppfylla
eftirfarandi lagmarksskilyroi:

a) ad hafa til umrada hentugt og fullnaegjandi athafna-
sveedi, mannvirki og binad pannig ad hagt s¢ ad geyma
lyfin og dreifa peim 4 réttan hatt;

b) ad hafa starfslid sem uppfyllir skilyrdin i 10ggjof vid-
komandi adildarrikis, einkum menntadan og hafan ein-
stakling sem er tilnefndur abyrgdarmadur;

c) ad skuldbinda sig til ad uppfylla paer kvadir sem hvila &
honum samkvamt dkvadum 80. gr.

80. gr.

Til ad fa dreifingarleyfi verdur umsakjandi ad uppfylla
eftirfarandi lagmarksskilyroi:

a) aod veita eftirlitsmonnum adgang 4 hvada tima sem er ad
athafnasvaedinu, mannvirkjunum og bunadinum sem um
getur i a-1id 79. gr.;

b) ad taka adeins vid lyfjabirgdum fra peim sem eru sjalfir
handhafar dreifingarleyfis eda eru undanpegnir pvi
samkvemt akveedum 3. mgr. 77. gr.;

¢) ao afgreida lyf adeins til peirra sem eru sjalfir handhafar
dreifingarleyfis eda hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf
til neytenda i vidkomandi adildarriki;
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d) ad hafa tilteka neydaraetlun sem tryggir arangursrika
innkollun af markadnum ef logbaeru yfirvéldin skipa
svo fyrir eda pad er gert i samvinnu vid framleidanda
eda handhafa markadsleyfis fyrir viokomandi lyfi;

e) ad halda skrar, annadhvort i formi innkaupa- eda solu-
reikninga eda i tdlvuteku formi eda 4 annan hatt, par
sem fram koma a.m.k. eftirfarandi upplysingar um &1l
mottekin og afhent lyf:

— dagsetning,

— heiti lyfsins,

— mottekid eda athent magn,

— nafn og heimilisfang birgis eda vidtakanda eftir pvi
sem vid a;

f) ad hafa skrarnar, sem um getur i e-1i0, tilteekar 16gbeer-
um yfirvoldum i fimm ar vegna eftirlits;

g) ao fara ad meginreglum og vidmidunarreglum um godar
starfsvenjur vid dreifingu lyfja sem melt er fyrir um i
84. gr.

81. gr.

AJ pvi er vardar afthendingu lyfja til lyfsala og peirra sem
hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til neytenda skulu
adildarrikin ekki leggja kvadir 4 handhafa dreifingarleyfis,
sem annad adildarriki hefur veitt, m.a. kvadir um opinbera
pjonustu, sem eru strangari en kvadirnar sem pau leggja 4
pa sem pau hafa sjalf veitt leyfi til ad stunda jafngilda
starfsemi.

Umraddar kvadir skal enn fremur rokstydja, i samraemi vid
sattmalann, med skirskotun i verndun almannaheilbrigdis
og per skulu vera i réttu hlutfalli vid markmidid med peirri
verndun.

82. gr.

Heildsali, sem hefur leyfi, skal lata skjal fylgja 6llum
athendingum lyfja til peirra sem hafa leyfi eda rétt til ad
afgreida lyf til neytenda i vidkomandi adildarriki til ad hegt
sé ad ganga ur skugga um:

— dagsetningu,

— heiti lyfsins og lyfjaform,

— afhent magn,

— nafn og heimilisfang birgis eda vidtakanda.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad peir sem hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til

neytenda geti lagt fram upplysingar sem gera kleift ad rekja
dreifingarferil allra lyfja.

83. gr.

Akvaedi pessa balks skulu ekki koma i veg fyrir beitingu
strangari akveda sem adildarrikin hafa sett og varda
heildsoludreifingu:

— avana- og fikniefna 4 yfirradasvadum beirra,
— lyfja sem unnin eru ur blodi,
— Onemislyfja,
— geislavirkra lyfja.
84. gr.

Framkvamdastjornin skal birta vidmidunarreglur um gédar
starfsvenjur vid dreifingu. Med pad fyrir augum skal hun
radfera sig vid sérlyfjanefndina og lyfjanefndina sem
komid var & fot med akvordun radsins 75/320/EBE (V).

85. gr.

Akvadi pessa balks skulu gilda um smaskammtalyf, ad
undanskildum peim sem um getur i 1. mgr. 14. gr.

VIIL. BALKUR
AUGLYSINGAR

86. gr.

1. T pessum balki merkir lyfjaauglysing hvers konar
kynningarstarfsemi augliti til auglitis, 6flun vidskiptavina
eda hvatningu, med pad fyrir augum ad studla ad avisun,
athendingu, s6lu eda neyslu lyfja; undir petta heyrir
einkum:

— lyfjaauglysingar, sem beint er til almennings,

— lyfjaauglysingar, sem beint er til einstaklinga sem hafa
heimild til ad avisa lyfjum eda athenda pau,

— heimsoknir lyfjakynna til einstaklinga, sem hafa heimild
til ad avisa lyfjum,

— athending syna,

(') Stjtid. EB L 187, 9.6.1975, bls. 23.



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/201

— hvatning til ad avisa eda afhenda lyf med pvi ad gefa,
bjoda eda lofa avinningi eda agoddahlutdeild, i fé eda
fridu, nema um 6verulegt raunvirdi sé ad reda,

— kostun kynningarfunda med patttdku einstaklinga, sem
hafa heimild til ad avisa eda athenda lyf,

— kostun visindaradstetha med patttoku einstaklinga, sem
hafa heimild til a0 avisa eda afhenda lyf, einkum
greidsla 4 ferda- og uppihaldskostnadi peirra 1 tengslum
vid radstefnurnar.

2. bessi tilskipun tekur ekki til eftirfarandi:

— merkingu og fylgisedla sem heyra undir akvaedi
V. balks,

— bréfaskipta sem eru naudsynleg til ad svara akvedinni
fyrirspurn um tiltekio lyf, ef til vill 4samt gognum sem
eru ekki auglysing,

— tilkynninga og tilvisunarefnis, sem innihalda stadreyndir
og upplysingar, t.d. er varda breytingar 4 umbidum,
vidvaranir um aukaverkanir innan ramma almennra
vartdarradstafana vegna lyfja, voru- og verdlista, ad pvi
tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti lyfsins,

— fullyrdinga um heilsu eda sjukdéma manna enda sé par
hvorki getid beint né dbeint um lyf.

87. gr.

1. Adildarrikin skulu banna allar auglysingar a lyfjum sem
ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir i samraemi vid 16g
bandalagsins.

2. Oll atridi i lyfjaauglysingu skulu vera i samremi vid
upplysingar i samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

3. Lyfjaauglysing:

— skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi
ad kynna pad 4 hlutleegan hatt og an pess ad gera of
mikid ur eiginleikum pess,

— ma ekki vera villandi.

88. gr.

1. Adildarrikin skulu banna auglysingar sem beint er til
almennings 4 lyfjum sem:

— eru lyfsedilsskyld 1 samraemi vid VI. balk,

— innihalda avana- og fikniefni samkvaemt samningum
Sameinudu pjodanna fra 1961 og 1971,

— er ekki heimilt ad auglysa almenningi samkvemt
annarri undirgrein 2. mgr.

2. Heimilt er ad auglysa lyf almenningi ef samsetning pess
og tilgangur med pvi er pess edlis ad pad ma nota an pess
ad leitad sé til leeknis til ad fa sjukdomsgreiningu, lyfsedil
eda eftirlit med medferd, en samkvamt radgjof lyfsalans ef
porf krefur.

Adildarrikin skulu leggja bann vid pvi ad i auglysingum,
sem er beint til almennings, séu abendingar um t.d.:

— berkla,

— kynsjukdéma,

— adra alvarlega smitsjukdoma,

— krabbamein og adra axlissjukdoma,

— langvarandi svefnleysi,

— sykursyki og adra efnaskiptasjikdoma.

3. Adildarrikin skulu einnig geta bannad a yfirradasvedum
sinum auglysingar, sem beint er til almennings, 4 lyfjum
sem almannatryggingar taka patt i a0 greida.

4. Bannid, sem um getur i 1. mgr., skal ekki na til
boélusetningaradgerda 4 vegum lyfjaidnadarins sem logbaer
yfirv6ld adildarrikjanna sampykkja.

5. Med fyrirvara um 14. gr. tilskipunar 89/552/EBE gildir
bannid sem um getur i 1. mgr.

6. Adildarrikin skulu leggja bann vid pvi ad lyfjaidnadur-
inn dreifi lyfjum beint til almennings i auglysingarskyni;
peim er po heimilt ad leyfa slika dreifingu i sérstokum
tilvikum sé tilgangurinn annar.

89. gr.

1. Med fyrirvara um 88. gr. skulu allar lyfjaauglysingar
sem beint er til almennings:

a) settar fram 4 pann hatt ad 1jost sé ad um auglysingu er
ad reda og ad varan er lyf,

b) felai sér eftirfarandi hid minnsta:

— heiti lyfsins 4samt samheiti, ef lyfid inniheldur
adeins eitt virkt efni,
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— naudsynlegar upplysingar um skilvirka notkun
lyfsins,

— skyra, audlasilega hvatningu til ad lesa vandlega
leidbeiningar 4 fylgisedli eda ytri umbudum eftir pvi
sem vio 4.

2. Adildarrikin geta akvedid ad lyfjaauglysing, sem beint
er til almennings, megi adeins innihalda nafn lyfsins, pratt
fyrir akvaedi 1. mgr., ef markmidid med auglysingunni er
einungis ad vekja athygli 4 nafninu.

90. gr.

Lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, ma ekki fela i
sér neitt sem:

a) gefur til kynna ad oparfi sé a0 leita leeknis eda gangast
undir skurdadgerd, einkum med tilbodi um bréflega
sjukdomsgreiningu eda sjikdémsmedferd;

b) gefur til kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd, peim
fylgi engar aukaverkanir eda pau séu betri eda jafngod
og ahrifin af annarri medferd eda 60ru lyfi;

c) gefur til kynna ad heilsa vidkomandi geti batnad vid ad
taka lyfio;

d) gefur til kynna ad heilsu vidkomandi geti hrakad vid ad
taka ekki lyfid; petta bann gildir ekki um bolusetningar-
adgerdirnar sem um getur i 4. mgr. 88. gr.;

e) er eingdngu eda einkum beint til barna;

f) visar til medmela visindamanna, fagmanna Gr r6dum
heilbrigdisstétta eda einstaklinga sem eru hvorki
visindamenn né fagmenn en geta verid 60rum hvatning
til lyfjanotkunar i krafti freegdar sinnar;

g) gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda dnnur
neysluvara;

h) gefur til kynna ad 6ryggi eda verkun lyfsins stafi af pvi
ad um ,,nattarulegt® efni sé ad raeda;

i) geti, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar
sjukdomssogu, leitt til rangrar sjalfsgreiningar sjuk-
doms;

j) visar & os@milegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt til
fullyrdinga um bata;

k) notar & oOsxmilegan, ognvekjandi eda villandi hatt
myndir af breytingum & mannslikamanum, sem stafa af
sjukdomi eda meidslum, eda af dhrifum lyfs & manns-
likamann eda hluta hans;

1) nefnir ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir lyfid.

91. gr.

1. 1 6llum lyfjaauglysingum, sem beint er til peirra sem
hafa heimild til ad avisa eda afthenda lyf, skal tilgreina:

— allar upplysingar sem skipta mali og samrymast
samantektinni 4 eiginleikum lyfsins;

— afgreidsluflokkun lyfsins.

Adildarrikin geta einnig gert pa krofu ad 1 pessum
auglysingum komi fram smasdluverd eda leidbeinandi verd
4 mismunandi s6luumbunadi og skilyrdi fyrir endurgreidslu
fra almannatryggingum.

2. Adildarrikin geta akvedid ad lyfjaauglysing, sem beint
er til peirra sem hafa heimild til ad avisa eda athenda slik
lyf, megi adeins innihalda nafn lyfsins, pratt fyrir akveedi
1. mgr., ef markmidid med auglysingunni er einungis ad
vekja athygli 4 nafninu.

92. gr.

1. T 6llum upplysingaskjélum um lyf, sem send eru i
auglysingarskyni til peirra sem hafa heimild til ad avisa eda
athenda lyfid, skulu ad minnsta kosti koma fram paer
upplysingar sem getid er i 1. mgr. 91. gr. og einnig hvada
dag skjalid var samid eda endurskodad sidast.

2. Allar upplysingar i skjolunum, sem um getur i 1. mgr.,
skulu vera ndkvaemar og uppferdar, pad skal vera unnt ad
sannreyna per og per skulu vera nazgilega itarlegar til ad
mottakandi  geti  sjalfur myndad sér skodun um
leekningagildi vidkomandi lyfs.

3. Tilvitnanir, t6flur og annad myndefni ur leeknatimaritum
eda 6drum visindaritum, sem notad er i skjélunum sem um
getur i 1. mgr., skulu vera nakvaemar eftirmyndir og gefa
skal nakvaemar upplysingar um heimildir.

93. gr.

1. Lyfjakynnar skulu fa videigandi pjalfun hja fyrirteekinu,
sem beir starfa hja, og hafa nagilega visindalega pekkingu
til ad geta veitt nakvaemar og eins itarlegar upplysingar og
unnt er um lyfid sem peir kynna.
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2. { hverri heimsokn skulu lyfjakynnarnir afhenda eda hafa
tilteeka handa peim sem peir heimsakja samantekt a eigin-
leikum hvers lyfs sem peir kynna og, ef 16ggjof adildar-
rikisins heimilar pad, upplysingar um verd og skilyrdi fyrir
endurgreidslunni sem um getur i 1. mgr. 91. gr.

3. Lyfjakynnar skulu veita visindapjonustunni, sem um
getur i 1. mgr. 98. gr., allar upplysingar um notkun lyfsins
sem beir auglysa, einkum upplysingar er varda aukaverkanir
og koma fra peim sem peir heimsakja.

94. gr.

1. Ef kynningu & lyfjum er beint ad peim sem hafa heimild
til ad avisa eda athenda pau er ekki heimilt ad bjoda peim
gjafir, fé eda fridindi nema um Overuleg verdmati sé¢ ad
reda og tilbodid tengist leeknis- eda lyfjafraedistorfum.

2. Risna & solukynningum verdur avallt ad vera innan
edlilegra marka og undirskipud hoéfudmarkmidi fundarins
og hun ma ekki na til annarra en fagmanna innan heil-
brigdisstéttanna.

3. beir sem hafa heimild til ad avisa eda athenda lyf mega
ekki fara fram 4 eda taka & moti s6luhvata sem er bannadur
skv. 1. mgr. eda stridir gegn 2. mgr.

4. Akvadil., 2. og 3. mgr. taka ekki til gildandi radstafana
eda vidskiptavenja i adildarrikjunum ad pvi er vardar verd,
agoda og afslatt.

95. gr.

Akvaedi 1. mgr. 94. gr. koma ekki i veg fyrir ad bodin sé
risna, annadhvort beint eda Obeint, & samkomum sem eru
einungis af faglegum og visindalegum toga; pess konar
risna verdur ®tid ad vera innan edlilegra marka og undir-
skipud visindalegu hofudmarkmidi samkomunnar; hun ma
ekki na til annarra en fagmanna innan heilbrigdisstéttanna.

96. gr.

1. Okeypis synishorn skal adeins afhenda i undan-
tekningartilvikum og einungis peim sem hafa heimild til ad
avisa lyfjum og med eftirfarandi skilyrdum:

a) adeins ma athenda peim takmarkadan fjélda synishorna
af hverju lyfi arlega;

b) forsenda fyrir athendingu synishorna er skrifleg beidni
pess efnis fra peim sem avisar lyfinu, undirritud og
dagsett;

¢) bpeir sem afhenda synishorn verda ad hafa vidunandi
tilhogun 4 eftirliti med peim og abyrgdarskyldu;

d) hvert syni skal vera nakvaemlega eins og minnsta
pakkning &4 markadinum;

e) a hvert syni skal aletrad: ,,0keypis lyfjasynishorn — ma
ekki selja“ eda Onnur daletrun med samsvarandi
merkingu;

f) med hverju syni skal fylgja afrit af samantekt &
eiginleikum lyfsins;

g) ekki ma afhenda synishorn af lyfjum sem innihalda
avana- og fikniefni i skilningi gildandi alpjédasamninga
samkvemt samningum Sameinudu pjodanna fra 1961
og 1971.

2. Adildarrikjunum er einnig heimilt ad setja frekari
homlur & dreifingu synishorna af dkvednum lyfjum.

97. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad til séu fullnaegjandi og
arangursrikar adferdir vid eftirlit med lyfjaauglysingum.
Slikar adferdir, er kunna ad byggja & fyrirframeftirliti, skulu
a0 minnsta kosti taka til dkvaeda i logum sem heimila
einstaklingum eda samtékum, sem ad landslogum eru talin
hafa af pvi logmaeta hagsmuni ad lata banna auglysingar
sem samrymast ekki pessum balki, ad hofoa mal gegn
slikum auglysingum eda skjota peim til stjornvalds sem er
annadhvort til pess beert ad kveda upp urskurd i keerumalum
e0a hefja videigandi malssokn.

2. Samkvaemt peim lagadkvaedum, er um getur i 1. mgr.,
skulu adildarriki veita domstolum eda stjornvoldum umbod
er geri peim kleift, telji pau slikar radstafanir naudsynlegar
med tilliti til hagsmuna allra hlutadeigandi, einkum
hagsmuna almennings:

— ad fyrirskipa ad heatt verdi villandi auglysingum eda
hefja videigandi malssokn til ad stodva peer, eda

— hafi villandi auglysingar ekki enn verid birtar en birting
er yfirvofandi, ad fyrirskipa bann vid eda hefja
videigandi malssokn til fa slika birtingu bannada,

jafnvel an pess ad soénnur séu ferdar 4 raunverulegt tjon eda
skada eda 4 visvitandi fyriretlun eda vanraekslu auglysanda.

3. Adildarriki skulu einnig kveda & um ad peer radstafanir,
sem um getur i fyrstu undirgrein, geti fengid flytimedferd,
annadhvort til bradabirgda eda til frambudar.
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Adildarrikjum skal i sjalfsvald sett hvorn kostinn pau velja i
fyrstu undirgrein.

4. begar tekin hefur verid endanleg akvoroun um ad stoova
villandi auglysingu, er adildarrikjunum heimilt, i pvi skyni
a0 utiloka aframhaldandi ahrif hennar, ad veita domstolum
eda stjornvoldum umbod til:

— a0 krefjast birtingar peirrar akvordunar i heild eda ad
hluta til og i pvi formi sem pau telja fullnaegjandi,

— ad krefjast pess til vidbotar ad birt sé yfirlysing um
leidréttingu.

5. Akvadi 1. til 4. mgr. utiloka ekki ad eftirlit med lyfja-
auglysingum sé ad eigin frumkvaedi falid sjalfseftirlits-
stofnunum né ad leitad sé til slikra stofnana ef unnt er ad
skjota malum til pessara stofnana auk laga- og stjornsyslu-
medferdar eins og um getur i 1. mgr.

98. gr.

1. Handhafi markadsleyfisins skal koma 4 fot visindalegri
pjonustudeild innan fyrirteekis sins til ad annast upplysinga-
gjof um lyfin sem hann setur 4 markad.

2. Handhafi markadsleyfisins skal:

— hafa handber eda senda yfirvoldum eda adilum, sem
annast eftirlit med lyfjum, synishorn af 6llum auglys-
ingum fyrirteekisins dsamt yfirliti sem tilgreinir vidtak-
endur, dreifingaradferd og fyrsta dreifingardag,

— sja til pess ad lyfjaauglysingar fyrirteekisins séu i
samreemi vid krofur pessa balks,

— sannprofa hvort lyfjakynnarnir, sem radnir eru hja fyrir-
teekinu, hafi fullnaegjandi pjalfun og reki peer skyldur
sem 4 peim hvila skv. 2. og 3. mgr. 93. gr.,

— afhenda yfirvoldum eda adilum, sem annast eftirlit med
lyfjaauglysingum, per upplysingar og pa adstod sem
peir fara fram 4 til ad raekja skyldustorf sin,

— sja til pess ad akvorounum yfirvalda eda adila, sem
annast eftirlit med lyfjaauglysingum, sé¢ fylgt tafarlaust
og til fullnustu.

99. gr.

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ad Ollum akvaedum pessa balks verdi beitt og akveda

einkum hvada vidurlog skuli liggja vid broti a4 dkvadum
sem sampykkt verda til a0 koma pessari tilskipun i
framkvaemd.

100. gr.

Auglysing smaskammtalyfja, sem um getur i 2. mgr. 13. gr.
og 1. mgr. 14. gr., skal heyra undir akveedi pessa balks, ad
undanskilinni 1. mgr. 87. gr.

b6 mé einungis nota per upplysingar, sem tilgreindar eru i
1. mgr. 69. gr.,, i auglysingum & pessum smaskammta-
lyfjum.

Enn fremur geta einstok adildarriki bannad & yfirradasvadi
sinu allar auglysingar 4 smaskammtalyfjum sem um getur i
2. mgr. 13. gr. og 1. mgr. 14. gr.

IX. BALKUR

LYFJAGAT

101. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
hvetja lekna og adra heilbrigdisstarfsmenn til ad skyra
l6gbeerum yfirvoldum fra meintum aukaverkunum.

Adildarrikin geta sett fram sérstakar krofur 4 hendur
leknum og 60rum heilbrigdisstarfsmonnum vidvikjandi
skyrslugjof um meintar, alvarlegar eda 6vantar aukaverk-
anir, einkum ef slik skyrslugjof er skilyrdi fyrir markads-
leyfi.

102. gr.

Til ad tryggja ad sampykktar verdi videigandi akvardanir
um lyf, sem leyfd eru i bandalaginu, med hlidsjon af
upplysingum um meintar aukaverkanir lyfja vid venjuleg
notkunarskilyrdi, skulu adildarrikin koma 4 lyfjagatarkerfi
fyrir lyf. Nota skal petta kerfi til ad safna upplysingum sem
koma ad gagni vid eftirlit med lyfjum, einkum um
aukaverkanir { monnum, og vid visindalegt mat a pess konar
upplysingum.

Upplysingarnar skal bera saman vid tiltek gbégn um
lyfjaneyslu.

Kerfid skal einnig na yfir allar tiltekar upplysingar um
rangnotkun og alvarlega misnotkun lyfja sem gaeti haft ahrif
4 mat & avinningi og dhattu af voldum beirra.

103. gr.

Handhafi markadsleyfisins skal avallt hafa i pjonustu sinni
einstakling med videigandi menntun og hefi til ad annast
lyfjagat.



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/205

bessi menntadi og heafi einstaklingur skal sja um:

a) ad koma & fot og vidhalda kerfi sem tryggir ad 6llum
upplysingum um meintar aukaverkanir, sem starfs-
monnum fyrirtekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé
safnad saman og per flokkadar svo ad par séu adgengi-
legar 4 a.m.k. einum stad 1 bandalaginu;

b) ad semja skyrslurnar, sem um getur i 104. gr., fyrir
16gbaer yfirvold, i pvi formi sem pau kunna ad mela
fyrir um, i samreemi vid leidbeiningarnar sem um getur {
1. mgr. 106. gr.;

c) ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra 16gberum
yfirvéldum um frekari upplysingar sem barf til ad meta
megi kosti og galla lyfs, p.m.t. upplysingar um umfang
sOlu eda fjolda lyfsedla fyrir vidkomandi lyf;

d) senda logberum yfirvoldum allar adrar upplysingar sem
mali skipta vid ad meta avinning og dhattu af voldum
lyfs, b.m.t. videigandi upplysingar um 6ryggisrannsokn-
ir eftir veitingu leyfis.

104. gr.

1. Handhafi markadsleyfisins skal halda nakveemar skrar
yfir allar meintar aukaverkanir lyfs sem koma fram annad-
hvort { bandalaginu eda 1 pridja landi.

2. Handhafi markadsleyfisins skal sja til pess ad allar
meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem heilbrigdisstarfs-
madur skyrir honum fra, séu skradar pegar i stad og
tilkynntar 16gberum yfirvoldum adildarrikisins par sem
atvikid atti sér stad og eigi sidar en 15 almanaksdégum eftir
ad pessar upplysingar berast.

3. Handhafi markadsleyfisins skal sja til pess ad allar adrar
meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs sem uppfylla viomid-
anir um tilkynningar i samremi vid vidmidunarreglurnar,
sem um getur 1 1. mgr. 106. gr. og sem med réttu ma gera
rad fyrir ad hann hafi vitneskju um, séu pegar i stad skradar
og tilkynntar 16gbarum yfirvéldum i adildarrikinu par sem
atvikid atti sér stad og eigi sidar en 15 almanaksdogum eftir
ad pessar upplysingar berast.

4. Handhafi markadsleyfisins skal sja til pess ad allar
meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem fylgt hafa &
yfirradasvaedi pridja lands og sem heilbrigdisstarfsmadur
skyrir honum fra, séu strax tilkynntar i samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr. 106. gr. svo ad
Lyfjamalastofnunin og 16gber yfirvold adildarrikisins, par
sem lyfid er markadssett, hafi adgang ad peim og eigi sidar
en 15 almanaksddgum eftir ad pessar upplysingar berast.

5. AQ pvi er vardar lyf, sem teljast falla undir gildissvid
tilskipunar 87/22/EBE eda sem njota gods af malsmedferd

um gagnkvama vidurkenningu, sem melt er fyrir um i 17.
og 18. gr. pessarar tilskipunar og 4. mgr. 28. gr. pessarar
tilskipunar, og lyf, par sem visad er til malsmedferdarinnar i
32., 33. og 34. gr. pessarar tilskipunar, skal handhafi
markadsleyfisins par ad auki tryggja ad allar meintar,
alvarlegar aukaverkanir, sem eiga sér stad i bandalaginu,
séu tilkynntar & pvi eydubladi og med pvi millibili sem
samid er um vid tilvisunarrikid eda 16gbert yfirvald sem
bjonar hlutverki tilvisunarrikisins pannig ad tilvisunarrikio
hafi adgang ad upplysingunum.

6. Skrar yfir allar aukaverkanir 1 formi 6ryggisskyrslu, sem
er uppferd reglulega, skulu athentar 16gbarum yfirvoldum,
annadhvort strax ad fenginni beidni par ad lutandi eda med
reglulegu millibili sem hér segir: & sex manada fresti fyrstu
tvd arin eftir veitingu leyfis, einu sinni & ari nastu tvd arin
og pegar endurnyjad er i fyrsta sinn, nema gerdar hafa verid
adrar krofur sem uppfylla parf til ad fa leyfi eda eins og
greint er fra 1 vidmidunarreglunum 1 1. mgr. 106. gr. Eftir
pad skal athenda uppferdu 6ryggisskyrslurnar 4 fimm ara
fresti med umsokn um endurnyjun leyfisins. Uppferdu
oryggisskyrslunum skal fylgja visindalegt mat & avinningi
og peirri dheettu sem lyfid getur haft i for meo sér.

7. begar markadsleyfido hefur verid veitt getur handhafi
markadsleyfisins krafist pess ad timamoérkunum, sem um
getur i pessari grein, verdi breytt samkvaemt malsmedferd-
inni sem melt er fyrir um i reglugerd framkvemdastjornar-
innar (EB) nr. 541/95 ().

105. gr.

1. Lyfjamalastofnunin skal, { samvinnu vid adildarrikin og
framkvaemdastjornina, setja upp gagnavinnslukerfi til ad
audvelda skipti 4 upplysingum um lyfjagat vardandi lyf sem
eru markadssett i bandalaginu pannig ad 611 16gber yfirvold
geti fengid upplysingarnar samtimis.

2. Adildarrikin skulu, med pvi ad nota kerfid sem um getur
i fyrstu malsgrein, tryggja ad Lyfjamalastofnunin og 6nnur
adildarriki fai strax tilkynningu um meintar, alvarlegar
aukaverkanir, sem fylgt hafa 4 yfirrddasvadi peirra, innan
15 almanaksdaga eftir ad pessar upplysingar berast.

3. Adildarrikin skulu tryggja ad handhafi markadsleyfisins
fai strax tilkynningu um meintar, alvarlegar aukaverkanir
sem fylgt hafa & yfirradasvaedi peirra og eigi sidar en 15
almanaksddgum eftir ad pessar upplysingar berast.

(I)Stjtié. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1146/98 (Stjtid. EB L 159, 3.6.1998, bls. 31).
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106. gr.

1. Til ad audvelda skipti & upplysingum um lyfjagat innan
bandalagsins skal framkvaemdastjornin, i samradi vid Lyfja-
malastofnunina, adildarriki og hagsmunaadila, semja vid-
midunarreglur um soéfnun, sannprofun og framsetningu
skyrslna um aukaverkanir, p.m.t. teknilegar krofur um
rafreen skipti & upplysingum um lyfjagat samkvaemt alpjod-
lega sampykktum eydublédum og skulu pau birta tilvisun i
alpjodlega sampykkta hugtakanotkun 4 svidi leknisfradi.

Birta skal pessar leidbeiningar 1 9. bindi ritsins ,,Reglur um
bf i Evropubandalaginu®“ og skulu per taka mid af
alpjodlegu samheafingarstarfi a svidi lyfjagatar.

2. Handhafi markadsleyfisins og 16gber yfirvold skulu, ad
pvi er vardar talkun & skilgreiningum, sem um getur i 11. til
16. 1lid 1. gr., og meginreglum i pessum balki, fylgja
vidmidunarreglunum sem um getur i 1. mgr.

107. gr.

1. Telji adildarriki, ad loknu mati & gégnum um lyfjagat,
ad fella skuli nidur markadsleyfi um tima, afturkalla pad
eda breyta pvi samkvaemt vidmidunarreglunum sem um
getur i 1. mgr. 106. gr. skal pad pegar i stad tilkynna pad
Lyfjamalastofnuninni, hinum adildarrikjunum og markads-
leyfishafanum.

2. Ef malid er brynt getur hlutadeigandi adildarriki fellt
nidur markadsleyfid um tima, ad pvi tilskildu ad Lyfjamala-
stofnuninni, framkvemdastjorninni og hinum adildarrikj-
unum s¢ tilkynnt pad i sidasta lagi nasta virka dag.

108. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera akvedi
101. til 107. gr., svo ad tekid sé tillit til framfara & svidi
tekni og visinda, skulu sampykktar i samremi vid
malsmedferd pa sem um getur i 2. mgr. 121. gr.

X. BALKUR

SERSTOK AKVADI UM LYF UR MANNSBLOPI EPA
BLODVOKVA

109. gr.

1. Adildarrikin skulu, ad pvi er vardar notkun mannsbl6ds
eda bloovokva sem hraefni 1 lyfjaframleidslu, gera naudsyn-
legar radstafanir til ad hindra utbreidslu smitsjukdoma.
Undir petta falla radstafanir sem Evropuradid og Alpjoda-
heilbrigdismalastofnunin mela med, einkum er lytur ad vali
og profun a blod- og blodvokvagjofum og ad pvi marki sem

pear breytingar, sem um getur i 1. mgr. 121. gr., taka til auk
bess sem studst skal vid gadalysingar blods og blodvokva i
evropsku lyfjaskranni.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad atid sé audvelt ad sanngreina baedi pa sem gefa
mannsbléd og blodvokva og blodsdéfnunarstodvar.

3. Innflytjendum mannsblods eda blodvokva fra pridju
l6ndum er einnig skylt ad gera Oryggisradstafanir paer sem
um getur 1 1. og 2. mgr.

110. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
studla ad pvi ad bandalagid fullnaegi eigin porfum fyrir
mannsblod eda blodvokva. I peim tilgangi skulu pau hvetja
sjalfbodalida til ad gefa bléo og blodvokva an endurgjalds
og gera naudsynlegar radstafanir til ad proa framleidslu og
notkun & lyfjum Ur mannsblédi og blodvokva sem
sjalfbodalidar hafa gefid an endurgjalds. Adildarrikin skulu
tilkynna framkvaemdastjorninni um pessar radstafanir.

XI. BALKUR

EFTIRLIT OG VIDURLOG
111. gr.

1. Logbert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki skal itrekad
lata fara fram skodun til ad tryggja ad lagaskilyrdum vard-
andi lyf sé fullnegt.

Slik skodun skal vera i hondum vidurkenndra fulltraa 16g-
bers yfirvalds sem skulu hafa umbod til ad:

a) skoda framleidslu- og solustadi, svo og rannsdknar-
stofur sem handhafi markadsleyfisins hefur fengio til ad
annast gedaprofanir skv. 24. gr.;

b) taka syni;

c) fara yfir 61l skjol sem varda tilefni skodunarinnar, sbr.
b6 gildandi akvaedi i adildarrikjunum 21. mai 1975 sem
takmarka umbod peirra pegar um er ad rada lysingu a
framleidsluadferd.

2. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad framleidsluferlin, sem eru notud vid framleidslu
onzmislyfja, séu fullgilt & tilskilinn hatt og tryggt sé ad
samkvaemni s¢ 4 milli framleidslulotna.

3. Fulltriar 16gbeerra yfirvalda skulu skila skyrslu, ad
lokinni hverri skodun sem um getur i 1. mgr., um hvort
framleidandi fari ad grundvallar- og vidmidunarreglum um
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goda framleidsluhaetti sem meelt er fyrir um i 47. gr.
Framleidanda, sem skodad er hja, skal kynnt innihald
peirrar skyrslu.

112. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad handhafi markadsleyfisins og, eftir pvi sem vid 4,
handhafi framleidsluleyfisins syni fram & ad eftirlitsprofanir
a fullunnu lyfi og/eda 4 innihaldsefnum og lyfi 4 millistigi {
framleidsluferlinu fari fram i samraemi vid adferdirnar sem
melt er fyrir um i h-1id 3. mgr. 8. gr.

113. gr.

Ad bvi er vardar framkvemd 112. gr. geta adildarrikin
krafist pess ad framleidendur Onzmislyfja athendi 16g-
barum yfirvoldum afrit af 6llum eftirlitsskyrslum, undir-
ritudum af menntudum og hafum einstaklingi i samraemi
vid 51. gr.

114. gr.

1. Adildarriki getur, telji pad porf & pvi til ad tryggja
almannaheilbrigdi, krafist pess ad peir sem markadssetja:

— lifandi boluefni,

— oOn@mislyf, sem notud eru vid fyrstu onemisadgerdir a
ungbdrnum eda 60rum ahettuhépum,

— Onemislyf, sem notud eru vid opinberar Onamis-
adgerdir,

— ny on@mislyf eda onemislyf, sem eru framleidd med
nyrri eda breyttri tekni eda takni sem tiltekinn
framleidandi beitir i fyrsta sinn, & adlogunartima sem
venjulega er tilgreindur i markadsleyfinu,

athendi syni ur hverri framleidslulotu af lyfinu, 6pdkkudu
eda i neytendaumbGdum, til rannsdknar hja opinberri
rannsOknarstofu eda rannsOknarstofu sem tilnefnd er til
pessa verks adur en lyfid er sett i umferd, nema um
framleidslulotu sé¢ ad reda sem framleidd var i 60ru
adildarriki og logbaer yfirvold 1 pvi riki hafi pegar
rannsakad vidkomandi framleidslulotu og stadfest ad hun sé
i samremi vid vidurkenndar teknilysingar. Adildarrikin
skulu sja til pess ad slikri rannsokn ljuki innan sextiu daga
fra pvi ad synin berast peim.

2. Logber yfirvold geta krafist pess, s¢ heimild fyrir pvi 1
16gum adildarrikis til ad tryggja almannaheilbrigdi, ad
handhafi markadsleyfis lyfja ir mannsblodi eda blodvokva
athendi synishorn ur hverri framleidslulotu af lyfinu,
O6pokkudu eda i neytendaumbidum, adur en pad er sett i
umferd, til rannséknar hja opinberri rannsdknarstofu eda

rannsoknarstofu sem tilnefnd er til pessa verks nema l6gbeer
yfirvold i 60ru adildarriki hafi 4dur rannsakad viokomandi
framleidslulotu og stadfest ad hin samraemist vidur-
kenndum taeknilysingum. Adildarrikin skulu sja til pess ad
slikri rannsokn ljuki innan sextiu daga fra pvi ad synin
berast peim.

115. gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad framleidslu- og hreinsunaradferdir vid gerd lyfja
ur mannsbl6di eda blodvokva séu fullgiltar 4 tilskilinn hatt
og ad samkvamni sé¢ milli framleidslulotna og abyrgjast, ad
pvi marki sem nyjasta tekni gerir kleift, ad sérstok
veirusmitun sé ekki til stadar. I pessu skyni skulu
framleidendur tilkynna l6gberum yfirvoldum um pa adferd
sem peir beita til ad fekka eda eyda sjikdomsvaldandi
veirum sem geta borist med lyfjum ur mannsblodi eda
blédvokva. Logbarum yfirvoldum er heimilt ad senda
synishorn af lyfinu, 6pokkudu eda i neytendaumbidum, i
rannsokn hja opinberri rannsoknarstofu eda rannsoknarstofu
sem tilnefnd er til pessa verks, annadhvort 4 medan fjallad
er um umsokn um markadsleyfi skv. 19. gr. eda eftir ad
markadsleyfi hefur verid veitt.

116. gr.

Logbeer yfirvold i adildarrikjunum skulu fella leyfi til ad
setja lyf & markad nidur um tima eda afturkalla pad ef synt
er ad lyfio sé skadlegt vid venjuleg notkunarskilyrdi, ad pad
hafi ekki lekningaverkun eda ad patt- og magnbundin
samsetning pess s¢ ekki st sem tilgreind var. Lyfid telst
ekki hafa lackningaverkun pegar stadfest er ad medferd med
pvi ber ekki arangur.

Enn fremur skal fella leyfi nidur um tima eda afturkalla pad
begar upplysingar, sem fylgja umsokninni til studnings, eins
og kvedid er 4 um i 8. gr., 1. mgr. 10. gr. og 11. gr., reynast
rangar eda peim hefur ekki verid breytt i samraemi vid
23.gr. eda pegar eftirlitsprofanirnar, sem um getur i
112. gr., hafa ekki farid fram.

117. gr.

1. Med fyrirvara um 116. gr. skulu adildarrikin gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad bannad verdi ad
athenda lyf og ad viokomandi lyf verdi tekid af markadi:

a) ef fyrirhugud notkun lyfsins reynist skadleg vid
venjuleg notkunarskilyrdi, eda

b) eflyfio hefur ekki leekningaverkun, eda

c) ef patt- og magnbundin samsetning pess er ekki eins og
stadhaft var, eda
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d) ef eftirlitsprofanir & lyfinu og/eda efnispattum pess og
hafa ekki farid fram eda ef 60rum skilyrdum eda
skuldbindingum 1 tengslum vid veitingu framleidslu-
leyfisins hefur ekki verid fullnsgt.

2. Logbaru yfirvaldi er heimilt ad takmarka bann vid
athendingu lyfsins eda afturkéllun pess af markadi vid
umdeildar framleidslulotur.

118. gr.

1. Logbert yfirvald skal fella nidur um tima eda afturkalla
framleidsluleyfid fyrir dkvedinn flokk lyfja eda fyrir o1l lyf
ef ekki er lengur fullnegt einhverju af skilyrdunum sem
melt er fyrirum i 41. gr.

2. Auk peirra radstafana, sem tilgreindar eru i 117. gr., er
16gbaeru yfirvaldi heimilt ad stddva um tima framleidslu eda
innflutning lyfja frd pridju 1ondum eda fella nidur um tima
eda afturkalla framleidsluleyfid fyrir akvedinn flokk lyfja
eda fyrir 611 lyf ef ekki er lengur fullnaegt akvaedum 42., 46.,
51.0g 112. gr.

119. gr.

Akvadi pessa balks skulu gilda um smaskammtalyf, sbr. p6
3. mgr. 14. gr.

XII. BALKUR

FASTANEFND

120. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera akvedi
I. vidauka pannig ad tekio sé tillit til visinda- og teckni-
préunar, skulu sampykktar i samremi vid malsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 121. gr.

121. gr.

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndar
um lyf, sem @tlud eru ménnum, um adldgun ad teknifram-
forum 4 tilskipunum um ad rydja ur vegi teeknilegum hindr-
unum i vidskiptum med lyf (hér & eftir kollud ,,fasta-
nefndin®).

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

Timabilid, sem kvedid er 4 um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Fastanefndin setur sér starfsreglur.

XIII. BALKUR

ALMENN AKVZAEDI

122. gr.

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja ad hlutadeigandi 16gber yfirvold lati hvert 60ru 1 té
videigandi upplysingar til ad tryggja ad skilyrdum fyrir
framleidslu- eda markadsleyfinu hafi verid fullnaegt.

Adildarrikin skulu pegar 1 stad senda 16gberum yfirvoldum
i 60ru adildarriki skyrslurnar sem um getur 1 3. mgr.
111. gr. berist peim rokstudd beidni pess efnis. Telji
adildarrikid sem feer skyrslurnar, eftir ad hafa kynnt sér peer,
ad pad geti ekki fallist 4 nidurstodur 16gbeerra yfirvalda i
adildarrikinu par sem skyrslurnar voru gerdar skal pad
tilkynna hlutadeigandi 16gberum yfirvoldum um éastedur
fyrir pvi og er heimilt ad fara fram a frekari upplysingar.
Hlutadeigandi adildarriki skulu reyna af fremsta megni ad
komast a0 samkomulagi. S¢é um alvarlegan agreining ad
reda skal annad adildarrikid tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni ef naudsyn ber til.

123. gr.

1. Hvert adildarriki skal gera allar videigandi radstafanir til
a0 tryggja ad Lyfjamalastofnuninni sé¢ jafnéoum tilkynnt
um allar akvardanir um ad veita markadsleyfi, synja um
slikt leyfi eda afturkalla pad, breyta fyrri dkvérounum um
a0 synja eda afturkalla markadsleyfi, banna athendingu lyfs
eda taka pad af markadi, svo og um forsendur fyrir pessum
akvordunum.

2. Handhafa markadsleyfis er skylt ad tilkynna
hlutadeigandi adildarrikjum an tafar um allar adgerdir sem
hann gripur til i pvi skyni ad stdova markadssetningu lyfs
um tima eda taka pad af markadi og um astedur fyrir
slikum adgeroum ef per tengjast verkun lyfsins eda er &tlad
a0 vernda almannaheilbrigdi. Adildarrikin skulu sja til pess
ad pessum upplysingum sé komid & framfzeri vid Lyfja-
malastofnunina.

3. Adildarrikin skulu sja til pess ad videigandi upplysing-
um um adgerdir, sem gripid er til skv. 1. og 2. mgr. og
kunna ad hafa ahrif 4 verndun almannaheilbrigdis i pridju
Iondum, sé tafarlaust komid & framferi vido Alpjodaheil-
brigdismalastofnunina og afrit sent til Lyfjamalastofnunar-
innar.

4. Framkvemdastjornin birtir ar hvert skra yfir lyf sem eru
bonnud innan bandalagsins.
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124. gr.

Adildarrikin skulu veita hvert &0ru allar naudsynlegar
upplysingar til ad tryggja gadi og 6ryggi smaskammtalyfja
sem eru framleidd og markadssett i bandalaginu, einkum
upplysingarnar sem um getur i 122. og 123. gr.

125. gr.

Logbeer yfirvold adildarrikis skulu sja til pess ad ferd séu
nakvem rok fyrir 6llum akvordunum sem pau taka og um
getur i pessari tilskipun.

Slik akvoroun skal tilkynnt hlutadeigandi adila og um leid
skulu honum kynnt pau lagaurradi, sem hann getur nytt sér
samkvaemt gildandi 16gum, og sa frestur sem hann hefur til
pess.

Sérhvert adildarriki skal birta markadsleyfi og akvardanir
um afturkéllun slikra leyfa opinberlega og a tilskilinn hatt.

126. gr.

Ekki skal synja um leyfi til a0 setja lyf 4 markad, fella pad
nidur um tima eda afturkalla pad af 6drum astedum en
peim sem tilgreindar eru i pessari tilskipun.

Oheimilt er ad stodva timabundid framleidslu eda
innflutning lyfja fra pridju 16ndum, banna athendingu beirra
eda taka pau af markadnum nema af peim astedum sem
tilgreindar erui 117. og 118. gr.

127. gr.

1. Adildarrikin skulu votta, ad beidni framleidanda,
utflytjanda eda yfirvalda i pridja landi sem er innflutnings-
land, ad lyfjaframleidandinn hafi framleidsluleyfid. Vid
utgafu slikra vottorda skulu adildarrikin fullnegja eftir-
farandi skilyroum:

a) pau skulu hafa hlidsjon af vidteknu stjérnunarfyrir-
komulagi Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar;

b) pegar um er ad rada lyf sem atlud eru til Gtflutnings og
hafa verid leyfo & yfirradasvaedi beirra skulu adildar-
rikin 1ata 1 té pa samantekt 4 eiginleikum lyfjanna sem
sampykkt var 1 samraemi vid 21. gr.

2. Hafi framleidandi ekki undir hondum markadsleyfi skal
hann afhenda yfirvéldum, sem sja um ad gefa ut vottordid
sem um getur i 1. mgr., yfirlysingu um astaedur fyrir pvi ad
ekki sé neitt leyfi fyrir hendi.

XIV. BALKUR

LOKAAKYV ZEDI
128. gr.

Tilskipanir ~ 65/65/EBE,  75/318/EBE,  75/319/EBE,
89/342/EBE, 89/343/EBE, 89/381/EBE, 92/25/EBE,
92/26/EBE, 92/27/EBE, 92/28/EBE og 92/73/EBE, sem
hefur verid breytt med tilskipunum sem um getur i A-hluta
II. vidauka, falli ur gildi, sbr. p6 skyldur adildarrikjanna
vardandi fresti til framkvaemdar sem birtir eru i B-hluta
II. vidauka.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu tilskipanirnar sem tilvisanir
i pessa tilskipun og skulu paer lesnar med hlidsjon af
samanburdartdflunni i I1I. vidauka.

129. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun
birtist 1 Stjornartioindum Evrépubandalaganna.

130. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 6. ndvember 2001.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,

N. FONTAINE D. REYNDERS

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

STAPLAR OG ADPFERPARLYSINGAR FYRIR EFNAGREININGAR, LIFLYFJA- OG EITUREFNAFRZADILEGAR
PROFANIR OG KLINiSKAR PROFANIR A LYFJUM

INNGANGUR

Upplysingarnar og skjolin, sem fylgja umsokn um markadssetningu skv. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu 16gd fram i
fjorum hlutum i samremi vid krofurnar i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna sem
framkvaemdastjornin birti i Reglum um lyf i Evropubandalaginu, 11. bindi: Tilkynning til umscekjenda um markadsleyfi

fyrir lyfjum, sem cetlud eru ménnum, i adildarrikjum Evropubandalagsins.

begar umsakjendur taka saman fylgiskjol med umsOkn um markadsleyfi skulu peir fylgja vidmidunarreglum
bandalagsins um gadi, oryggi og verkun lyfja sem framkvemdastjornin birti i Reglum um lyf i Evrépubandalaginu,
111 bindi og fylgiritum: Viomidunarreglur um geedi, 6ryggi og verkun lyfia sem cetlud eru moénnum.

I umsokninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vid mat 4 hlutadeigandi lyfi, hvort sem baer eru
hagsteedar eda oOhagstedar fyrir lyfid. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um liflyfja- og
eiturefnafraedilegar profanir eda kliniskar profanir eda tilraunir 4 lyfi sem er 6lokid eda heaett hefur verid vid. Enn
fremur skal afhenda 16gbzerum yfirvoldum upplysingar um allar breytingar 4 gégnum i fylgiskjolum, allar nyjar
upplysingar sem eru ekki i upprunalegu umsokninni og allar skyrslur um lyfjagat til ad fylgst verdi med pvi, eftir ad
markadsleyfi hefur verid veitt, hvort mat 4 peim avinningi og peirri ahzettu, sem fylgir lyfinu, fai stadist.

I hinum almennu pattum vidaukans eru settar fram krofur sem gilda um alla lyfjaflokka; vid pa batast pattir sem
innihalda frekari sérkrofur fyrir geislavirk lyf og liffredileg lyf, svo sem dénemislyf sem unnin eru ur mannsblodi eda
blodvokva. bessar vidbotarsérkrofur fyrir liffraedileg lyf gilda einnig um lyf sem eru unnin med adferdunum sem um
getur 1 A-hluta og fyrsta undirlid B-hluta i vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93. Adildarrikin skulu einnig sja til
pess ad allar profanir & dyrum fari fram i samreemi vid tilskipun radsins 86/609/EBE fra 24. november 1986 um
samreemingu 4 akvaedum i logum og stjornsyslufyrirmelum adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru i
tilrauna- og visindaskyni (').

I. HLUTI

SAMANTEKT UR TILSKILDUM SKJOLUM

A. Stjornsyslugogn

Tilgreina skal heiti lyfsins, sem sott er um leyfi fyrir, og heiti virks efnis eda efna, svo og lyfjaform, adferd
vid gjof, styrkleika og lysingu 4 endanlegum s6luumbunadi lyfsins, p.m.t. umbudum.

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

Umsakjandi skal tilgreina fj6lda skjalabinda sem eru 16gd fram umsokninni til studnings og geta pess hvada
syni fylgja med ef um slikt er ad raeda.

Stjornsyslugégnum skal fylgja afrit af framleidsluleyfinu, eins og skilgreint er i 40. gr., svo og skra yfir 1ond
par sem leyfid hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum 4 eiginleikum lyfsins i samraemi vid 11. gr., sem
adildarrikin hafa sampykkt, og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16g0 fram.

B. Samantekt 4 eiginleikum lyfsins

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

(') Stjtid. EB L 358, 18.12.1986, bls.1.
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AJ auki skal umsakjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af umbtudum, merkimidum
og fylgisedlum vidkomandi lyfs.

Sérfraedingsskyrslur

[ samraemi vid 2. mgr. 12. gr. skulu lagdar fram sérfraedingsskyrslur um fylgiskjol, er varda efnagreiningu,
liflyfja- og liffraedi, eiturefnafraedi og lyfjaleifar, og klinisk fylgiskjol.

[ 6llum sérfreedingsskyrslunum skal koma fram gagnrynid mat 4 geedum lyfsins og rannsoknum, sem hafa
verid gerdar 4 monnum og dyrum, og 6ll gogn sem hafa pydingu fyrir matid. ber skal orda pannig ad lesandi
geti 00last gédan skilning 4 eiginleikum, gaedum og peim taeknilysingum og adferdum vid eftirlit, sem lagdar
eru til, og 6ryggi, verkun, kostum og géllum lyfsins.

[ vidbaeti vid sérfraedingsskyrsluna skal vera samantekt 4 6llum helstu gognum, jafnan i formi taflna eda
linurita pegar unnt er. I sérfraeedingsskyrslunni og samantektunum skulu vera nakveemar millivisanir {
upplysingar i adalskjolunum.

Sa sem skrifar sérfraedingsskyrsluna skal hafa videigandi menntun, heefi og reynslu. Sérfreedingurinn skal
undirrita hana og dagsetja og vid hana skal hefta stutt yfirlit yfir menntun, pjalfun og starfsreynslu
sérfraedingsins. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum sérfreedingsins og umsakjandans.

2. HLUTI

EFNAFRAPILEG-, LIFLYFJAFRAPILEG OG LIFFREADILEG PROFUN LYFJA

Allar profunaradferdir skulu vera i samraemi vid visindabekkingu 4 hverjum tima og vera fullgiltar adferdir. Leggja
skal fram nidurstodur Ur fullgildingarrannséknum.

Lysa skal hverri profunaradferd negilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarpréfunum sem fara
fram ad beidni logbera yfirvaldsins. Ef notud eru sérstok teki og bunadur skal lysa peim a fullnaegjandi hatt og
jafnvel lata teikningu fylgja. Med forskrift profunarefna skal fylgja lysing a framleidsluadferd ef purfa pykir. begar
um er ad reda profunaradferdir sem getid er 1 Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg tilvisun i
vidkomandi lyfjaskra komid i stad pessarar lysingar.

A.

1.1

batt- og magnbundnar upplysingar um innihaldsefni

Upplysingar og skjol, sem skulu fylgja umséknum um markadsleyfi skv. c-1id 3. mgr. 8. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi krofur.

battbundnar upplysingar
,,Pattbundnar upplysingar” um 61l innihaldsefni i lyfinu merkir hér ad nefna eda lysa:
— virka efninu eda efnunum,

— innihaldsefni eda -efnum hjalparefnanna, hvert sem magn peirra og edli er, p.m.t. litarefni, rotvarnarefni,
glediefni, stodgarar, pykkingarefni, yruefni, bragd- og ilmefni o.s.frv.,

— innihaldsefnum i hjupi lyfja sem gefa a sjuklingum inn eda 4 annan hatt, svo sem hylkjum,
matarlimshylkjum, endaparmshylkjum o.s.frv.,

bessum upplysingum skulu fylgja 611 videigandi gogn um ilat og, par sem vid &, hvernig peim er lokad dsamt
upplysingum um bunad sem lyfid er notad eda gefid med og afthentur er med lyfinu.

begar um er ad reda samstadu fyrir geislavirk lyf sem 4 ad geislamerkja eftir ad framleidandi hefur athent
hana telst virka efnid sa hluti lyfsins sem 4 ad bera eda binda geislavirku kjarnategundina. Tilgreina skal
uppruna geislavirku kjarnategundarinnar. A0 auki skal tilgreina 61l efnasambond sem skipta mali vid
geislamerkinguna.

[ geislageit teljast badi geislavirk modur- og dotturefni til virkra efna.
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3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

,,Hefobundin hugtakanotkun“ sem notud er til ad lysa innihaldsefnum lyfja pydir hér, pratt fyrir merkingu
pess samkvaemt 6drum akvadum c-lidar 3. mgr. 8. gr.:

— begar um efni er ad reeda sem nefnd eru i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis,
adalheiti i fyrirsogn gaedalysingar vidkomandi efnis asamt tilvisun i vidkomandi lyfjaskra,

— begar um o6nnur efni er ad raeda, alpjodlegt samheiti, sampykkt af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni,
e.t.v. asamt 60ru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, nakvaemt visindaheiti; lysa skal efnum, sem hafa
hvorki alpjédlegt samheiti né visindaheiti, med pvi ad geta pess hvernig og ur hverju pau eru gerd auk
annarra atrida sem mali skipta eftir pvi sem vid 4,

— begar um litarefni er ad reda, E-nimer sem litarefhum voru gefin 1 tilskipun radsins 78/25/EBE fra
12. desember 1977 um samraemingu laga adildarrikjanna um litarefni sem leyfilegt er ad basta i lyf ().

Magnbundnar upplysingar

begar gefnar eru ,,magnbundnar upplysingar” um virk efni i lyfjum er naudsynlegt ad gefa upp massa eda
fjolda lifvirknieininga allra virkra efna, annadhvort i skammtaeiningu eda i massa- eda rimmalseiningu eftir
bvi hvert lyfjaformid er.

Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki hagt ad skilgreina & efnafreedilegan hatt. begar
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin hefur skilgreint alpjodaeiningu fyrir lifvirkni skal hin notud. begar
alpjodaeining hefur ekki verid skilgreind skal gefa upp einingar lifvirkni 4 pann hatt ad pad veiti 6tviraedar
upplysingar um virkni efnanna.

Avallt skal gefa upp lifvirkni 4 massaeiningu ef unnt er.
Auk pessara upplysinga skal tilgreina:

— begar um er ad raeda stungulyf, massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna { ilati, sem inniheldur einn
skammt, me9 tilliti til nytanlegs rammals lyfsins, eftir upplausn par sem pad a vid,

— bpegar um er ad rxda lyf sem gefin eru i dropum, massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna i
dropafj6lda sem samsvarar 1 ml eda 1 g af lyfjablondunni,

— begar um er ad raeda mixthrur, fleyti, kyrni og onnur lyfjaform sem gefin eru i meldum skdmmtum,
massa eda lifvirknieiningar allra virkra efna i maeldum skammti.

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

begar lyf innihalda virkt efni sem sott er um markadsleyfi fyrir i fyrsta sinn i einhverju adildarriki skal
kerfisbundid tilgreina magn virks efnis, sem er salt eda hydrat, sem massa virks eda virkra hluta
sameindarinnar. Tilgreina skal magnbundna samsetningu allra lyfja, sem leyfd verda bpadan i fra i
adildarrikjunum, 4 sama hatt fyrir sama virka efnid.

begar um er ad r&da ofn@misvaka sem valda ofnaemi skal gefa upp magn i lifvirknieiningum nema pegar um
er ad reeda vel skilgreind efni sem valda ofneemi par sem gefa ma styrk upp i massa/rimmalseiningu.

Krafan um ad tilgreina magn virkra efna sem massa virkra hluta sameinda, eins og i lid 3.3 hér ad framan, &
ekki alltaf vid um geislavirk lyf. Geislavirkni geislavirkrar kjarnategundar skal tilgreina i einingunni
,bequerel“ & akvednum degi og, ef naudsyn krefur, akvednum tima med visun i timabelti. Tilgreina skal
tegund geislunar.

broun lyfiaforms

Skyra skal val & samsetningu, innihaldsefnum og ilati og hvert eigi ad vera hlutverk hjalparefna i fullunna
lyfinu. Skyringuna skal rokstydja med visindalegum gognum um préun lyfjaformsins. Tilgreina skal
yfirmagn vid framleidslu og rokstydja pad.

(") Stjtid. EB L 11, 14.1.1978, bls. 18. Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 1985.
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4.2.

1.1.

begar um geislavirk lyf er ad rada skal einnig tilgreina efnafreedilegan/geislaefnafradilegan hreinleika og
samband hans vi0 liffreedilega dreifingu.

Lysing a framleiosluadferd

[ Iysingu & framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-lid 3. mgr. 8. gr., skal gefa
fullnzegjandi yfirlit yfir peer adgerdir sem notadar hafa verid.

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

— hin ymsu framleidslustig til ad haegt sé¢ ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa
valdid 6radgerdri breytingu 4 innihaldsefnum,

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

— framleidsluforskriftina sem er notud, auk upplysinga um magn allra innihaldsefna; p6 naegir ad tilgreina
magn hjalparefna eins nerri lagi og lyfjaformid krefst; nefna skal 61l efni sem kunna ad hverfa vid
framleidslu lyfsins; yfirmagn skal tilgreina og rokstydja,

— & hvada stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna ferliseftirlits pegar adrar upplysingar i fylgiskjolum
med umsokn syna ad slikt er naudsynlegt vegna gaedaeftirlits med fullunna lyfinu,

— rannsOknir til fullgildingar framleidsluferlinu, ef notud er 6st60lud framleidsluadferd eda ef adferdin
skiptir meginmali fyrir lyfio,

— fyrir s&efo lyf, upplysingar um safingarferli og/eda smitgataradferdir sem notadar eru.

begar um er ad reda samstedu fyrir geislavirk lyf skal i lysingu 4 framleidsluadferdinni einnig gefa
upplysingar um framleidslu samst@dunnar og upplysingar um radlagt lokastig i framleidslu geislavirka
lyfsins.

begar um geislavirkar kjarnategundir er ad reda skal gera grein fyrir kjarnahvérfunum.
Eftirlit med hraefnum

[ pessum paetti merkir ,,hraefni 511 innihaldsefni lyfs og, ef purfa pykir, pau efni sem ilat pess er gert Gr eins
og um getur i 1. 1id A-pattar hér ad framan.

begar um er ad reda:
— virkt efni sem er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis, eda

— virkt efni sem er lyst i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis ef pad er unnid med adferd sem
liklegt er ad skilji eftir ohreinindi sem eru ekki tilgreind i geedalysingu efnisins i lyfjaskranni og par sem
gaedalysingin hentar ekki fyrir vidunandi eftirlit med gaedum efnisins,

og framleidandi er annar en umseakjandi, getur sa sidarnefndi séd til pess ad framleidandi virka efnisins
sendi itarlega lysingu 4 framleidsluadferdinni, gadaeftirliti i framleidslunni og fullgildingu
vinnsluferlisins beint til 16gbzerra yfirvalda. T pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umsaekjanda fyrir 5llum
gbégnum sem hann kann ad purfa til ad geta abyrgst lyfid. Framleidandinn skal athenda umsakjanda
skriflega stadfestingu 4 pvi ad hann tryggi samkvemni milli framleidslulotna og breyti hvorki
framleidsluferlinu né teeknilysingunum an pess ad tilkynna umsakjanda um pad. Logberum yfirvéldum
skulu afhent skjol og gogn til studnings umsokn um pess konar breytingar.

[ upplysingum og skjolum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. h- og i-lidum 3. mgr. 8. gr. og
1. mgr. 10. gr., skulu koma fram nidurstodur ur profunum, sem varda geedaeftirlit med innihaldsefnunum,
b.m.t. greiningar a framleidslulotum, einkum vegna virkra efna. Upplysingarnar og skjolin skal leggja fram i
samraemi vid eftirfarandi akvaedi:

Hraefni sem eru skrad i lyfjaskram
Geedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni sem eru skrad i henni.

begar um onnur efni er ad raeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd & yfirradasvaedi
bess, samrymist lyfjaskra pess.
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Innihaldsefni, sem standast krofur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis, teljast fullnaegja
akvaedi h-lidar 3. mgr. 8. gr. begar svo ber vi0 getur itarleg tilvisun i vidkomandi lyfjaskrd komid i stad
lysingar & greiningaradferoum.

Hafi hréefni, sem er skrad i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis, verid unnid med adferd sem
liklegt er ad skilji eftir 6hreinindi sem ekki eru tilgreind i gaedalysingu efnisins i lyfjaskranni skal skyra fra
pessum Ohreinindum og hamarkspolmérkum peirra og setja fram videigandi profunaradferd.

Litarefni skulu i 6llum tilvikum fullnaegja kr6fum samkvaemt tilskipun 78/25/EBE.

I umso6kn um markadsleyfi skal tilgreina venjubundnar préfanir sem eru gerdar & Sllum framleidslulotum
hraefna. Ef notadar eru adrar profanir en tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram & ad hraefnin standist
geedakrofur i peirri lyfjaskra.

Sé asteda til ad etla ad teknilysing i gaedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda gildandi lyfjaskra
adildarrikis neegi ekki til ad tryggja gaedi efnisins geta 16gbaer yfirvold krafid handhafa markadsleyfisins um
teeknilysingar sem eiga betur vid.

Logbaer yfirvold skulu tilkynna petta yfirvoldum sem bera abyrgd 4 vidkomandi lyfjaskra. Handhafi
markadsleyfisins skal veita yfirvoldunum, sem bera abyrgd 4 lyfjaskranni, upplysingar um meinta vankanta a
teeknilysingunni og hvada taeknilysingar hafi verid notadar til viobotar.

Ef hraefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er haegt ad fallast 4 samraemi pess
vi0 gaedalysingu efnisins i lyfjaskra pridja lands; pegar svo er skal umsekjandi afhenda afrit af geedalysingu
efnisins og, par sem bess er porf, fullgildingu profunaradferdanna, sem tilgreindar eru i gedalysingu efnisins,
asamt pydingu eftir pvi sem vid 4.

Hraefni sem eru ekki skrad i lyfjaskra

Lysing 4 innihaldsefnum, sem eru hvergi skrad i lyfjaskra, skal sett fram sem gedalysing efnanna undir
pessum fyrirségnum:

a) heiti efnisins, samkvamt skilyroum i 2. 1id A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum;

b) skilgreining 4 efninu, 4 samberilegan hatt og efnum er lyst i Evropsku lyfjaskranni, ad vidbeettum
naudsynlegum gognum til utskyringar, einkum er vardar sameindabyggingu efnisins par sem vid &;
videigandi lysing 4 samtengingaradferd verdur ad fylgja. Ef adeins er haegt ad lysa efnum med
framleidsluadferd skal lysingin vera nagilega itarleg til ad syna eiginleika efnis sem er st6dugt badi ad
pvi er vardar samsetningu og ahrif;

¢) sanngreiningaradferdir, sem lysa ma annars vegar med pvi ad gera fullkomna grein fyrir framleidslu
efhisins og hins vegar sem profunum sem ber ad nota ad stadaldri;

d) hreinleikaprofanir, sem lysa skal med tilliti til heildarmagns veentanlegra ohreininda, einkum peirra sem
kunna a0 hafa skadleg ahrif og, ef purfa pykir med tilliti til samsetningar efnanna sem umsoknin tekur til,
peirra sem geetu haft neikvaed ahrif 4 geymslupol lyfsins eda skekkt nidurstodur efnagreininga;

e) begar um er ad rada flokin efnasambond ur jurta- eda dyrarikinu skal annars vegar gera greinarmun a
tilvikum par sem margpett liflyfjafreedileg ahrif gera pad ad verkum ad naudsynlegt er ad hafa
efnafredilegt, edlisfreedilegt eda liffraedilegt eftirlit med adalinnihaldsefnum, og hins vegar tilvikum par
sem efni innihalda einn eda fleiri hopa af efnispattum med apekka virkni en pa er hagt ad leyfa
heildaradferd vid greiningu peirra;

f) pegar notud eru efni ur dyrum eda monnum skal lysa radstofunum til ad tryggja ad pau séu an
hugsanlegra sjukdomsvalda;

g) pegar um er ad rada geislavirkar kjarnategundir skal tilgreina geislavirku kjarnategundina, audkenni
samsetunnar, likleg ohreinindi, geislabera, notkun og edlisvirkni;

h) sérstakar vartdarradstafanir, sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu hraefnis, og, ef purfa pykir,
skal tiltaka hamarkstimann sem geyma ma efnid adur en endurtaka parf profunina.



8.5.2003 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/215

1.3. Eodlisefnafredilegir eiginleikar sem geta haft ahrif a4 liffredilegt adgengi

Veita skal eftirfarandi upplysingar um virk efni, hvort sem pau eru skrad i lyfjaskram eda ekki, sem hluta af
almennri lysingu 4 virkum efnum ef liffredilegt adgengi lyfsins er had peim:

— kristallaform og leysnistudla,

— kornasteerd, eftir dyftingu ef vid a,

— kristalvotn,

— oliu-/vatnshlutfallsstudul ().

Fyrstu prir lidirnir eiga ekki vid efni sem eingdngu eru notud i lausn.

2. Akvaedi pessarar malsgreinar skulu gilda um liffreedileg lyf, svo sem 6nzmislyf, og lyf ur mannsblodi eda
blodvokva.

[ pessari malsgrein er med hraefni att vid 61l efni sem notud eru til framleidslu lyfs, p.m.t. innihaldsefni
lyfsins og, ef purfa pykir, pau efni sem ilat pess er gert ur, eins og um getur i 1. 1id A-pattar hér ad framan,
svo og upprunaefni eins og Orverur, jurta- eda dyravefi, frumur eda vokva (ad bl6di medtdldu) ur ménnum
eda dyrum og erfdabreyttar frumur. Lysa skal og skjalfesta uppruna og ferli hraefnanna.

[ lysingu 4 hraefninu skal tilgreina framleidsluskipulag, adferdir vid ad hreinsa grunnefnin/gera grunnefnin
ovirk og fullgilding peirra og allar adferdir vio ferliseftirlit sem eiga ad tryggja gaedi, oryggi og samkvamni
milli framleidslueininga hins fullunna lyfs.

2.1. begar notud eru frumuséfn skal syna fram 4 ad frumueiginleikar hafi haldist obreyttir fram ad pvi
endursaningarprepi sem er notad vid framleidslu og lengur.

2.2. Rannsaka skal saningarefhi, frumuséfhn, sermisdfh eda blodvokva og dnnur efni af liffreedilegum uppruna og,
begar pess er kostur, upprunaefnin sem pau eru unnin Ur til ad tryggja ad pau innihaldi ekki adskotaefni.

Sé ekki haegt ad losna vid adskotaefni sem geta valdid sykingu skal adeins nota samsvarandi grunnefni pegar
tryggt er ad pessi efni verdi fjarlaegd og/eda gerd ovirk a seinni vinnslustigum og skal pad stadfest.

2.3. begar pess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast a saningarlotukerfi og vidurkenndum frumuséfnum;
nota skal skilgreind s6fn hraefna.

begar um er ad reda bakteriu- og veiruboluefni skal nota saningarefnio til ad syna eiginleika sykilsins. begar
um lifandi boluefni er ad rada skal auk pess nota saningarefnio til ad syna stodugleika veiklunareiginleik-
anna. Naegi pessi sonnun ekki skal einnig syna veiklunareiginleikana & framleidslustiginu.

2.4. Pegar um er a0 ra@da ofnemisvaka skal lysa teknilysingum og adferdum vid eftirlit med upprunaefnunum
eins itarlega og unnt er. I lysingunni skal gefa upplysingar um s6fnun, formedferd og geymslu.

2.5. begar lyf eru unnin Gr mannsbl6di eda blodvokva skal lysa og skjalfesta uppruna peirra og vidmidanir og
adferdir vid sofnun, flutning og geymslu upprunaefnisins.

Nota skal skilgreind s6fn upprunaefna.
3. begar um geislavirk lyf er ad reeda teljast markefni geislunar einnig til hraefna.
D. Sérstakar raodstafanir til a0 koma i veg fyrir titbreidslu smitandi heilahrérnunar (TSE)

Umsakjandinn skal syna fram 4 ad lyfid sé framleitt i samreemi vid leidbeiningarnar, sem mida ad pvi ad
draga, sem framast er kostur, Ur hettu 4 ad smitvaldur smitandi heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum, og
endurskodadar utgafur leidbeininganna sem framkvamdastjornin gefur ut i 3. bindi ritsins ,,Reglur um byf i
Evréopubandalaginu‘.

(") Telji 1ogbaer yfirvold pK- og pH-gildi naudsynleg geta pau krafist peirra.
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1.1.

Eftirlitsprofanir 4 millistigum framleidsluferlisins

[ upplysingum og skjélum, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. h- og i-lidum 3. mgr. 8. gr. og
1. mgr. 10. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram upplysingar um eftirlitsprofanir sem gera ma 4 lyfi 4
millistigum framleidsluferlisins til ad tryggja ad teeknilegir eiginleikar og vinnsluferli lyfsins breytist ekki.

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort lyfid er i samreemi vid forskrift pess pegar umseakjandi
leggur i undantekningartilvikum fram tilldgu um greiningaradferdir til ad préfa hid fullunna lyf sem felur
ekki 1 sér magnakvordun a 6llum virkum efnum (eda 6llum innihaldsefnum hjalparefnisins sem standast purfa
s6mu krofur og virku efnin).

bad sama gildir pegar gadaeftirlit med fullunna lyfinu byggist 4 ferliseftirliti, einkum ef bad er
framleidsluadferdin sem fyrst og fremst er notud til ad skilgreina lyfid.

begar um er ad reda liffredileg lyf, eins og 6nemislyf og lyf ir mannsblodi eda blodvokva, skulu adferdir og
vidmidanir fyrir asettanleika, sem birtar eru i formi tilmela fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (Krofur
sem gilda um liffredileg efni), notadar sem vidmidunarreglur fyrir allt eftirlit med framleidslustigum sem er
hvorki tiltekid i Evropsku lyfjaskranni né gildandi lyfjaskra adildarikis.

begar um er ad raeda boluefni sem hafa verid gerd ovirk eda afeitrud skal sannprofa i hverri framleidslulotu
hvort tekist hafi ad gera efnid 6virkt eda afeitra pad nema petta eftirlit byggist 4 profun par sem frambod &
mottekilegum dyrum er takmarkad. Pegar svo er skal halda profuninni afram par til synt hefur verid fram a
samkvaemni i framleidslunni og fylgni milli profunarinnar og videigandi framleidslueftirlits og eftir pad getur
videigandi framleidslueftirlit komid i stad profunar.

begar um er ad reda breytta eda adsogada ofnemisvaka skal lysa bedi patt- og magnbundnum eiginleikum
efnanna a millistigi en eins aftarlega og unnt er i framleidsluferlinu.

Eftirlitsprofanir a lyfinu fullunnu

Vid eftirlit med fullunnu lyfi er litid svo 4 ad til hverrar framleidslueiningar lyfs teljist allar einingar
lyfjaforms, sem gerdar eru Ur sama upphafsmagni grunnefnis og sem sama rod framleidsluadgerda og/eda
sefingaradgerda hefur verid gerd &, eda, s¢é um samfellt vinnsluferli ad reda, allar einingar sem eru fram-
leiddar & dkvednum tima.

[ umsokn um markadsleyfi skal telja upp 61l venjubundin prof sem eru gerd 4 hverri framleidslueiningu
fullunnins lyfs. Geta skal tioni profana sem eru ekki venjubundin. Tilgreina skal leyfileg mork vid loka-
sampykkt.

[ upplysingum og skjolum, sem fylgja skulu umsékn um markadsleyfi skv. h- og i-lisum 3. mgr. 8. gr. og
1. mgr. 10. gr. pessarar tilskipunar, skulu koma fram upplysingar um eftirlitsprofanir sem eru gerdar a
fullunnu lyfi vid lokasampykkt. Upplysingarnar og skjolin skulu vera i samreemi vid eftirfarandi krofur:

Akvaedi i gedalysingum um lyfjaform, énzmissermi, boluefni og geislavirk lyf i Evropsku lyfjaskranni eda,
ef ekki par, gildandi lyfjaskra adildarrikis skulu gilda um 611 lyf sem eru skilgreind par. Pegar um er ad raeda
liffreedileg lyf, eins og onamislyf og lyf ir mannsblodi eda blodvokva, skulu adferdir og vidmidanir fyrir
asattanleika, sem birtar eru i formi tilmela fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (Kréfur sem gilda um
liffreedileg efni), notadar sem vidmidunarreglur fyrir allt eftirlit sem er hvorki tiltekid i Evropsku lyfjaskranni
né gildandi lyfjaskra adildarikis.

Ef notadar eru adrar profunaradferdir og mork en getid er um i gaedalysingum i Evropsku lyfjaskranni eda, ef
ekki par, lyfjaskra adildarrikis skal leggja fram sonnun fyrir pvi ad hid fullunna lyf stedist gedakrofur
lyfjaskrarinnar fyrir vidkomandi lyfjaform veeri pad profad i samremi vid pessar gaedalysingar.

Almennir eiginleikar fullunnins lyfs

Avallt skal gera tilteknar profanir 4 almennum eiginleikum fullunnins lyfs. Pegar unnt er skulu pessar
profanir taka til akvordunar 4 medalpyngd og hamarksfravikum, teekni-, edlis- eda orverufredilegra profana,
skynmatseiginleika og edlisfredilegra eiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotastuduls o.s.frv.
Umsakjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra stodlum og polmérkum fyrir hvern pessara eiginleika.
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Lysa skal nakvaemlega profunarskilyrdum og, eftir pvi sem vid 4, binadi og tekjum, sem notud eru, og
stodlum, ef upplysingar par ad lutandi eru ekki i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskram adildarrikjanna. Hid
sama gildir pegar adferdir, sem framangreindar lyfjaskrar meela fyrir um, eiga ekki vid.

Enn fremur skal rannsaka i glasi hvernig virka efnid eda efnin losna og leysnihrada peirra i fostu lyfjaformi til
inntoku. bessar rannsoknir skal einnig gera pegar lyf eru gefin 4 annan hatt telji l6gbeer yfirvold i vidkomandi
adildarriki porf a pvi.

1.2 Sanngreining og magngreining virks efnis eda virkra efna

Annadhvort skal sann- og magngreina virkt eda virk efni i demigerdu medalsyni r framleidslueiningu eda i
nokkrum skammtaeiningum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi skal ekki vera meira en +5% &
framleidslutima nema god og gild rok meli med pvi.

Framleidanda ber, & grundvelli stodugleikaprofa, ad leggja fram rokstuddar tillogur um aszttanleg polmérk i
tilgreindu magni virks efnis i fullunnu lyfi sem skulu gilda til loka fyrirhugads geymslutima.

[ undantekningartilvikum, pegar um sérlega floknar efnablondur er ad reda par sem virk efni eru fjélmorg
eda til stadar i mjog litlum meaeli og magngreining peirra krefst margslunginna rannsokna sem erfitt er ad gera
4 hverri framleidslueiningu, er heimilt ad sleppa magngreiningu 4 einu eda fleiri virkum efnum i fullunna
lyfinu en p6 einungis med pvi skylausa skilyrdi ad slik magngreining fari fram 4 millistigum vinnsluferlisins.
Oheimilt er ad slaka med pessum hzatti 4 profunum 4 eiginleikum hlutadeigandi efna. Auk pessarar taeknilega
einfoldudu adferdar skal nota adferd til ad meta magn sem gerir 16gbaeru yfirvaldi kleift ad sanngreina, eftir
a0 lyfid er komid 4 markad, ad lyfid sé eins og teeknilysing pess segir til um.

Skylt er ad gera liffredilega greiningu i lifi eda i glasi pegar edlisefnafraedilegar adferdir gefa ekki
fullnegjandi upplysingar um gaedi lyfsins. S¢ pess kostur skal greiningin taka til vidmidunarefna og
tolfreedilegra greininga sem gera kleift ad reikna Ut oryggismorkin. Pegar ekki er haegt ad gera pessar profanir
4 fullunnu lyfi ma gera peer 4 millistigi en eins aftarlega og unnt er i framleidsluferlinu.

Ef upplysingar, sem eru veittar skv. B-pztti, syna ad notad er talsvert yfirmagn af virku efni vid framleidslu
lyfsins skal lysing 4 eftirlitsprofunum 4 fullunna lyfinu fela i sér, eftir pvi sem vid &, efnafredilegar og, ef
burfa pykir, eiturefna- og liflyfjafraedilegar rannsoknir & peim breytingum, sem hafa ordid a efninu, og jafnvel
lysingu 4 eiginleikum og/eda magngreiningu nidurbrotsefna.

1.3. Sanngreining og magngreining innihaldsefna hjalparefnis

Ad svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a.m.k. gera sanngreiningarprof & hjalparefni eda
hjalparefnum.

Med fyrirhugadri adferd til sanngreiningar litarefna skal vera haegt ad sannprofa hvort litarefnin séu skrad i
vidauka vid tilskipun 78/25/EBE.

Skylt er ad gera profanir til ad kanna samraemi vid leyfileg efri og nedri mork, pegar um er ad reda efni sem
auka geymslupol og vid leyfileg efri mork pegar um er ad raeeda annad innihaldsefni hjalparefnis sem liklegt
er ad hafi skadleg ahrif 4 lifreena starfsemi; skylt er ad gera profanir til ad kanna samraemi vid leyfileg efri og
nedri mork pegar um er ad raeda hjalparefni ef liklegt er ad pad hafi ahrif 4 liffreedilegt adgengi virka efnisins,
nema liffreedilegt adgengi sé tryggt med 60rum videigandi profunum.

1.4. Oryggisprofanir

1. AJ fratoldum nidurstodum ur liflyfja- og eiturefnafreedilegum profunum, sem lagdar eru fram med umsokn
um markadsleyfi, skulu upplysingar um Oryggisprofanir, til ad kanna t.d. sefingu, bakteriuinneitur,
sotthitavalda og stadbundid pol i dyrum, etid fylgja gdgnum um efnagreiningar par sem slikra profana er
krafist a0 stadaldri til ad sannprofa gaedi lyfsins.

2. begar um er ad reeda liffredileg lyf, eins og dnemislyf og lyf Gr mannsblodi eda blodvokva, skulu adferdir og
vidmidanir fyrir asattanleika, sem birtar eru i formi tilmeala fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (Krofur
sem gilda um liffreedileg efni), notadar sem vidmidunarreglur fyrir allt eftirlit sem er hvorki tiltekid i
Evropsku lyfjaskranni né gildandi lyfjaskra adildarikis.
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begar um er ad rada geislavirk lyf skal lysa hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar, geislaefnafreedilegum
hreinleika og edlisvirkni. Geislavirknin ma ekki vikja meira en +10% fra pvi sem er gefid upp a
merkimidanum.

begar um er ad rada geislageit er krafist upplysinga um profun & geislavirkum modur- og détturefnum.
Leggja skal fram adferdir til ad kanna médurefni og adra efnispaetti geislageitarinnar i losunarvokva pess.

begar um samstedur fyrir geislavirk lyf er ad raeda skulu profanir a eiginleikum lyfsins eftir geislamerkingu
vera hluti af teknilysingu 4 fullunnu lyfi og einnig videigandi eftirlitsprofanir 4 geislaefnafredilegum
hreinleika og hreinleika geislavirku kjarnategundarinnar i geislamerkta efnasambandinu. Allt efni, sem skiptir
mali fyrir geislamerkinguna, skal audkenna og magngreina.

Stoougleikaproéfanir

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsékn um markadsleyfi skv. g- og h-lidum 3. mgr. 8. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi kréfur:

Lysa skal rannsoknum sem hafa verid gerdar til ad akveda geymslupol, geymsluadstaedur og taknilysingar i
lok geymslupolstimans sem umsakjandinn leggur til.

begar heetta er 4 ad i fullunna lyfinu geti myndast nidurbrotsefni skal umsakjandinn geta peirra og benda a
adferdir til ad meta eiginleika peirra og profunaradferdir.

[ alyktunum skulu koma fram nidurstédur greininga, sem renna stodum undir radgerdan geymslupolstima vid
fyrithugadar geymsluadstedur, og teknilysingar fullunna lyfsins i lok geymslupolstimans vid pessar
radlogou geymsluadstadur.

Tilgreina skal leyfilegt hamarksmagn nidurbrotsefna i lok geymslupolstima.

Nidurstodur ur rannsoknum 4 milliverkun lyfs og ilats skulu lagdar fram ef hetta er 4 slikri milliverkun,
einkum pegar um stungulyf eda innudalyf er ad raeda.

begar um er ad reeda liffreedileg lyf, svo sem onemislyf og lyf sem unnin eru ur mannsblodi eda blodvokva,
og ekki er hegt ad gera stodugleikaprofun 4 fullunnu lyfjunum ma gera leidbeinandi stodugleikaprofun a
millistigi en eins aftarlega og unnt er i framleidsluferlinu. Ad auki ber ad meta stodugleika fullunna lyfsins
med §drum annars stigs profunum.

begar um er ad raeda geislavirk lyf skal gefa upplysingar um stodugleika geislageita, samsteedna og
geislamerktra lyfja. Skjalfesta skal stoougleika geislavirkra lyfja i fjolskammta hettuglosum medan slik lyf
eru i notkun.

3. HLUTI

EITUREFNAFRADILEGAR- OG LIFLYFJAFRADILEGAR PROFANIR

Inngangur

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi skv. i-1id 3. mgr. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr.
bessarar tilskipunar, skulu vera i samreemi vio eftirfarandi skilyrdi. Adildarriki skulu sja til pess ad
Oryggisprofanirnar séu gerdar i samreemi vid meginreglur um goédar starfsvenjur vid rannsoknir sem melt er
fyrir um { tilskipunum radsins 87/18/EBE og 88/320/EBE (%).

[ eiturefna- og liflyfjafraedilegum préfunum skulu koma fram:

a) Hugsanleg eiturhrif lyfsins og oll heattuleg eda Oaskileg eiturhrif sem kunna ad koma fram vid
fyrithugada notkun lyfsins i monnum; pessi ahrif skal meta med hlidsjén af pvi hversu alvarlegt
sjukdomsastandid er;

(") Stjtis. EB L 15, 17.1.1987, bls. 29.

() Stjtid. EB L 145, 11.6.1988, bls. 35. Tilskipuninni var breytt med tilskipun 90/18/EBE (Stjtid. EB L 11, 13.1.1990, bls. 37).
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b) liflyfjafreedilegir eiginleikar efnisins, badi ad pvi er vardar patt- og magnbundin tengsl vid fyrirhugada
notkun lyfsins & ménnum. Allar nidurstodur skulu vera areidanlegar og hafa almennt gildi. Beita skal
sterofreedilegum og tolfreedilegum adferdum, eftir pvi sem viod 4, til ad skipuleggja tilraunaadferdir og
meta nidurstodur.

Auk pess er naudsynlegt ad laeknar fai upplysingar um notagildi lyfsins til leekninga.

Rannsaka parf frasog i likamann pegar lyf er @®tlad til stadbundinnar notkunar og skal tekid tilhlyoilegt tillit
til hugsanlegrar notkunar lyfsins & sar og gegnum annad yfirbord sem til greina kemur. Ef sannad er ad frasog
er overulegt vid pessar adsteedur ma sleppa profunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta, eiturhrifum a
fostur og rannsoknum 4 axlunarhaetni.

Sé hins vegar synt fram 4 ad frasog i likamann eigi sér stad vid meodferdartilraunir skal gera eiturhrifapréfanir
a dyrum, p.m.t. fostrum ef purfa pykir.

Prof 4 stadbundnu poli eftir endurtekna skammta skulu avallt gerd med sérstakri adgat og fela einnig 1 sér
vefjarannsoknir. Rannsaka skal moguleika 4 nemingu og 6llum hugsanlegum krabbameinsvaldandi ahrifum i
peim tilvikum sem um getur i E-1id II. pattar pessa kafla.

begar um er ad reeda liffraedileg lyf, svo sem onemislyf og lyf sem unnin eru ur mannsblodi eda blodvokva,
parf ef til vill ad adlaga krofur pessa hluta ad pvi er vardar einstok lyf. Umsaekjandi skal pvi rokstydja
profunaragetlunina sem notud er.

begar samin er profunarazetlun skal taka tillit til eftirfarandi:

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

— ihuga skal hvort rannsaka purfi @xlunarhaefni, eiturhrif i fosturvisi/fostri og vid burdarmal og hugsanleg
stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif. Pegar grunur beinist ad 60rum efnispattum en virka efninu
eda efnunum getur gilding a brottnami pessara patta komid i stad rannsoknar.

begar um er a0 reeda geislavirk lyf er vidurkennt ad samband geti verid milli eiturhrifa og geislaskammts. Vid
sjikdomsgreiningu er petta afleiding af notkun geislalyfja; vid medferd eru petta ahrifin sem sost er eftir. Mat
a oryggi og verkun geislalyfja skal pvi bedi spanna krofur, sem lyf purfa ad standast, og krofur um sterd
geislaskammta. Skjalfesta parf pa geislun sem liffeeri/vefir verda fyrir. Reikna skal mat & pvi hversu stor
geislaskammtur er mottekinn samkveemt tilteknu, alpjédlega vidurkenndu kerfi med tilliti til ikomuleidar.

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

begar heetta er 4 verulegu nidurbroti vid geymslu lyfsins verdur ad huga ad eiturhrifum nidurbrotsefnanna.

FRAMKVAMD PROFANA

Eiturhrif

Eiturhrif eftir einn skammt

Profun 4 bradum eiturhrifum er patt- og magnbundin rannsokn 4 eiturverkunum sem kunna ad koma i 1jos
pegar virka efnid eda efnin i lyfi hafa verid gefin einu sinni og i sému hlutféllum og sama edlisefnafredilega
astandi og pessi efni koma fyrir i lyfinu sjalfu.

Profun 4 bradum eiturhrifum verdur ad gera a tveimur eda fleiri spendyrategundum af pekktum stofni nema
unnt s¢ ad rokstydja profun a adeins einni dyrategund. Ad 6dru jofnu skal ekki nota faerri en tveer mismunandi
ikomuleidir og skal 6nnur peirra vera st sama og radlogo er fyrir menn en hina skal velja pannig ad tryggt sé
ad efnid frasogist i likamann.

Rannsokn pessi tekur til einkenna sem fram koma, p.m.t. stadbundnar verkanir. Rannsakandi skal fylgjast
negilega lengi med tilraunadyrunum til ad finna megi skemmdir 4 vefjum eda liffzerum eda bata, venjulega i
tveer vikur en ekki skemur en eina viku, an pess p6 ad valda dyrunum langvarandi pjaningum.
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Dyr, sem drepast medan & rannsokn stendur, skulu krufin og eins 61l dyr sem lifa par til rannsokn lykur. Gera
etti vefjafradilega rannsokn 4 6llum liffeerum sem krufning synir ad stérsajar breytingar hafa ordid a.
Zskilegt er ad rannsoknin veiti sem mestar upplysingar um dyrin sem notud eru.

Haga ber profunum 4 eiturhrifum eftir einn skammt & pann veg ad merki um brad eiturhrif komi i ljos og
danarorsok skal metin ad svo miklu leyti sem unnt er. Rétt er ad aatla sterd banveens skammts med
proéfunum a hentugri dyrategund og afla upplysinga um samband skammta og verkunar en ekki er krafist
mikillar nakvemni.

Rannsoknir pessar geta gefid visbendingar um likleg bradadhrif of stérra skammta 4 f6lk og komid ad gagni
vid hénnun rannsokna med hentuga dyrategund & eiturhrifum eftir endurtekna skammta.

begar um blondu virkra efna er ad raeda verdur ad haga rannsokninni 4 pann hatt ad i 1j6s komi hvort blandan
leidir til aukinna eiturhrifa eda nyrra eiturverkana eda hvorugt.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta (medalbrad eda langvinn eiturhrif)

Profunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar etlad ad syna allar lifedlisfraedilegar
og/eda meinafredilegar breytingar, sem stafa af endurtekinni gjof virks efnis eda blondu virkra efna, sem
verid er ad rannsaka, og hins vegar ad akvarda tengslin milli pessara breytinga og skammtasterda.

Almennt er @skilegt ad lata fara fram tveer profanir: skammtimaprofun sem varir tveer til fjorar vikur og
langtimaprofun. Lengd hinnar sidarnefndu fer eftir fyrirhugadri notkun lyfsins til laekninga. Tilgangur pess er
a0 akvarda med tilraun hamarksskammt lyfsins sem ekki veldur eiturverkun og varir tilraunin venjulega i prja
til sex manudi.

begar um lyf er ad reda sem folki er adeins gefid einu sinni skal framkvama eina profun sem varir tveer til
fjorar vikur.

Telji rannsakandi hins vegar astaedu til ad gera lengri eda styttri tilraunir en nefndar eru hér ad framan, midad
vi0 pann tima sem radlagt er ad sjuklingar noti lyfid, verdur hann ad rokstydja pad a fullneegjandi hatt.

Einnig skal feera rok fyrir vali skammtastaerda.

Framkveema skal profanir 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta a tveimur spendyrategundum og ma énnur
peirra ekki vera nagdyr. Val 4 ikomuleid eda ikomuleidum skal midast vid fyrirhugada notkun lyfsins til
leekninga og moguleikum a frasogi i likamann. Adferd og tioni vid lyfjagjof skal skyrt tekin fram.

Velja skal hamarksskammtinn pannig ad hann leidi i ljos skadleg ahrif. Sidan er unnt ad akvarda pol dyrsins
gagnvart lyfinu med minni skommtum.

Leitast skal vid i sem flestum tilvikum og atid fyrir tilraunir med litil nagdyr ad velja tilrauna- og
eftirlitsadferdir sem eru i samraemi vid umfang vidfangsefnisins og gera kleift ad akvarda 6ryggismork.

Mat a eiturhrifum skal byggjast 4 athugun a4 hegdun, vexti, blodfredilegum og lifefnafreedilegum profunum,
einkum ad pvi er vardar utskilnadarlifferi, og einnig 4 krufningarskyrslum og tilheyrandi vefjafreedilegum
upplysingum. Val 4 flokkum préfana og umfang peirra fer eftir pvi hvada dyrategund er notud og visindalegri
pekkingu & hverjum tima.

begar um er ad reda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsokud i samraeemi vid akvaedi pessarar
tilskipunar getur rannsakandi breytt langtimaprofunum eftir porfum, nema pegar profanir 4 bradum og
medalbradum eiturhrifum hafa leitt i 1jos virknisaukningu eda ny eiturhrif, og skal hann fera fram astedur
fyrir breytingunum.

Rannsokn & sexlunarhzefni

Gefi nidurst6dur tr 60rum profunum einhverjar visbendingar um skadleg ahrif 4 afkvaemi eda skerta frjosemi
kven- eda karldyrs er skylt ad rannsaka pad med videigandi profunum.
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Eiturhrif i fosturvisi/féstri og vid burdarmal

Rannsokn pessi leidir i [jos hvort vart verdur eiturhrifa, einkum beirra er valda vansképun i fostri, pegar lyfio,
sem verid er ad rannsaka, er gefid kvendyri 4 medgongutima.

Fram til pessa hafa pessar profanir ad visu haft takmarkad forspargildi pegar nidurstddurnar eru yfirferdar &
menn en eru po taldar gefa mikilveegar upplysingar pegar nidurstédur syna uppsog og adrar afbrigdilegar
verkanir.

Séu profanirnar ekki framkvamdar, annadhvort vegna pess ad konur, sem geta ordid vanfaerar, muni undir
edlilegum kringumstaeedum ekki nota lyfid eda af 6drum asteedum, skal pad rokstutt a fullnegjandi hatt.

Préfanir & eiturhrifum i fosturvisi/fostri skulu venjulega framkvemdar 4 tveimur spendyrategundum par sem
6nnur er ekki nagdyr. Rannsoknir vid og eftir burdarmal skal gera 4 minnst einni tegund. Pegar vitad er ad
efnaskipti lyfs i akvedinni tegund eru apekk og i monnum er askilegt ad gera einnig tilraun a peirri tegund.
Einnig er dkjosanlegt ad ein tegundin sé st sama og i rannsoknum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta.

Einstok atridi profananna (fjoldi dyra, magn sem peim er gefid, hvener peim er gefid og vidmidanir vid mat &
nidurstodum) skulu midast vid visindapekkingu 4 peim tima pegar umsoknin er 16g0 inn og télfraedilega
marktaekni nidurstadnanna sem krafist er.

Stokkbreytandi ahrif

Markmidid med rannsoknum & stokkbreytandi ahrifum er ad leida 1 ljos breytingar sem efni kann ad valda 4
erfoaefni einstaklinga eda frumna med peim afleidingum ad afkomendurnir verda erfoafraedilega og
varanlega frabrugonir forfedrunum. Skylt er ad rannsaka 611 ny efni 4 pennan hatt.

Fjoldi og tegund profana og vidmidanir fyrir mat & nidurstddum ur peim fara eftir visindapekkingu 4 peim
tima pegar umsoknin er 16g0 inn.

Krabbameinsvaldandi ahrif
AJ jafnadi er krafist profana til ad leida i ljos krabbameinsvaldandi ahrif:

a) pegar efni eru efnafredilega naskyld pekktum krabbameinsvaldandi eda krabbameinshvetjandi
efnasambondum;

b) pegar efni hafa valdid grunsamlegum breytingum i eiturefnafraedilegum langtimaprofunum;

c) begar nidurstodur ur profunum til ad finna hugsanlega stokkbreytivalda eda 6drum
skammtimakrabbameinsrannsoknum vekja grunsemdir um krabbameinsvaldandi ahrif.

Einnig er haegt ad krefjast slikra profana 4 efnum sem sett eru i lyf sem liklegt ma telja ad verdi gefin
sjuklingi reglulega vid langtimamedferd.

begar einstok atridi profananna eru akvordud skal taka mid af visindapekkingu a peim tima pegar umsoknin
er 16gd inn.

Lyfhrifafraoi

Hér er att vid breytingar sem efnid veldur & starfsemi lifedlisfraedilegra kerfa, annadhvort 4 edlilegri starfsemi
eda starfsemi sem breytt hefur verid 1 tilraunaskyni.

[ rannsokninni skal nalgast vidfangsefnid med tvennu moti:

Fyrst skal lysa 4 fullnegjandi hatt peirri verkun efnisins sem er grundvollur fyrir radlagdri notkun pess til
laekninga. Nidurstodum ber ad lysa tolulega (t.d. med linuritum yfir samband skammta og verkunar, samband
tima og verkunar o.s.frv.) og bera par saman vid upplysingar um efni med pekkta virkni par sem pvi verdur
vi0 komid. Pegar pvi er haldid fram ad efni hafi meiri lekningamatt en annad efni verdur ad sanna pennan
mun og syna ad hann s¢ t6lfraedilega marktaekur.

bvi naest skal rannsakandinn gefa almenna, liflyfjafredilega lysingu 4 efninu og geta aukaverkana
sérstaklega. Almennt er @tlast til ad meginstarfsemi allra lifedlisfraedilegra kerfa sé¢ rannsékud. Rannsoknin
verdur ad vera pvi ndkvaemari sem minni munur er a sterd skammta, sem geta valdid aukaverkunum, og
skammta sem valda peirri adalverkun sem efninu er atlad ad hafa.
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Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad haegt sé¢ ad endurtaka peer, nema peer séu stadaladferdir, og skal
rannsakandi syna fram 4 gildi peirra. Greina skal skyrt og skilmerkilega fra nidurstodum og, ad pvi er vardar
akvednar tegundir profana, tolfraedilegri marktekni peirra.

Einnig skal rannsaka allar meelanlegar breytingar a viobrogdum vid endurtekna notkun a efninu eda fera gild
rok fyrir pvi hafi slikt ekki verid gert.

Akveda ber profun 4 blondum virkra efna a liflyfjafreedilegum forsendum eda vegna 4bendinga um
leekningaverkun.

[ fyrra tilvikinu skal rannsokn 4 lyfhrifum syna fram & paer milliverkanir sem geta gefid efnablondunni
lekningagildi.

[ seinna tilvikinu, pegar leitad er visindalegrar stadfestingar 4 kostum blondunnar med medferdartilraunum,
skal rannsoknin leida i 1jos hvort kalla megi fram fyrirhugud ahrif blondunnar i dyrum og kanna a.m.k.
bydingu allra aukaverkana.

Ef efnablanda inniheldur nytt, virkt efni verdur virka efnid ad hafa verid rannsakad adur ofan i kj6linn.

Lyfjahvarfafradi

Lyfjahvarfafreedi fjallar um rannsoknir 4 afdrifum virkra efna i lifverunni og tekur til rannsokna & frasogi,
dreifingu, nidurbroti og utskilnadi efnanna.

Haegt er ad rannsaka pessi mismunandi ferli med edlisfradilegum, efnafraeedilegum eda liffreedilegum
adferdum og mealingum & eiginlegum lythrifum efnisins.

Avallt er naudsynlegt ad gefa upplysingar um dreifingu og brotthvarf efnis (t.d. nidurbrot og utskilnad) pegar
slik gogn eru dmissandi til ad akvarda skammtasteerd fyrir menn og pegar um er ad reeda lyfjamedferdarefni
(syklalyf o.s.frv.) og efni sem eru notud vegna annarra ahrifa en lythrifa (t.d. ymis efni til sjukdomsgreininga
o0.s.frv.).

Naudsynlegt er a0 rannsaka lyfjahvorf liflyfjafreedilega virkra efna.

Ekki er krafist rannsokna & lyfjahvorfum nyrra blandna pekktra efna sem pegar hafa verid rannsokud i
samraemi vid akveedi pessarar tilskipunar ef profanir 4 eiturhrifum og medferdartilraunir réttleeta ad peim sé
sleppt.

Stadbundio pol

Tilgangurinn med rannséknum & stadbundnu poli er ad ganga r skugga um ad stadir i likamanum poli lyf
(baedi virk efni og hjalparefni) sem peir kunna ad komast i snertingu vid pegar lyfid er gefid vid kliniska
notkun. Préfin verdur ad skipuleggja pannig ad haegt s¢ ad greina 4 milli allra verkana sem rekja ma til
sjalfrar lyfjagjafarinnar eda hreinna edlisefnafraedilegra verkana lyfsins annars vegar og til eitur- eda lythrifa
hins vegar.

Almennt vidurkennt notagildi

Eftirfarandi sérreglur gilda pegar syna skal fram 4, i samremi vid ii-lid a-lidar 1. mgr. 10. gr. pessarar
tilskipunar, ad efnispattur eda -paettir lyfs hafi almennt vidurkennt notagildi og Oryggi pess eda beirra sé
vidunandi:

a) Dbeettir, sem taka verdur tillit til pegar dkvarda skal ,,almennt vidurkennt notagildi“ efnispatta lyfja, eru sa
timi, sem efni hefur verid i notkun, upplysingar um magn i tengslum vid notkun efnisins, visindalegur
ahugi 4 notkun pess (sem endurspeglast i utgefnum fraediritum) og samfella i visindalegu mati. Pess
vegna getur verid ad mislangan tima purfi til pess ad dkvarda ,,almennt vidurkennt notagildi“ hinna ymsu
efna. Hvad sem 60ru lidur skal s4 timi, sem parf til pess ad dkvarda ,,almennt vidurkennt notagildi*
efnispattar lyfs, ekki vera skemmri en tiu ar fra pvi ad efnid var fyrst notad sem lyf 4 kerfisbundinn og
skjalfestan hatt i bandalaginu.
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b) ber upplysingar, sem umsekjandi leggur fram, skulu na til allra patta er varda mat & 6ryggi og skulu taka
til eda skirskota til uttektar 4 heimildum, sem varda malid, og taka ber tillit til rannsokna badi fyrir og
eftir markadssetningu og til utgefinna fredirita sem varda pa reynslu sem fengist hefur med
faraldsfraedirannsoknum, einkum rannsoknum 4 svidi samanburdarfaraldsfreedi. Leggja skal fram allar
skjalfestar upplysingar, hvort sem pzer eru jakvadar eda neikvaedar.

c) Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skorti og feera verdur rok fyrir pvi ad tekist
hafi ad syna fram 4 vidunandi 6ryggi pott nidurstddur sumra rannsokna liggi ekki fyrir.

d) 1 sérfraedingsskyrslunni verdur ad koma fram skyring 4 mikilvaegi allra gagna sem hafa verid 16gd fram
og varda lyf sem er annad en pad sem @tlunin er ad markadssetja. Kveda skal upp urskurd um hvort
lyfid, sem er til rannsoknar, geti talist likt pvi lyfi sem veitt verdur markadsleyfi pratt fyrir pann mun sem
er a peim.

e) Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja, sem innihalda sému efnispeetti, er sérstaklega pydingarmikil
og umsakjendur skulu leggja sérstaka dherslu 4 pann patt.

4. HLUTI

KLINISK SKJOL

Upplysingar og skjol, sem fylgja umsokn um markadsleyfi skv. i-lid 3. mgr. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr. pessarar
tilskipunar, skulu vera i samraemi vid eftirfarandi akveedi.

Kliniskar profanir eru allar kerfisbundnar lyfjarannsoknir & monnum, hvort sem um er ad rada sjuklinga eda
heilbrigda sjalfbodalida, til ad leida i ljos eda sannreyna verkanir og/eda greina aukaverkanir lyfja sem verid er ad
rannsaka og/eda rannsaka frasog peirra, dreifingu, efhaskipti og ttskilnad til ad ganga ur skugga um verkun og 6ryggi
lyfjanna.

Mat a umsoknum um markadsleyfi skal byggjast & nidurstodum ur kliniskum profunum, p.m.t. kliniskar,
liflyfjafraedilegar leekningaprofanir sem eru skipulagdar til ad skera ur um verkun og o6ryggi lyfsins vid venjuleg
notkunarskilyrdi med hlidsjon af abendingum um medferd 4 monnum. Leekningagildi lyfsins verdur ad vega pyngra
en hugsanleg dheetta.

A.

1.1.

1.2.

Almennar krofur

Kliniskar upplysingar, sem krafist er skv. i-lid 3. mgr. 8. gr. og 1. mgr. 10. gr., skulu vera nagilega
greinargodar til ad heegt sé ad draga af peim rokréttar og visindalega marktaekar alyktanir um hvort
vidkomandi lyf fullnaegi forsendum fyrir veitingu markadsleyfis. bvi er pad grunnkrafa ad allar nidurstodur
ur kliniskum préfunum séu tilgreindar, hagstedar jafnt sem 6hagstaedar.

Kliniskar profanir skulu ekki gerdar nema adur hafi farid fram fullneegjandi liflyfja- og eiturefnafreedilegar
profanir & dyrum i samreemi vid krofurnar i 3. hluta pessa vidauka. Rannsakandanum er skylt ad kynna sér
alyktanir sem dregnar hafa verid af liflyfja- og eiturefnafreedilegum rannsoknum og pvi verdur umsakjandi
a.m.k. ad lata honum i té uppflettisafn rannsakanda med 6llum naudsynlegum upplysingum sem liggja fyrir
adur en klinisku préfanirnar hefjast, p.m.t. efnafredileg, liflyfjafreedileg og liffredileg gogn, gdgn um
eiturhrif, lyfhrif og lyfjahvorf i dyrum og nidurstodur Gr fyrri kliniskum profunum asamt fullnaegjandi
gbgnum til ad rokstydja tegund, umfang og lengd fyrirhugadra profana. Allar liflyfja- og eiturefnafreedilegar
rannsoknarskyrslur skulu lagdar fram ad fenginni beidni par ad lutandi. Pegar um er ad reda efni ur likdomum
manna eda dyra skal leita allra rada til ad koma i veg fyrir ad syklar berist & milli adur en profunin hefst.

Framkvzemd profana

Godar, kliniskar starfsvenjur

Tilhogun, framkvemd og skyrslugerd vid allar kliniskar profanir, p.m.t. rannsoknir 4 liffraedilegu adgengi og
liffraedilegu jafngildi, skal vera i samrami vid godar, kliniskar starfsvenjur.

Allar kliniskar profanir skulu gerdar i samremi vid sidareglurnar sem melt er fyrir um i nugildandi,
endurskodadri utgafu Helsinki-yfirlysingarinnar. Ad meginreglu til skulu 61l vidfong préofananna veita
upplyst sampykki af fisum og frjalsum vilja og skal pad skjalfest.
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Videigandi sidanefnd skal skila aliti sinu & adferdarlysingu profunar (p.m.t. tolfreedihdgun) og skjolum sem
abyrgdaradili og/eda rannsakandi leggja fyrir hana. Profanirnar skulu ekki hefjast fyrr en ad fengnu skriflegu
aliti nefndarinnar.

1.3. Krafist er fyrir fram akvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkvemd,
gagnasofnun, skjalfestingu og sannprofun kliniskra profana.

1.4. begar um er ad raeda geislavirk lyf skulu kliniskar profanir gerdar undir umsjon laeknis sem hefur heimild til
ad nota geislavirkar kjarnategundir i leknisfredilegum tilgangi.

2. Geymsla skjala

Handhafi markadsleyfisins skal sja um ad koma skjélum i geymslu.

a) Rannsakandinn skal sja um vardveislu skraningarlykla sjuklinga i fimmtan ar hid minnsta eftir ad
profunum lykur eda peim er hett.

b) Sjuklingaskrar og énnur upprunagégn skal geyma eins lengi og leyfilegt er 4 sjukrahusinu, stofnuninni
eda leknastofunni.

¢) Abyrgdaradilinn eda adrir eigendur gagnanna skulu geyma 61l énnur skrifleg skjol, er varda profunina,
medan lyfid er leyft. Undir petta fellur:

— aoferdarlysing asamt rokstudningi fyrir profuninni, markmidi og tolfraedihdgun og adferdafraedi fyrir
profunina dsamt skilyrdum vid framkvamd hennar og stjornun og upplysingar um lyfid, sem verid er
rannsaka, vidmidunarlyfid og/eda lyfleysuna sem er notud,

— stadladar verklagsreglur,

— allar skriflegar athugasemdir vid adferdarlysinguna og adferdirnar,

— uppflettirit rannsakandans,

— tilfellisskra fyrir hvert viofang,

— lokaskyrsla,

— uttektarvottord ef til er(u).

d) Styrktaradilinn eda sidari eigandi skulu geyma lokaskyrsluna i fimm ar hid minnsta eftir ad lyfid er ekki
lengur leyft.

Oll eigendaskipti gagna skulu skjalfest.

Oll gbgn og skjol skulu tiltek viokomandi yfirvéldum ad beidni peirra.

C. Framsetning niourstada
1. Upplysingar um hverja kliniska proéfun verda ad vera néogu nakveemar til ad haegt sé ad fella hlutleega doma:

— adferdarlysing asamt rokstudningi fyrir profuninni, markmidi og tolfreedihdogun og adferdafredi fyrir
profunina dsamt skilyrdum vid framkvamd hennar og stjornun og upplysingar um lyfid sem er notad,

— uttektarvottord ef til er(u),

— skra yfir rannsakendur og allir rannsakendur skulu greina fra nafni sinu, heimilisfangi, tilnefningum,
menntun og hefi og leknaskyldum, nefna hvar préfunin for fram og safna upplysingum um hvert
einstakt vidfang, p.m.t. tilfellisskra fyrir hvert vidfang,

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

2. Framangreindum upplysingum um kliniskar profanir skal komid til 16gbaerra yfirvalda. b6 er umszkjanda

heimilt, i samradi vid 16gbaeru yfirvéldin, ad sleppa hluta pessara upplysinga. Oll skrifleg skjol skulu pegar
tilteek ad fenginni beidni par ad latandi.
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Greint skal fra kliniskum athugunum i samantekt um hverja profun par sem fram kemur:
a) fjoldi og kyn sjiklinga i medferd,
b) val og aldursdreifing i medferdarhopum og samanburdarhépum,
c) fjoldi sjuklinga sem hafa verid latnir hetta i profunum adur en peim lauk og astedur fyrir pvi,
d) pegar um er ad r@da samanburdarprofanir vid ofangreind skilyrdi, hvort samanburdarhopurinn
— fékk enga meoferd,
— fékk lyfleysu,
— fékk annad lyf med pekktum ahrifum,
— fékk adra medferd en lyfjameodferd,
e) tidni aukaverkana sem komu i 1jos,

f) upplysingar um sjuklinga sem kunna ad vera i ahettuhépum, t.d. gamalt folk, born, konur a
medgongutima eda med bledingar, eda sem taka parf sérstakt tillit til vegna likams- eda
sjukdomsastands,

g) feribreytur eda vidmidanir fyrir mat 4 verkun og nidurstddur par sem faeribreyturnar eru notadar,
h) tolfredilegt mat 4 nidurstodum pegar skipulag profana og breytur utheimta slikt.

[ alyktunum um nidurstodur rannsoknanna skal rannsakandi setja fram skodun sina 4 pvi hvort lyfid sé 6ruggt
vid venjuleg notkunarskilyrdi, hvert pol pess sé¢ og verkun og fjalla um adrar nytsamlegar upplysingar er
varda abendingar og frabendingar, skammtasteerdir og medallengd medferdartima auk sérstakra
varudarradstafana sem gera parf vid medferd og klinisk einkenni ofskommtunar. begar yfirrannsakandi skyrir
fra nidurstooum ur fjdlsetraprofunum i alyktum sinum skal hann setja fram skodun fyrir hond allra setranna &
oryggi og verkun lyfsins sem verid er ad profa.

AJ auki skal rannsakandi avallt greina fra 6llu sem hann verdur var vid vardandi:

a) hvers konar merki um avana, fikn eda erfidleika vid ad venja sjuklinga af lyfinu,
b) hvers konar visbendingar um milliverkanir vid 6nnur lyf sem gefin eru samtimis,
c) forsendur pess ad utiloka akvedna sjuklinga fra profununum,

d) daudsfoll sem verda medan 4 proéfununum eda aframhaldandi eftirliti stendur.

Krafist er somu upplysinga um nyja blondu lyfja eins og um frumlyf veri ad reeda til ad feera sénnur a oryggi
og verkun blondunnar.

Ef gognum er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal greina fra asteedum fyrir pvi. Faist dventar nidurstodur
medan & profununum stendur verdur ad gera fleiri eiturefha- og liflyfjafreedilegar, forkliniskar profanir og
fara gaumgefilega yfir nidurstodurnar.

begar lyf er etlad til langtimamedferdar skal tilgreina allar breytingar a liflyfjafraedilegri virkni vid
endurtekna gjof og hvernig sterd langtimaskammts hefur verid dkvedin.

Klinisk liflyfjafreaeoi

Lyfhrifafrcedi

Syna skal fram & tengsl lyfhrifa vid verkun, p.m.t.:

— samband skammta og verkunar og timaferill verkunar,

— r6kstudningur fyrir skammtasterd og skilyrdi vid lyfjagjof,

— verkunarhattur ef unnt er.
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Lysa skal lyfhrifum sem ekki tengjast verkun.

bott synt sé fram a lythrif lyfsins i folki er pad po eitt og sér ekki fullnegjandi rokstudningur fyrir alyktun um
hugsanlega lackningaverkun.

2. Lyfjahvarfaficedi

Lysa skal eftirfarandi lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum:

— frasogi (hradi og umfang),

— dreifingu,

— efnaskiptum,

— utskilnadi.

Lysa skal atridum sem hafa kliniska pydingu, p.m.t. hvada visbendingu upplysingar um lyfjahvorf gefa um
skommtun, einkum fyrir sjuklinga 1 dhaettuhopi, og mismun 4 lyfjahvorfum i ménnum og peim dyrum sem
voru notud i forkliniskum rannséknum.

3. Milliverkanir

Ef lyfid er venjulega gefid asamt 6drum lyfjum skal greina fra profunum a samtimisnotkun peirra sem @tlad
er ad syna hugsanlegar breytingar 4 liflyfjafraedilegri virkni.

Ef milliverkanir er varda lyfhrif/lyfjahvorf verda milli efnisins og annarra lyfja eda efna, eins og afengis,
kaffeins, tobaks eda nikotins, sem liklegt er ad neytt sé med lyfinu, eda ef heetta er & slikum milliverkunum
skal lysa peim og reda pear, einkum med tilliti til klinisks mikilvaegis peirra og i tengslum vid upplysingar
um milliverkanir i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem 16g0 er fram i samreemi vid 1id 5.6 1 11. gr.

E. Liffraedilegt adgengi/jafngildi

Avallt skal meta liffreedilegt adgengi pegar porf er 4 pvi, t.d. pegar steerd lekningaskammts svipar til staerdar
skammts sem veldur eiturhrifum eda undangengnar profanir hafa leitt i 1jos afbrigdilegar verkanir sem stafad
geetu af eiginleikum er varda lyfjahvorf, svo sem breytilegu frasogi.

AJ auki skal meta liffreedilegt adgengi pegar syna parf liffreedilegt jafngildi lyfjanna sem um getur i a-lid

1. mgr. 10. gr.
F. Klinisk verkun og oryggi
1. Yfirleitt skulu kliniskar profanir gerdar sem kliniskar samanburdarproéfanir og med slembir6dun ef unnt er. Ef

notadar eru adrar adferdir verdur ad rokstydja peer. Samanburdarpatturinn { préfununum getur verid
mismunandi i hverju tilviki og er einnig hadur sidfredilegum sjonarmidum. I sumum tilvikum 4 til deemis
betur vid ad bera verkun nys lyfs saman vid verkun lyfs sem pegar er i notkun og hefur sannad leekningargildi
sitt fremur en saman vid verkun lyfleysu.

Eftir pvi sem kostur gefst, einkum vid profanir par sem ekki er hegt ad maela verkun lyfsins & hlutleegan hatt,
skal gera radstafanir til ad komast hja bjogun, m.a. med notkun slembirddunar og tviblinduadferdar.

2. [ adferdarlysingu verdur ad koma fram nikvam lysing 4 tolfreediadferdum sem nota 4, fjoldi sjiklinga og
asteour fyrir patttoku sjuklinganna (ad medtoldum utreikningum & styrk profunarinnar), hvada marktektar-
krafa skuli notud og lysing 4 tolfreedieiningunni. Skjalfesta skal radstafanir gegn bjogun, einkum adferdir vid
slembirddun. Stort Grtak sjuklinga getur ekki alfarid komid i stadinn fyrir vel skipulagdar profanir.

3. Kliniskar yfirlysingar um verkun eda oryggi lyfs vid venjuleg notkunarskilyrdi teljast ekki gild sénnunargégn
séu peer ekki studdar visindalegum gégnum.
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bag styrkir mjog gildi gagna um verkun og oryggi lyfs vid venjuleg notkunarskilyrdi ef gégnin koma fra
nokkrum hafum rannsakendum sem vinna 6hadir hver 6drum.

begar um er ad rada boluefni og sermi hefur onamisastand og aldur pydisins, sem profad er, og
faraldursfreedi svaedisins, par sem efnin eru profud, afgerandi pydingu og skal pvi fylgjast med pessum
atridum vid profanirnar og lysa peim til fullnustu.

begar um er ad reda lifandi, veiklad boluefni skal skipuleggja kliniskar profanir pannig ad i ljos komi hvort
boluefnid geti borist fra bolusettum einstaklingi til einstaklings sem hefur ekki verid bolusettur. Geti boluefni
borist pannig 4 milli skal rannsaka stodugleika arfgerdar og svipgerdar pess.

begar um er ad rada boluefni og ofnaemisvaka skulu aframhaldandi rannséknir taka til videigandi
onazmisprofana og, eftir pvi sem vid 4, malinga & métefnum.

[ sérfreedingsskyrslunni skal fjalla um veegi mismunandi préfana med tilliti til mats 4 6ryggi og um gildi
matsadferda.

Alla 6vaenta atburdi, p.m.t. 6edlileg maelingagildi, skal tilgreina og reeda sérstaklega, einkum:
— i samhengi vid heildarmynd af éveentum atburdum, og
— med hlidsjon af edli pessara verkana, hversu alvarlegar per eru og orsakasamband peirra.

Meta verdur & gagnryninn hatt hlutfallslegt 6ryggi, par sem einnig er tekid tillit til aukaverkana, i tengslum
vio:

— sjukdoéminn sem 4 ad medhondla,

— adrar lekningaleidir,

— sérstok einkenni undirflokka sjuklinga,

— forklinisk gégn um eiturefna- og liflyfjafraeoi.

Semja skal leidbeiningar um notkunarskilyrdi i pvi augnamidi ad draga ur fjolda aukaverkana.
Umsoknarskjol i sérstokum tilvikum

Geti umsakjandi, pegar um tilteknar abendingar er ad reda, synt fram 4 ad honum sé Okleift ad leggja fram
teemandi upplysingar um verkun og oryggi vid venjuleg notkunarskilyrdi par ed:

— abendingar um notkun vidkomandi lyfs eru svo sjaldgaefar ad ekki er med nokkurri sanngirni haegt ad
krefja umsakjanda um teemandi upplysingar, eda

— ekki er haegt ad Gtvega temandi upplysingar i [josi nuverandi visindapekkingar, eda
— Dbad brytur i baga vid almennar sidareglur leekna ad afla pessara upplysinga,
er heimilt ad veita markadsleyfi med eftirfarandi skilyrdum:

a) umseakjandi hefur fylgt sérstakri rannsoknaraaetlun innan timamarka sem l6gber yfirvold hafa akvedid og
mynda nidurstodur Gr pessum rannséknum grundvoll fyrir endurmat & pvi hvort vegi pyngra avinningur
e0a dhatta sem fylgir lyfinu,

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

c) fylgisedill og allar upplysingar um lyfid skulu vekja athygli starfandi laeknis & pvi ad enn séu
upplysingarnar, sem til eru um vidkomandi lyf, 6fullneegjandi i tilteknum atridum.
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Reynsla af lyfi eftir markadssetningu

Hafi lyfid pegar verid leyft i 60rum 16ndum skal leggja fram upplysingar um aukaverkanir vidkomandi lyfs
og lyfja, sem innihalda sama virka eda virku efnin, borid saman vid notkunartioni ef unnt er. Einnig skal
leggja fram upplysingar Gr rannsoknum um allan heim sem lita ad 6ryggi lyfsins.

[ pessu sambandi er aukaverkun vidbrogd vid lyfjum sem eru skadleg og ekki fyrirhugud og sem eiga sér stad
vid inntoku skammta sem eru venjulega gefnir folki til ad fyrirbyggja, greina eda medhondla sjikdoma eda til
a0 breyta lifedlisfraedilegri starfsemi.

Ef boluefni er ni pegar leyft i 60rum l6ndum skal leggja fram faanlegar upplysingar um eftirlit med
bolusettum sjuklingum til ad meta algengi vidkomandi sjukdoms hja peim i samanburdi vid algengi
sjikdomsins hja folki sem hefur ekki fengid bolusetningu.

begar um er ad rada ofn@misvaka skal sanngreina svorun & timabilum par sem mikid er um motefnavaka.
Almennt vidurkennt notagildi

Eftirfarandi sérreglur gilda pegar syna skal fram 4, i samremi vid ii-1i0 a-lidar 1. mgr. 10. gr. pessarar
tilskipunar, ad efnispattur eda -pettir lyfs hafi almennt vidurkennt notagildi og verkun pess eda peirra sé
vidunandi:

a) beettir, sem taka verdur tillit til pegar dkvarda skal ,,almennt vidurkennt notagildi“ efnispatta lyfja eru sa
timi sem efni hefur verid i notkun, upplysingar um magn i tengslum vid notkun efnisins, visindalegur
ahugi 4 notkun pess (sem endurspeglast i utgefnum fraediritum) og samfella i visindalegu mati. bess
vegna getur verid ad mislangan tima purfi til pess ad akvarda ,,almennt vidurkennt notagildi* hinna ymsu
efna. Hvad sem 60ru lidur skal sa timi, sem parf til pess ad akvarda ,,almennt vidurkennt notagildi*
efnispattar lyfs, ekki vera skemmri en tiu ar fra pvi ad efnid var fyrst notad sem lyf 4 kerfisbundinn og
skjalfestan hatt i bandalaginu.

b) bar upplysingar, sem umsakjandi leggur fram, skulu na til allra patta er varda mat a verkun og skulu
taka til eda skirskota til uttektar & heimildum, sem varda malid, og taka ber tillit til rannsdkna bzaedi fyrir
og eftir markadssetningu og til Utgefinna freedirita sem varda pa reynslu sem fengist hefur med
faraldsfraedirannsdknum, einkum rannséknum a svidi samanburdarfaraldsfraedi. Leggja skal fram allar
skjalfestar upplysingar, hvort sem peer eru jakvaedar eda neikvaedar.

c) Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skorti og feera verdur rok fyrir pvi ad tekist
hafi ad syna fram & verkunina pott nidurstédur sumra rannsokna liggi ekki fyrir.

d) I sérfreedingsskyrslunni verdur ad koma fram skyring 4 mikilvagi allra gagna sem hafa verid 16g8 fram
og varda lyf sem er annad en pad sem @tlunin er ad markadssetja. Kveda skal upp trskurd um hvort lyfid,
sem er til rannsoknar, geti talist likt pvi lyfi sem veitt verdur markadsleyfi pratt fyrir pann mun sem er &
peim.

e) Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja, sem innihalda somu efnispetti, er sérstaklega pydingarmikil
og umsakjendur skulu leggja sérstaka dherslu & pann patt.
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1. VIDAUKI

A-HLUTI

Niourfelldar tilskipanir og sidari breytingar (sem um getur i 128. gr.)

Tilskipun radsins 65/65/EBE (Stjtid. EB 22, 9.2.1965, bls. 369/65)
Tilskipun radsins 66/454/EBE (Stjtid. EB 144, 5.8.1966, bls. 2658/66)
Tilskipun radsins 75/319/EBE (Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13)
Tilskipun radsins 83/570/EBE (Stjtid. EB L 332,28.11.1983, bls. 1)
Tilskipun radsins 87/21/EBE (Stjtid. EB L 15, 17.1.1987, bls. 36)
Tilskipun radsins 89/341/EBE (Stjtid. EB L 142, 25.5.1989, bls. 11)
Tilskipun radsins 92/27/EBE (Stjtid. EB L 113, 30.4.1992, bls. 8)
Tilskipun radsins 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22)

Tilskipun radsins 75/318/EBE (Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 1)
Tilskipun radsins 83/570/EBE
Tilskipun radsins 87/19/EBE (Stjtid. EB L 15, 17.1.1987, bls. 31)
Tilskipun radsins 89/341/EBE
Tilskipun framkvaemdastjoérnarinnar 91/507/EBE (Stjtid. EB L 270, 26.9.1991, bls. 32)
Tilskipun radsins 93/39/EBE
Tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/82/EB (Stjtid. EB L 243, 15.9.1999, bls. 7)
Tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/83/EB (Stjtid. EB L 243, 15.9.1999, bls. 9)

Tilskipun radsins 75/319/EBE
Tilskipun radsins 78/420/EBE (Stjtid. EB L 123, 11.5.1978, bls. 26)
Tilskipun radsins 83/570/EBE
Tilskipun radsins 89/341/EBE
Tilskipun radsins 92/27/EBE
Tilskipun radsins 93/39/EBE
Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2000/38/EB (Stjtid. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28)

Tilskipun radsins 89/342/EBE (Stjtid. EB L 142, 25.5.1989, bls. 14)
Tilskipun radsins 89/343/EBE (Stjtid. EB L 142, 25.5.1989, bls. 16)
Tilskipun radsins 89/381/EBE (Stjtid. EB L 181, 28.6.1989, bls. 44)
Tilskipun radsins 92/25/EBE (Stjtid. EB L 113, 30.4.1992, bls. 1)
Tilskipun radsins 92/26/EBE (Stjtid. EB L 113, 30.4.1992, bls. 5)
Tilskipun radsins 92/27/EBE

Tilskipun radsins 92/28/EBE (Stjtid. EB L 113, 30.4.1992, bls. 13)

Tilskipun radsins 92/73/EBE (Stjtid. EB L 297, 13.10.1992, bls. 8)
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B. HLUTI

Frestur til logleidingar i adildarrikjunum (sem um getur i 128. gr.)

Tilskipun

Logleidingarfrestur

Tilskipun 65/65/EBE
Tilskipun 66/454/EBE
Tilskipun 75/318/EBE
Tilskipun 75/319/EBE
Tilskipun 78/420/EBE
Tilskipun 83/570/EBE
Tilskipun 87/19/EBE
Tilskipun 87/21/EBE

Tilskipun 89/341/EBE
Tilskipun 89/342/EBE
Tilskipun 89/343/EBE
Tilskipun 89/381/EBE
Tilskipun 91/507/EBE

Tilskipun 92/25/EBE
Tilskipun 92/26/EBE
Tilskipun 92/27/EBE
Tilskipun 92/28/EBE
Tilskipun 92/73/EBE
Tilskipun 93/39/EBE

Tilskipun 1999/82/EB
Tilskipun 1999/83/EB

Tilskipun 2000/38/EB

31. desember 1966
21. nébvember 1976
21. névember 1976
31. oktober 1985

. juli 1987

. juli 1987

. jantiar 1992 (")

—_ = s

. januar 1992

—_

. januar 1992

—_

. januar 1992

—_

. januar 1992
. januar 1992 (%)
. januar 1995 (%)

—_ = e

. januar 1993

—_

. januar 1993

—_

. januar 1993

—_

. januar 1993

31. desember 1993
1. janaar 1995 ()
1. janaar 1998 (%)
1. jantiar 2000

1. mars 2000

5. desember 2001

) Logleidingarfrestur sem gildir um Grikkland, Span og Porttigal.
) Ad undanskildum 1id 3.3 i A-peetti i II. hluta vidaukans.

) Ad undanskilinni 6. mgr. 1. gr.

%) Logleidingarfrestur sem gildir um 7. mgr. 1. gr.

1
g
(i) Logleidingarfrestur sem gildir um 1id 3.3 i A-peetti i II. hluta vidaukans.
(
%
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11. VIDAUKI

Pbessi tilskipun

65/65/EBE

75/318/EBE

75/319/EBE

89/342/EBE

89/343/EBE

89/381/EBE

92/25/EBE

92/26/EBE

92/27/EBE

92/28/EBE

92/73/EBE

1. til 3. mgr.
1. gr.

1. til 3. mgr.
1. gr.

4. mgr. 1. gr.

Vidauki

1. og 2. mgr.
1. gr.

5.mgr. 1. gr.

1. gr.

6. til 9. mgr.
1. gr.

2. mgr. 1. gr.

10. mgr. 1. gr.

1. mgr. 1. gr.

11. til 16. mgr.
1. gr.

1. mgr.
29.gr. b

17. og 18. mgr.
1. gr.

2.mgr. 1. gr.

19. mgr. 1. gr.

2. malslidur

2. mgr. 1. gr.

20. til 26. mgr.
1. gr.

2. mgr. 1. gr.

27. mgr. 1. gr.

1. mgr. 8. gr.

28. mgr. 1. gr.

1. mgr. 10. gr.

2. gr.

—

. mgr. 2. gr.

1. og 2. mgr.
3. gr.

4. 0g 5. mgr.
1. gr.

1. undirlidur
3

. mgr. 2. gr.

W

. og 4. mgr.
3. gr.

2.0g3.
undirlidur

3. mgr. 2. gr.

W

. mgr. 3. gr.

1. mgr. 1. gr.

[=)

. mgr. 3. gr.

2. mgr. 1. gr.

—_

. mgr. 4. gr.

3. mgr. 1. gr.

2. mgr. 4. gr.

3. mgr. 1. gr.
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3. mgr. 4. gr. 2. undirgrein
3. gr.
4. mgr. 4. gr. 6. gr.
S.gr. 4. mgr. 2. gr.
1. mgr. 6. gr. 1. mgr. 3. gr.
2. mgr. 6. gr. 1. malslidur
2. gr.
7. gr. 2. malslidur
2. gr.
1. og 2. mgr. 1. og 2. mgr.
8. gr. 4. gr.
a- til e-lidir lidir 1-5 1. mgr. 1. gr.
3. mgr. 8. gr. 3. mgr. 4. gr.
f- til i-1idir lioir 6 til 8.1 1
3. mgr. 8. gr. 3. mgr. 4. gr.
j- til I-lidir lioir 9 til 11 1
3. mgr. 8. gr. 3. mgr. 4. gr.
9. gr. 3. gr.
1. mgr. 10. gr. | lidur 8.2 1
3. mgr. 4. gr.
2. mgr. 10. gr. 2. mgr. 1. gr.
lidir 1 til 5.3 1 lioir 1 il 5.3 1
11. gr. 4.gr.a
lidur 5.4 1 lidur 5.4 1 3. gr.
11. gr. 4.gr.a
lidir 5.5 til 6.41 | 1idir 5.5 til 6.4 i
11. gr. 4. gr. a.
lidur 6.5 1 lidur 6.6 i
11. gr. 4.gr.a
7.lidur 11. gr. |[lidur 6.5 1
4.¢gr.a
8. til 9. lidir 4. gr.

11. gr.

1. mgr. 12. gr.

1. gr.
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bessi tilskipun 65/65/EBE 75/318/EBE 75/319/EBE 89/342/EBE 89/343/EBE 89/381/EBE 92/25/EBE 92/26/EBE 92/27/EBE 92/28/EBE 92/73/EBE
2. 0g 3. mgr. 2. gr.
12. gr.
13. gr. 1. og 2. mgr.
6. gr.
1. og 2. mgr. 1. og 4. mgr.
14. gr. 7. gr.
3. mgr. 14. gr. 2. mgr. 4. gr.
15. gr. 8. gr.
16. gr. 9. gr.
17. gr. 7. gr.
18. gr. 7.gr.a
19. gr. 4. gr.
20. gr. 5. gr.
21. gr. 4.gr.b
22. gr. 2. mgr. 10. gr.
23. gr. 9.gr.a
24. gr. 1. mgr. 10. gr.
25. gr. 9. gr.
26. gr. 5. gr.
27. gr. 8. gr.
1. mgr. 28. gr. 3. mgr. 9. gr.
2. mgr. 28. gr. 1. mgr. 9. gr.
3. mgr. 28. gr. 2. mgr. 9. gr.
4. mgr. 28. gr. 4. mgr. 9. gr.
29. gr. 10. gr.
30. gr. 1. gr.
31. gr. 12. gr.
32. gr. 13. gr.
33. gr. 1. mgr. 14. gr.
34. gr. 2. til 4. mgr.
14. gr.
35. gr. 15. gr.

suispuequiesndoIAg IPUIQIIBIIONS QIA ME@QQIA-STH €00T°S'8

€E€T/ET N



36. gr. 15.¢gr. a

37. gr. 15.gr. b

38. gr. 15.gr.c

39. gr. 5. mgr. 14. gr.

40. gr. 16. gr.

41. gr. 17. gr.

42. gr. 18. gr.

43. gr. 1. mgr. 20. gr.

44, gr. 2. mgr. 20. gr.

45. gr. 3. mgr. 20. gr.

46. gr. 19. gr.

47. gr. 19.¢gr. a

48. gr. 21. gr.

49. gr. 23. gr.

50. gr. 24. gr.

1. og 2. mgr. 1. mgr. 22. gr.

51. gr.

3. mgr. 51. gr. 2. mgr. 22. gr.

52. gr. 25. gr.

53. gr. 3. gr.

54. gr. 1. mgr. 2. gr.

55. gr. 3. gr.

56. gr. 1. mgr. 4. gr.

57. gr. 2. mgr. 5. gr.

58. gr. 6. gr.

59. gr. 1. og 2. mgr.
7. gr.

60. gr. 1. mgr. 5. mgr.
0g 9. gr.

61. gr. 1. til 4. mgr.
10. gr.

62. gr. 2. mgr. 2. gr.
og 3. mgr.
7. gr.

YE€C/€T 1IN
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Pbessi tilskipun

65/65/EBE

75/318/EBE

75/319/EBE

89/342/EBE

89/343/EBE

89/381/EBE

92/25/EBE

92/26/EBE

92/27/EBE

92/28/EBE

92/73/EBE

1. mgr. 63. gr.

2. mgr. 4. gr.

2. mgr. 63. gr.

8. gr.

3. mgr. 63. gr.

5. mgr. 10. gr.

64. gr.

1. mgr. 11. gr.

65. gr.

12. gr.

66. gr.

5. gr.

67. gr.

1. mgr. 6. gr.

68. gr.

2. mgr. 2. gr.

69. gr.

2. 0g 3. mgr.
7. gr.

70. gr.

. gr.

71. gr.

. gr.

72. gr.

gr.

73. gr.

.mgr. 5. gr.

74. gr.

.mgr. 5. gr.

75. gr.

. mgr. 6. gr.

76. gr.

77. gr.

78. gr.

1. mgr. 4. gr.

79. gr.

gr.

80. gr.

gr.

81. gr.

gor.

82. gr.

gr.

83. gr.

ol N | v

. gr.

84. gr.

10. gr.

85. gr.

9. gr.

86. gr.

3. 0g 4. mgr.

1. gr.

87. gr.

2. gr.

88. gr.

1. til 6. mgr.
3. gr.
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89. gr. 4. gr.
90. gr. 5. gr.
91. gr. 6. gr.
92. gr. 7. gr.
93. gr. 8. gr.
94. gr. 9. gr.
95. gr. 10. gr.
96. gr. 11. gr.
1. til 4. mgr. 1. og 2. mgr.
97. gr. 12. gr.
5. mgr. 97. gr. 4. mgr. 12. gr.
98. gr. 13. gr.
99. gr. 14. gr.
100. gr. 3. mgr. 6. gr.
101. gr. 29.¢gr. e
102. gr. 29.¢gr.a
103. gr. 29.¢gr.c
104. gr. 29.gr.d
105. gr. 29.gr. f
1. mgr. 106. gr. 29.gr. g
2. mgr. 106. gr. 2. mgr. 29. gr. b
107. gr. 29.¢gr.h
108. gr. 29. gr.i
109. gr. 1. til 3. mgr.
3. gr.

110. gr. 4. mgr. 3. gr.
1. mgr. 111. gr. 1. og 2. mgr.

26. gr.
2.mgr. 111. gr. 1. mgr. 4. gr.
3.mgr. 111. gr. 3. mgr. 26. gr.

9€T/€T "IN
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Pbessi tilskipun

65/65/EBE

75/318/EBE

75/319/EBE

89/342/EBE

89/343/EBE

89/381/EBE

92/25/EBE

92/26/EBE

92/27/EBE

92/28/EBE

92/73/EBE

112. gr.

8. gr.

27. gr.

113. gr.

2. mgr. 4. gr.

2. mgr. 4. gr.

1. mgr. 114. gr.

3. mgr. 4. gr

2. mgr. 114. gr.

3. mgr. 4. gr.

115. gr.

1. mgr. 4. gr.

116. gr.

11. gr.

117. gr.

28. gr.

118. gr.

29. gr.

119. gr.

1. mgr. 4. gr.

120. gr.

1.mgr. 2. gr. a

121. gr.

2.gr.b

37.gr.a

122. gr.

30. gr.

123. gr.

33. gr.

124. gr.

5. gr.

125. gr.

12. gr.

31. gr.

2. mgr. 4. gr.

2. mgr. 11. gr.

3. mgr. 12. gr.

1. mgr. 126. gr.

21. gr.

2. mgr. 126. gr.

32. gr.

127. gr.

28.gr.a

128. gr.

129. gr.

130. gr.

1. vidauki

Vidauki

1I. vidauki

II1. vidauki
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TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 95/49/EB

2003/EES/23/43

fra 26. september 1995

um uppfzerslu 4 skra yfir fyrirtzeki sem falla undir tilskipun 91/296/EBE varodandi
gegnumflutning 4 jardgasi um flutningskerfi (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/296/EBE fra 31. mai
1991 vardandi gegnumflutning & jardgasi um flutnings-
kerfi ('), eins og henni var breytt med tilskipun
framkvemdastjornarinnar 94/49/EB (%), einkum 2. mgr.
2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Flutningskerfi fyrir jardgas undir miklum brystingi og
fyrirteekin, sem bera abyrgd 4 peim i adildarrikjunum, sem
falla undir tilskipun 91/296/EBE, eru skrad i vidaukann vid
pa tilskipun.

Framkvaemdastjornin skal uppfeera skrana ad hofou samradi
vid vidokomandi adildarriki pegar naudsyn ber til ad pvi er
vardar markmid tilskipunar 91/296/EBE, einkum med tilliti
til a-lidar 1. mgr. 2. gr.

bréun gasidnadarins 4 Spani og adild priggja nyrra
adildarrikja, Austurrikis, Finnlands og Svipjodar kallar &
uppferslu pessarar skraar.

Ad ho6fou samradi vid vidkomandi adildarriki.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Vidaukinn vid pessa tilskipun kemur i stad vidaukans vid
tilskipun 91/296/EBE.

(*) Dbessi EB-ger0, sem birtist i Stjtid. EB L 233, 30.9.1995, bls. 86, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 83/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 23.

() Stjtid. EB nr. L 147, 12. 6. 1991, bls. 37.

(%) Stjtid. EB nr. L 295, 16. 11. 1994, bls. 16.

2. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmaeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
31. desember 1995. Pau skulu tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
bau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
reglur um slika tilvisun.

3. gr.

Tilskipun pessi 0dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartioindum Evropubandalaganna.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 26. september 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Christos PAPOUTSIS

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

Skra yfir fyrirteeki og gasflutningskerfi undir miklum prystingi

Adildarriki

Fyrirtaeki

byskaland

Belgia
Danmork

Spann

Grikkland
Luxemborg
Holland

ftalia

Frakkland

Breska konungsrikid
frland

Austurriki

Svipjod

Finnland

Bayerngas GmbH

BEB Erdgas und Erdol GmbH
Erdgas Verkaufs-Gesellschaft mbH
Gas-Union GmbH

Mobil Erdgas — Erdol GmbH
Ruhrgas AG

Saar Ferngas AG

Thyssengas GmbH

Vereinigte Elektrizitdtswerke Westfalen AG (VEW)
Westfilische Ferngas AG

EWAG, Niirnberg

Gasversorgun Siiddeutschland
Schleswag AG

Thiiga AG

Verbundnetz Gas AG

Wingas GmbH

Distrigaz SA
Dansk Naturgas A/S

Empresa Nacional de Gas SA (ENAGAS)
Gas Natural SDG, SA
Gas de Euskadi

DEPA
SOTEG
NV Nederlandse Gasunie

Snam SpA
Edison Gas SpA
Societa Gasdotti del Mezzogiorno SpA

Gaz de France
SINGSO
Compagnie frangaise du méthane (CEFEM)

British Gas
Irish Gas Board
OMV AG

Vattenfall Naturgas AB
Sydgas AB

Neste Oy
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TILSKIPUN FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR 98/75/EB

2003/EES/23/44

fra 1. oktober 1998

um uppfzerslu 4 skra yfir fyrirtzeki sem falla undir tilskipun 90/547/EBE varoandi
gegnumflutning 4 rafmagni um flutningskerfi (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 90/547/EBE fra
29. oktober 1990 vardandi gegnumflutning 4 rafmagni um
flutningskerfi ('), eins og henni var sidast breytt med
akvoroun framkvaemdastjornarinnar 95/162/EB (), einkum
2. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Haspennuflutningskerfin og fyrirteekin, sem bera abyrgd a
peim i adildarrikjunum og falla undir tilskipun 90/547/EBE,
eru skrad i vidaukann vid pa tilskipun.

Framkvaemdastjornin skal uppfaera skrana ad hofou samradi
vid vidkomandi adildarriki pegar naudsyn ber til ad pvi er
vardar markmid tilskipunar 90/547/EBE, einkum me9 tilliti
til a-lidar 1. mgr. 2.gr.

Samruni fyrirteekja og/eda stofnun sjalfstedra félaga um
flutningskerfi 1 Danmorku, byskalandi, Portigal og
Finnlandi sem og beidni um ad 60ru haspennuflutningskerfi
i Luxemborg verdi bett vid skrana kalla & uppferslu
hennar.

Ad ho6fou samradi vid vidkomandi adildarriki.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Vidaukinn vid pessa tilskipun kemur i stad vidaukans vid
tilskipun 90/547/EBE.

(*) Dbessi EB-ger0, sem birtist i Stjtid. EB L 276, 13.10.1998, bls. 9, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 83/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 IV. vidauka (Orka) vid EES-samninginn. Sja EES-viobeti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 23.

(') Stjtid. EB L 313, 13. 11. 1990, bls. 30.

() Stjtid. EB L 107, 12. 5. 1995, bls. 53.

2. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmaeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
28. februar 1999. bau skulu tilkynna pad framkvamda-
stjorninni pegar i stad.

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

3. gr.

Tilskipun pessi 0dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartioindum Evropubandalaganna.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 1. oktober 1998.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Christos PAPOUTSIS

framkvemdastjori.
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VIDAUKI
., VIDAUKI

Skra yfir fyrirteeki og flutningskerfi sem falla undir pessa tilskipun

Land Fyrirteeki/flutningskerfi

Belgia CPTE — Société pour la coordination de la production et du transport
d'énergie électrique

Danmork Eltra

Elkraft

byskaland Bayernwerk AG

Berliner Kraft- und Licht (Bewag)-AG

EnBW Transportnetze AG

Hamburgische Electricitits-Werke AG (HEW)
PreussenElektra Aktiengesellschaft

RWE Energie AG

Vereinigte Elektrizititswerke Westfalen AG (VEW)
VEAG Vereinigte Energiewerke AG

Grikkland Public Power Corporation (PPC)
Spann Red Eléctrica de Espafia, SA
Frakkland Electricité de France
frland Electricity Supply Board
ftalia Edison
Edison Termoelettrica
Enel
Luxemborg Cegedel
Sotel
Holland SEP
Austurriki Osterreichische Elektrizititswirtschaft AG

Tiroler Wasserkraftwerke AG
Vorarlberger Kraftwerke AG
Vorarlberger Illwerke AG

Portugal Rede Eléctrica Nacional SA (REN)

Finnland Suomen Kantaverkko Oyj (Finnish Power Grid PLC)
Svipj6d Affarsverket svenska kraftnét

Breska konungsrikid National Grid Company

Scottish Power
Scottish Hydro-Electric
Northern Ireland Electricity*
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Texti birtur samkveemt 17. gr. akvordunar sameiginlegu 2003/EES/23/45
EES-nefndarinnar nr. 84/2002

Eftirfarandi texti sem birtur er samvkemt 17. gr. akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 84/2002 telst fullgiltur

D. GAGNKVZEM VIDURKENNING A STARFSMENNTUN OG HZFI
I. ALMENNT KERFI

392 L 0051: Tilskipun radsins 92/51/EBE fra 18. jini 1992 um annad almennt kerfi til vidurkenningar &
starfsmenntun og starfspjalfun til viobotar tilskipun 89/48/EBE (Stjtid. EB nr. L 209, 24.7.1992, bls. 25).

Eftirfarandi beetist vid i vidauka C ,,SKRA YFIR NAM SEM ER BYGGT UPP A SERSTAKAN
HATT EINS OG UM GETUR [ II-LID ANNARS UNDIRLIPAR [ FYRSTU UNDIRGREIN {
A-LID 1. GR.*

a) Eftirfarandi beetist vid undir fyrirségninni ,,1. Nam er tengist laeknisfraedi og uménnun barna“:
1 Austurriki:
nam fyrir:

— augnlinsufreedinga (,,Kontaktlinsenoptiker*),
fotaadgerdafradinga (,,Fulbpfleger),

— heyrnarteekna (,,Horgerateakustiker),

— lyfsala (,,Drogist™),

sem felur i sér nam sem tekur minnst 14 ar alls, ad medtdldu minnst fimm ara starfsnami sem er lidur
i skipuldgdu nami sem skiptist annars vegar i priggja ara ndm 4 namssamningi, sem fer ad hluta til
fram avinnustad og ad hluta til i starfsmenntaskola, og hins vegartimabil starfsreynslu og -pjalfunar,
og lykur med profi i vidkomandi grein sem veitir rétt til ad starfa i greininni og pjalfa lerlinga,

— nuddara (,,Masseur”),

sem felur i sér nam sem tekur 14 ar alls, ad meodt6ldu fimm éra starfsnami sem er lidur i skipulogdu
nami og felur i sér tveggja ara nam 4 namssamningi, tveggja ara timabil starfsreynslu og -pjalfunar og
eins ars starfsnam sem lykur med profi sem veitir rétt til ad starfa i greininni og pjalfa leerlinga,

— leikskolakennara (,,Kindergaertner/in®),
— kennslu- og uppeldisfredinga (,,Erzieher),

sem felur i sér nam sem tekur 13 ar alls, ad medtdldu fimm 4ra starfsnami i sérskola, og lykur med
profi. «

b) Eftirfarandi beetist vid undir fyrirségninni ,,2. Meistaranam (Mester/Meister/Maitre) & svidi idnnams
er fellur ekki undir tilskipanir sem eru taldar upp i vidauka A“:

i Austurriki:
nam fyrir:

— framleidendur og seljendur gervilima og umbuda (,,Bandagist™),
— lifstykkjaframleidendur (,,Miederwarenerzeuger*),

— sjontekjafredinga (,,Optiker™),

—  baklunarskésmidi (,,Orthopéadieschuhmacher),

— baklunartaekna (,,Orthopddiemechaniker*),
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— tannfraedinga (,,Zahntechniker*),
— gardyrkjumenn (,,Gértner),

sem felur i sér nam sem tekur 14 ar alls, ad medtdldu minnst fimm &ra starfsnami sem er lidur i
skipuldgou nami og skiptist i minnst priggja 4ra ndm a4 namssamningi sem felur i sér pjalfun ad hluta til
4 vinnustad og a0 hluta i starfsmenntaskdla og minnst tveggja ara starfsreynslu og -pjalfun sem lykur
med meistaraprofi sem veitir rétt til ad starfa i greininni, pjalfa lerlinga og nota titilinn ,,meistari®.

Nam fyrir meistara & svioi landbunadar og skograktar, nanar tiltekio:

— meistara 4 svidi landbtinadar (,,Meister in der Landwirtschaft),

— meistara & svidi buhagfradi (,,Meister in der landlichen Hauswirtschaft),

— meistara & svioi gardyrkju (,,Meister im Gartenbau®),

— meistara & svidi grenmetisrektunar (,,Meister im Feldgemiisebau®),

— meistara 4 svi0i avaxtarektunar og avaxtavinnslu (,Meister im Obstbau und in der
Obstverwertung*),

— meistara & svioi vinraektar og vinframleidslu (,,Meister im Weinbau und in der Kellerwirtschaft®),

— meistara 4 svidi mjolkurvinnslu (,,Meister in der Molkerei- und Kéasereiwirtschaft®),

— meistara a svidi hrossarektar (,,Meister in der Pferdewirtschaft®),

— meistara 4 svidi fiskvinnslu (,,Meister in der Fischereiwirtschaft®),

— meistara & svioi alifuglarektar (,,Meister in der Gefliigelwirtschaft),

— meistara & svioi byflugnaraektar (,,Meister in der Bienenwirtschaft®),

— meistara & svioi skograektar (,,Meister in der Forstwirtschaft®),

— meistara 4 svidi skogrektar og skogvorslu (,Meister in der Forstgarten- und
Forstpflegewirtschaft®),

— meistara & svioi landbunadarbirgdavorslu (,,Meister in der landwirtschaftlichen Lagerhaltung®),

sem felur i sér nam sem tekur 15 ar alls, ad meotoldu minnst sex 4ra starfsnami sem er lidur i
skipuldgou nami og skiptist i minnst priggja ara nam 4 namssamningi sem felur i sér pjalfun ad hluta
til 4 vinnustad og ad hluta i starfsmenntaskola og minnst priggja ara starfsreynslu sem lykur med

I

meistaraprofi sem veitir rétt til ad starfa i greininni, pjalfa lerlinga og nota titilinn ,,meistari®.
Eftirfarandi beetist vid undir fyrirsdgninni ,,4. Teeknisvid*:

 Austurriki:

nam fyrir:

— skogfradinga (,,Forster),

— taeknilega radgjafa (,,Technisches Biiro®),

—  bé sem starfa vid leigumidlun vinnuafls (,,Uberlassung von Arbeitskriften - Arbeitsleihe®),
— atvinnumidlara (,,Arbeitsvermittlung*),

— fjarfestingaradgjafa (,, Vermdgensberater),

— einkaleynildgreglumenn (,,Berufsdetektiv®),

— Oryggisverdi (,,Bewachungsgewerbe*),

— fasteignasala (,,Immobilienmakler®),

— umsjonarmenn fasteigna (,,Jmmobilienverwalter®),

— starfsmenn & auglysinga- og kynningarstofum (,, Werbeagentur®),

— skipuleggjendur byggingarframkvamda (,,Bautrdger, Bauorganisator, Baubetreuer),
— starfsmenn hja innheimtustofnunum (,,Inkassoinstitut*),

sem felur i sér 15 ara nam alls, par af eru atta ar i skyldunami og ad lagmarki fimm 4ara ndm &
framhaldsskolastigi, & taekni- eda verslunarsvidi, sem lykur med profi & pvi svidi, ad vidbattu
minnsttveggja ara nami og pjalfun 4 vinnustad sem lykur med profi i vidkomandi grein,
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— tryggingaraogjafa (,,Berater in Versicherungsangelegenheiten®),

sem felur i sér 15 ara nam alls, a0 medtdldu sex ara starfsnami sem er lidur i skipulogdu nami og felur
i sér priggja dra ndm & namssamningi og priggja ara starfsreynslu og -pjalfunartimabil, sem lykur
medprofi,

— Dbyggingameistara/pa sem sja um skipulagningu og taknilega utreikninga (,,Planender
Baumeister),

— trésmidameistara/pa sem sja um skipulagningu og taknilega utreikninga (,,Planender
Zimmermeister*),

sem felur i sér minnst 18 ara nam alls, ad medtdldu minnst niu ara starfsnami sem skiptist i fjogurra
ara nam a framhaldsskolastigi a taeknisvioi og fimm ara starfsreynslu og -pjalfun sem lykur meo profi
erveitir rétt til ad starfa i greininni og bjalfa leerlinga, hafi petta nam falid i sér rétt til ad skipuleggja
byggingar, gera teknilega utreikninga og hafa umsjon med byggingarvinnu (Mariu Theresu-
forréttindi). «

III. LEKNINGAR OG SKYLD STARFSEMI

. Leknar

393 L 0016. Tilskipun radsins 93/16/EBE fra 5. april 1993 um ad greida fyrir frjalsum flutningum
leekna og um gagnkvama vidurkenningu & profskirteinum peirra, vottordum og 6drum vitnisburdi um
formlega menntun og heefi (Stjtio. EB nr. L 165, 7.7.1993, bls. 1).

a) Eftirfarandi beetist vid 3. gr.:

,,m)i Austurriki:
,Doktor der gesamten Heilkunde* (profskirteini i laeknisfraedi) sem veitt er af leknadeildum
haskdla og ,,Diplom iiber die spezifische Ausbildung in der Allgemeinmedizin‘ (profskirteini
um sérnam i almennri leknisfredi), eda ,,Facharztdiplom* (profskirteini sérfredings i
leekningum), gefio ut af logberum yfirvoldum;

n) [ Finnlandi:
todistus lddketieteen lisensiaatin tutkinnosta/bevis om medicine licentiat examen* (vottord
um kandidatsprofgradu i leknisfraedi) sem veitt er af leknadeildum haskola og vottord um
starfspjalfun, gefid ut af 16gbarum heilbrigdisyfirvoldum;

0) [ Svipjod:
Llakarexamen® (haskolaprofsskirteini i laeknisfreedi) sem veitt er af leknadeildum haskola og
vottord um starfspjalfun, gefid ut af seenskum heilbrigdis- og félagsmalayfirvoldum®;

b) eftirfarandi beetist vid 2. mgr. 5. gr.

,, 1L Austurriki:
,.Facharztdiplom® (profskirteini sérfreedings 1 lekningum), gefid Ut af 1ogberum yfirvoldum;

i Finnlandi:
Htodistus erikoisldadkarin tutkinnosta/betyg Over specialldkarexamen™ (vottord um profgradu
sérfreedings i lekningum), gefid Gt af 16gbarum yfirvoldum;

1 Svipjoo:

,,bevis om specialistkompetens som lékare utfdrdat av Socialstyrelsen* (vottord um rétt til ad bera
titilinn sérfraedingur), gefid ut af senskum heilbrigdis- og félagsmalayfirvoldum®;
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c) eftirfarandi ferslur beatist vio pa undirlidi 3. mgr. 5. gr. sem tilgreindir eru hér 4 eftir:

— sveefingaleekningar:
»Austurriki:  Anésthesiologie und Intensivmedizin,
Finnland: anestesiologia/anestesiologi,
Svipj60: anestesi och intensivvard®;

— almennar skurdlekningar:
»Austurriki:  Chirurgie,

Finnland: kirurgia/kirurgi,
Svibjod: kirurgi®;
— taugaskurdlekningar:
»Austurriki:  Neurochirurgie,
Finnland: neurokirurgia/neurokirurgi,
Svipjoo: neurokirurgi®;

— feedinga- og kvenlekningar:
,Austurriki:  Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

Finnland: naistentaudit ja synnytykset/ kvinnosjukdomar och forlossningar
Svipj60: obstetrik och gynekologi®;
— Wyfleekningar:
LHAusturriki:  Innere Medizin
Finnland: sisataudit/inremedicin,
Svipjoo: internmedicin®;

— augnlwkningar:
»Austurriki:  Augenheilkunde und Optometrie
Finnland: silmétaudit/6gonsjukdomar,
Svipj60: ogonsjukdomar (oftalmologi);

— hals-, nef- og eyrnalcekningar:
,Austurriki:  Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten,

Finnland: korva-, nend- ja kurkkutaudit/ 6ron-, nés- och strupsjukdomar,
Svipj6o: 6ron-, nés- och halssjukdomar (oto-rhino-laryngologi)*;
— barnalekningar:
»Austurriki:  Kinder- und Jugendheilkunde
Finnland: lastentaudit/barnsjukdomar,
Svipjo: barn- och ungdomsmedicin®;
— lungnalceekningar:
»Austurriki:  Lungenkrankheiten,
Finnland: keuhkosairaudet/lungsjukdomar,
Svipj6o: lungsjukdomar (pneumonologi)®;
— pvagfeeraleekningar:
HAusturriki: ~ Urologie,
Finnland: urologia/urologi,
Svipj60: urologi®;

— bwklunarskurdlekningar:
»Austurriki:  Orthopédie und Orthopadische Chirurgie,
Finnland: ortopedia ja traumatologia/ortopedi och traumatologi,
Svipj60o: ortopedi*;
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d)

— liffeerameinaficedi:

»Austurriki:  Pathologie,
Finnland: patologia/patologi,

Svipj6o: klinisk patologi‘;
taugalcekningar:
»Austurriki:  Neurologie,
Finnland: neurologia/neurologi,
Svipjo: neurologi®;

— gedlekningar:

»Austurriki:  Psychiatrie,
Finnland: psykiatria/psykiatri,
Svipj60: psykiatri®;

eftirfarandi feerslur baetist vid pa undirlioi 2. mgr. 7. gr. sem tilgreindir eru hér a eftir:

klinisk liffreedi:
»Austurriki:  Medizinische Biologie*;

blodrannsoéknir:

,,Finnland: hematologiset laboratoriotutkimukset/hematologiska laboratorieunder-

PO
sokningar®;

orverufredi — bakteriufreedi:

»Austurriki:  Hygiene und Mikrobiologie,
Finnland:  kliininen mikrobiologia/klinisk mikrobiologi,
Svipjod: klinisk bakteriologi®;

lifefnafreedi:

»Austurriki:  Medizinische und Chemische Labordiagnostik,
Finnland: kliininen kemia/klinisk kemi,
Svipj6o: klinisk kemi‘;

oncemisficedi:

»Austurriki:  Immunologie,
Finnland:  immunologia/immunologi,
Svipj6d: klinisk immunologi;

Wtaleekningar:

»Austurriki:  Plastische Chirurgie,
Finnland:  plastiikkakirurgia/plastikkirurgi,
Svipj6o: plastikkirurgi‘;

brjostholsskurdlekningar:
LFinnland:  thorax- ja verisuonikirurgia/ thorax- och kérlkirurgi,
Svipjoo: thoraxkirurgi‘;

barnaskurdlekningar:

»Austurriki:  Kinderchirurgie,
Finnland:  lastenkirurgia/barnkirurgi,
Svipj6o: barn- och ungdomskirurgi®;

hjartaleekningar:
,Finnland:  kardiologia/kardiologi,
Svipjod: kardiologi®;
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meltingarferalekningar:
»Finnland:  gastroenterologia/gastroenterologi,
Svipj6a: medicinsk gastro-enterologi och hepatologi‘;

gigtarlekningar:
nFinnland:  reumatologia/reumatologi,
Svipjood: reumatologi®;

bloomeinafircedi:
,,Finnland: kliininen hematologia/klinisk hematologi,
Svipj6o: hematologi®;

efnaskipta- og innkirtlaleekningar:
,,Finnland: endokrinologia/endokrinologi,
Svipjod: endokrinologi®;

orku- og endurheefingarlekningar:

»Austurriki:  Physikalische Medizin,
Finnland:  fysiatria/fysiatri,
Svipjod: rehabiliteringsmedicin®;

huo- og kynsjukdomaleekningar:

,Austurriki:  Haut- und Geschlechtskrankheiten,
Finnland:  iho- ja sukupuolitaudit/hud- och kénssjukdomar,
Svipjod: hud- och konssjukdomar*;

geislagreining:
Austurriki: Medizinische Radiologie-Diagnostik,
Finnland:  radiologia/radiologi,

Svipjod: medicinsk radiologi®;
geislamedfero:
»Austurriki:  Strahlentherapie — Radioonkologie,
LFinnland:  syOpétaudit ja sddehoito/cancersjukdomar och radioterapi,

Svipjod: onkologi®;

barnagedlcekningar:
,,Finnland: lasten psykiatria/barnpsykiatri,
Svipj6o: barn- och ungdomspsykiatri;

oldrunarleekningar:
,,Finnland: geriatria/geriatri,
Svipj6d: geriatrik®;

nyrnaleekningar:
,,Finnland: nefrologia/nefrologi,
Svipjod: medicinska njursjukdomar (nefrologi);
smitsjukdomar:
,,Finnland: infektiosairaudet/infektionssjukdomar,
Svipjo6o: infektionssjukdomar®;
— félagsiekningar:

,Austurriki:  Sozialmedizin,
Finnland:  terveydenhuolto/hélsovard*;

lyfjafreedi:

»Austurriki:  Pharmakologie und Toxikologie
Finnland:  kliininen farmakologia/klinisk farmakologi,
Svipjod: klinisk farmakologi‘;
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— atvinnusjukdomalcekningar:

,Austurriki:  Arbeits- und Betriebsmedizin,
Finnland:  ty6terveyshuolto/foretagshilsovard,
Svipj6o: yrkes- och miljomedicin®;

— ofnceemislekningar:
»~Finnland:  allergologia/allergologi,

Svipjod: allergisjukdomar*;

— meltingarferaskurdlekningar:
»~Finnland:  gastroenterologia/gastroenterologi®;

— geislaleknisfreedi:
,Austurriki:  Nuklearmedizin

Finnland:  isotooppitutkimukset/isotopundersdkningar*;

— tann-, munn- og kjalkaadgerdir (undirstédunam i leeknisfreedi og tannleekningum):
,,Finnland: leukakirurgia/kakkirurgi®;

e) eftirfarandi undirlidur beetist vid 1. mgr. 9. gr.:

,— daginn sem Austurriki, Finnland og Svipjoo fa adild,*
f) eftirfarandi undirlidur beetist vid fyrstu undirgrein 2. mgr. 9. gr.:

,— daginn sem Austurriki, Finnland og Svipjoo fa adild.”
Hjukrunarfredingar
377 L 0452: Tilskipun radsins fra 27. juni 1977 um gagnkvaema vidurkenningu & profskirteinum,
vottordum og 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi hjikrunarfredinga i almennri hjukrun,
a0 medtoldum radstofunum er audvelda ad stadfesturéttar og réttar til ad veita pjonustu sé neytt (Stjtio.
EB nr. 176, 15.7.1977, bls. 1), eins og henni var breytt med:

a)  Eftirfarandi beetist vid 2. mgr. 1. gr.:

.1 Austurriki:
,,Diplomierte Krankenschwester/Diplomierter Krankenpfleger”;

{ Finnlandi:
,,sairaanhoitaja/sjukskotare”;

1 Svipjoo:
,,Sjukskoterska“;

b)  Eftirfarandi baetist vid 3. gr.:

M) I Austurriki:
,,.Diplom in der allgemeinen Krankenpflege* (profskirteini i almennri hjukrun) sem gefid er
ut af hjikrunarskolum sem eru vidurkenndir af stjornvoldum;

n) i Finnlandi:
profskirteini ,,sairaanhoitaja/sjukskdtare® (profskirteini 1 hjukrun eda profskirteini 1 hjukrun
fra teeknihaskoéla) sem hjukrunarskoli veitir;

0) 1 Svipjoo:
profskirteini ,,sjukskoterska® (haskolaprofskirteini i almennri hjikrun) sem hjukrunarskoli
veitir;
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3. Tannleknar

a) 378 L 0686: Tilskipun radsins 78/686/EBE fra 25. juli 1978 um gagnkvama vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi tannlaekna, ad
medtdldum radstdofunum er audvelda ad stadfesturéttar og réttar til ad veita pjonustu sé neytt
(Stjtio. EB nr. L 233, 4.8.1978, bls. 1), eins og henni var breytt meo:

i) Eftirfarandi baetist vid 1. gr.:

1 Austurriki:
Austurriki tilkynnir adildarrikjunum og framkvamadastjorninni um starfsheitid eigi sidar en
31. desember 1998;

{ Finnlandi.:
hammaslaikari/tandlidkare;

i Svipjood:
tandldkare;*;

i) eftirfarandi beetist vid 3. gr.:

,»m) [ Austurriki
Austurriki tilkynnir adildarrikjunum og framkvamdastjorninni um starfsheitid eigi
sidar en 31. desember 1998;

0)

{ Finnlandi

,todistus hammaslddketieteen lisensiaatin tutkinnosta/bevis om odontologi licentiat
examen® (vottord um ,lisentiat“-gradu i tannlekningum) sem leeknadeild eda
tannlaeknadeild haskola veitir og vottord um starfspjalfun sem logbaer heilbrigdisyfirvold
gefa ut;

i Svipjod
tandlakarexamen® (haskolagrada i tannlekningum) sem tannleknaskélar veita og
vottord um starfspjalfun sem yfirstjorn heilbrigdis- og velferdarmala gefur ut;

iii) eftirfarandi lidir beetist vid i fyrirsognunum i 5. gr. sem tilgreindar eru hér 4 eftir:

1. Tannréttingar:

9

[ Finnlandi

,todistus erikoishammaslddkarin oikeudesta oikomishoidon alalla/bevis om specialistt
andldkarréttigheten inom omréadet tandreglering® (vottord sérfreedings i tannréttingum)
sem logbeer yfirvold gefa ut,

1 Svipjoo

,,bevis om specialistkompetens i tandreglering® (vottor til stadfestingar & réttinum til
ad mega nota starfsheitid sérfredingur i tannréttingum) sem yfirstjorn heilbrigdis- og
velferdarmala gefur ut;

2. Tannskurdlaekningar

i)

i Finnlandi
»todistus erikoishammasldédkdrin oikeudesta suukirurgian (hammas- ja suukirurgian)
alalla/ bevis om specialisttandlakarrittigheten inom omradet oralkirurgi, (tand- och
munkirurgi)“ (vottord um munn- eda tannskurdlekningar) gefio 0t af 16gbaerum
yfirvoldum,

1 Svipjoo

,bevis om specialistkompetens i tandsystemets kirurgiska sjukdomar“ (vottord til
stadfestingar 4 réttinum til ad mega nota starfsheitid sérfredingur i tannleekningum)
sem yfirstjorn heilbrigdis- og velferdarmala gefur ut."";



L4

ISLENSK utgafa

Nr. 23/250

EES-viobetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.5.2003

4.

iv) eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 1. mgr. 8. gr.:
2.5 4., 7. 0g 19. gr.“ lesist ,,2. gr., 4. gr., 7. gr., 19. gr., 19. gr. a og 19. gr. b*.

v) eftirfarandi breytingar eru gerdar a 17. gr.:
»sem melt er fyrir um i 2. gr., 7. gr. (1. mgr.) og 19. gr.“ lesist ,,2. gr., 7. gr. (1.
mgr.), 19. gr., 19. gr. a og 19. gr. b*.

vi) eftirfarandi beetist vio & eftir 19. gr. a:
,»19.gr. b

Fra peim degi er Austurriki gerir naudsynlegar radstafanir til ad fara ad pessari
tilskipun, skulu adildarrikin, sem pessi tilskipun tekur til, vidurkenna, ad pvi
er vardar pa starfsemi sem um getur i 1. gr. pessarar tilskipunar, profskirteini,
vottord og annan vitnisburd um formlega menntun og heefi i leeknisfraedi sem
veitt eru 1 Austurriki peim einstaklingum sem hoéfu haskélandm fyrir 1. jantar
1994, fylgi peim vottord sem er gefid ut af logbaerum austurriskum yfirvoldum
til stadfestingar & ad pessir einstaklingar hafi a viohlitandi hatt, lagalega og ad
6llu jofnu stundad i Austurriki pa starfsemi sem um getur i 5. gr. tilskipunar
78/687/EBE 1 prju ar hid minnsta samfleytt & fimm ara timabili fyrir Gtgafu
vottordsins og ad peim hafi verid heimilad ad stunda umradda starfsemi med
somu skilmalum og handhafar profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um
formlega menntun og haefi sem um getur i m-1id 3.gr.

Krofuna um priggja ara reynslu, sem getid er i fyrstu undirgrein, ma fella nidur hafi
einstaklingarnir lokid 4 fullnegjandi hatt ad minnsta kosti priggja ara ndmi sem
logber yfirvold stadfesta ad sé jafngilt pvi nami sem getid er 1 1. gr. tilskipunar
78/687/EBE.;

b) 378 L 0687: Tilskipun radsins 78/687/EBE fra 25. jali 1978 um samramingu & akvaedum
er vardastarfsemi tannlekna og sett eru med logum og stjornsyslufyrirmelum (Stjtid. EB
nr. L 233, 24.8.1978, bls. 10).

Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 fyrstu og annarri malsgrein 6. gr.:
I stad ordanna ,,19. gr.“ komi ordin ,,19. gr., 19. gr. a og 19. gr. b*.
Dyraleeknar

378 L 1026 Tilskipun radsins 78/1026/EBE fra 18. desember 1978 um gagnkvama vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 60rum vitnisburdi um formlega menntun og haefi i dyralekningum, ad
medtdldum radstofunum er audvelda ad stadfesturéttar og réttar til ad veita pjonustu sé neytt (Stjtid.
EB nr. L 362, 23.12.1978, bls. 1), eins og henni var breytt med:

Eftirfarandi beetist vid 3. gr.:

,»m) [ Austurriki
,,Diplom-Tierarzt* ,,Mag. med. vet.“ (profskirteini i dyralekningum) sem dyraleeknahaskolinn i
Vin veitir (adur dyraleknaskolinn i Vin);

n) [ Finnlandi
»todistus eldinlddketieteen lisensiaatin tutkinnosta/betyg oOver avlagd vetindrmedicine
licentiatexamen™ (grada i dyralekningum) sem dyraleknaskolinn veitir;

o) iSvipjoo
,,veterindrexamen (haskdlaprof 1 dyralekningum, DVM) sem s@nski landbinadarhaskdlinn
veitir;*.
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5. Ljosmeedur

380 L 0154 Tilskipun radsins 80/154/EBE fra 21. jantar 1980 um gagnkveema vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi i ljésmodurfredum,
a0 medtoldum radstofunum er audvelda ad stadfesturéttar og réttar til ad veita pjonustu sé neytt (Stjtid.
EB nr. L 33, 11.2.1980, bls. 1), eins og henni var breytt meo:

a) Eftirfarandi baetist vid 1. gr.:

L Austurriki:
,,Hebamme*,

{ Finnlandi:
,.katilo/barnmorska“,

i Svipjoo:
,,barnmorska“,*;

e,

b) eftirfarandi baetist vid 3. gr.:

M) [ Austurriki:

n)

0)

,Hebammen-Diplom* sem ljosma0raskoli eda menntastofnun sambandsins fyrir ljosmadur
veitir

i Finnlandi:

,.kdtilo/barnmorska“ eda ,erikoissairaanhoitaja, naistentaudit ja  ditiyshuolto/
specialsjukskoétare, kvinnosjukdomar och modravard (profskirteini i ljésmodurfraedum eda
profskirteini i ljosmodurfredum fra teekniskola) sem hjukrunarskoli veitir;

1 Svipjoo:
,barnmorskeexamen* (haskolaprof i ljosmodurfreedum) sem hjtikrunarskoli veitir;*.

6. Lyfjafrcedingar

385 L 0433: Tilskipun radsins 85/433/EBE fra 16. september 1985 um gagnkvama vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi i lyfjafraeoi lyfsala, ad
medtdldum radstéfunum er audvelda ad stadfesturéttar sé neytt ad pvi er vardar akvedna starfsemi a
svioi lyfjafreedi lyfsala (Stjtido. EB nr. L 253, 24.9.1985, bls. 37), eins og henni var breytt med:

Eftirfarandi beetist aftan vid 4. gr.:

»m)

0)

i Austurriki:
,.Staatliches Apothekerdiplom* (opinbert profskirteini lyfjafraedinga) sem 16gbeaer yfirvold
veita;

{ Finnlandi:
,todistus proviisorin tutkinnosta/bevis om provisorexamen® (meistaraprof i lyfjafreedi) sem
haskoli veitir;

1 Svipjoo:
,,apotekarexamen® (haskolaprof i lyfjafraedi) sem haskolinn i Uppsdlum veitir; .
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IV. BYGGINGARLIST

385 L 0384 Tilskipun radsins 85/384/EBE fra 10. jini 1985 um gagnkvaema vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi i byggingarlist, ad
medtdldum radstofunum er audvelda ad stadfesturéttar og réttar til ad veita pjonustu sé neytt (Stjtid. EB
nr. L 223, 21.8.1985, bls. 15), eins og henni var breytt med:

Eftirfarandi beetist vid 11. gr.:

W) 1 Austurriki:

profskirteini veitt af teknihaskélum i Vin og Graz og af haskoélanum i Innsbruck, deild
byggingaverkfredi (,,Bauingenieurwesen) og byggingarlistar (,,Archi-tektur), a svioi
byggingarlistar, byggingarverkfredi (,,Bauingenieurwesen) eda byggingartekni (,,Hochbau®)
og ,, Wirtschaftsingenieurwesen — Bauwesen®;

profskirteini sem eru veitt af haskdla fyrir ,,Bodenkultur a svioi ,,Kulturtechnik und
Wasserwirtschaft®;

profskirteini sem eru veitt af nytjalistarskolanum i Vin 4 svidi byggingarlistar;

profskirteini sem eru veitt af listaakademiunni i Vin a svidi byggingarlistar;

profskirteini 1 verkfraedi (Ing.) sem eru veitt af teekniskolum eda byggingatekni-skélum 4 adra
skolastigi asamt leyfi til ad kalla sig ,,Baumeister til stadfestingar 4 ad minnsta kosti sex ara
starfspjalfun i Austurriki, stadfest med profi;

profskirteini sem eru veitt af list- og idnhdnnunarskélanum i Linz & svidi byggingarlistar;
vottord um menntun og hafi sem byggingaverkfredingur eda verkfraediradgjafi a svidi
byggingartekni  (,,Hochbau“, ,,Bauwesen”, , Wirtschaftsingenieurwesen-Bauwesen®,
,Kulturtechnik und Wasserwirtschaft“) samkvemt Iogum um byggingateknifraedi
(Ziviltechnikergesetz, BGB1. nr. 156/1994);

m) { Svipjoo:

profskirteini sem eru veitt af byggingarlistarskélanum vid konunglegu taknistofnunina,
teknistofnun Chalmers og teknistofnunina vid Lundarhaskdla (arkitekt, haskolaprof i
byggingarlist);

vottord um félagsadild ad ,,Svenska Arkitekters Riksforbund“ (SAR) hafi hlutadeigandi
einstaklingar hlotid pjalfun i riki sem pessi tilskipun tekur til;*.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/19/EB
fra 14. mai 2001

2003/EES/23/46

um breytingu 4 tilskipunum radsins 89/48/EBE og 92/51/EBE um almennt kerfi til
vidurkenningar & profskirteinum og tilskipunum radsins 77/452/EBE, 77/453/EBE,
78/686/EBE, 78/687/EBE, 78/1026/EBE, 78/1027/EBE, 80/154/EBE, 80/155/EBE,
85/384/EBE, 85/432/EBE, 85/433/EBE og 93/16/EBE vardandi starfsgreinar hjukrunar-
fraedinga i almennri hjikrun, tannlaekna, dyralzekna, ljosmaeora, arkitekta, lyfjafraedinga

og leekna (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
40. gr., 1. mgr. 47. gr., fyrsta og pridja malslid 2. mgr.
47. gr. og 55. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um 1
251. gr. sattmalans ('), 4 grundvelli sameiginlegs texta
sattanefndarinnar fra 15. jamiar 2001,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

(@)

)
0
O

bann 16. febraar 1996 lagdi framkveemdastjornin fyrir
Evrépupingid og radid skyrslu sina um framkvaemd
almenna kerfisins til vidurkenningar & profskirteinum
4 @dra skolastigi samkvemt 13. gr. tilskipunar radsins
89/48/EBE fra 21. desember 1988 um almennt kerfi til
vidurkenningar & profskirteinum, sem veitt eru ad
lokinni sérfredimenntun og starfspjalfun 4 adra
skolastigi, sem stadid hefur ad minnsta kosti i prju
ar (*). 1 pessari skyrslu skuldbatt framkvaemdastjérnin
sig til ad kanna moguleika 4 ad fella inn 1 pa tilskipun
kvod um ad pegar umsoknir um vidurkenningu eru
skodadar verdi ad taka til greina reynslu sem aflad er
ad fengnu vidokomandi proéfskirteini, moguleikann & ad

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 206, 31.7.2001, bls. 1, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 84/2002 fra 25. jini 2002 um
breytingu 4 VII. vidauka (Gagnkvem vidurkenning 4 starfsmenntun og heefi)
vid EES-samninginn. Sji EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropu-
bandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 24.

Stjtid. EB C 28, 26.1.1998, bls. 1.

Stjtid. EB C 235, 27.7.1998, bls. 53.

Alit Evropupingsins fra 2. juli 1998 (Stjtid. EB C 226, 20.7.1998, bls. 26),
stadfest 27. oktober 1999. Sameiginleg afstada radsins fra 20. mars 2000
(Stjtio. EB C 119, 27.4.2000, bls. 1) og akvordun Evropupingsins fra
5. jali 2000 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum EB). Akvordun
Evropupingsins fra 1. febraar 2001 og akvordun radsins fra
26. febrtar 2001.

Stjtio. EB L 19, 24.1.1989, bls. 16.

2)

3)

innleida hugtakid ,,16gverndud menntun og pjalfun®.
Framkvamdastjornin skuldbatt sig einnig til ad kanna
tilhogun vardandi hlutverk samremingarhopsins, sem
komid var & fot med 2. mgr. 9. gr. tilskipunar
89/48/EBE, til a0 tryggja aukid samreemi i framkvemd
og talkun tilskipunarinnar.

Hugtakid ,logverndud menntun og pjalfun®, sem
innleitt var med tilskipun radsins 92/51/EBE fra
18.juni 1992 wum annad almennt kerfi til
vidurkenningar a starfsmenntun og starfspjalfun til
vidbotar tilskipun 89/48/EBE (*), (badar tilskipanirnar
nefnast hér a eftir , tilskipanir um almennt kerfi*) skal
vikkad ut svo pad taki til upphaflega almenna kerfisins
og skal byggt 4 sému grundvallarreglum par sem sému
reglur skulu gilda um pad. Adildarrikjunum skal i
sjalfsvald sett hvada adferdir pau nota til ad skilgreina
hvada starfsgreinar skuli falla undir l6gverndada
menntun og pjalfun.

Samkvemt tilskipununum um almennt kerfi er gisti-
adildarrikinu heimilt ad fara fram 4, ad uppfylltum
tilteknum skilyrdum, ad umsakjandinn geri radstafanir
til Grbodta, einkum par sem verulegur munur er a fredi-
legri og/eda verklegri menntun og pjalfun sem farid
hefur fram og peirrar sem profskirteinid, sem krafist er
i gistiadildarrikinu, svarar til. Samkvemt 39. og 43. gr.
sattmalans og 1 samremi vid tilkun domstols
Evropubandalaganna (°) skal gistiadildarrikid meta
hvort starfsreynsla er fullnegjandi til ad geta feert

() Stjtid. EB L 209, 24.7.1992, bls. 25. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvemdastjornarinnar  2000/5/EB  (Stjtid. EB L 54,
26.2.2000, bls. 42).

(®) C-340/89 (Vlassopoulou) 1991 ECR-1-2357.
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sonnur & ad hlutadeigandi bui yfir peirri pekkingu sem
4 vantadi. Til frekari gloggvunar og til ad tryggja
einstaklingum, sem vilja starfa vio starfsgrein sina i
00ru adildarriki, réttardryggi er askilegt ad fella inn i
tilskipanirnar um almennt kerfi pa kvod ad gisti-
adildarrikid purfi ad kanna hvort starfsreynsla, sem
umsakjandi hefur aflad sér eftir ad hann hlaut
profskirteini sitt/sin, falli undir framangreint.

4) Beata skal og einfalda samremingarmalsmedferdina,
sem kvedid er 4 um i tilskipununum um almennt kerfi,
med pvi ad gera samremingarhopnum kleift ad
sampykkja og birta alit um vandamal sem fram-
kveemdastjornin visar til hans og tengjast framkvamd
almenna kerfisins.

5) 1 ordsendingu sinni til Evropupingsins og radsins um
SLIM-framtaksverkefnid  skuldbatt framkvaemda-
stjornin sig til ad leggja fram tillogur sem mida ad pvi
ad einfalda uppferslu skranna yfir profskirteini sem
vidurkenna ma sjalfkrafa.  Tilskipun  radsins
93/16/EBE fra 5. april 1993 um ad greida fyrir frjals-
um flutningum lekna og um gagnkvema vidur-
kenningu 4 profskirteinum peirra, vottordum og 6drum
vitnisburdi um formlega menntun og heefi (') kvedur a
um einfaldada malsmeodferd pegar um er ad reda
profskirteini heimilislekna. Reynslan hefur synt ad
malsmedferdin bydur upp & fullnaegjandi réttardryggi.
Zskilegt er ad vikka hana it pannig ad hun taki til
profskirteina hjikrunarfreedinga i almennri hjukrun,
tannlekna, dyralekna, ljosmadra, lyfjafredinga og
lekna eins og um getur i tilskipunum radsins
77/452/EBE (%), 77/453/EBE (°), 78/686/EBE (*),
78/687/EBE (°), 78/1026/EBE (%), 78/1027/EBE (),
80/154/EBE (%), 80/155/EBE (°), 85/432/EBE ('),
85/433/EBE (') og 93/16/EBE (nefnast hér 4 eftir
»starfsgreinatilskipanir), hverri um sig.

(') Stjtio. EB L 165, 7.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 1999/46/EB (Stjtid. EB L 139, 2.6.1999, bls. 25).

() Stjtid. EB L 176, 15.7.1977, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlégunum fra 1994.

(3) Stjtid. EB L 176, 15.7.1977, bls. 8. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
89/595/EBE (Stjtid. EB L 341, 23.11.1989, bls. 30).

(*) Stjtid. EB L 233, 24.8.1978, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.

(5) Stjtid. EB L 233, 24.8.1978, bls. 10. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.

(®) Stjtid. EB L 362, 23.12.1978, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlégunum fra 1994.

() stjtid. EB L 362, 23.12.1978, bls. 7. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun 89/594/EBE (Stjtid. EB L 341, 23.11.1989, bls. 19).

(®) stjtio. EB L 33, 11.2.1980, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.

(q) Stjtid. EB L 33, 11.2.1980, bls. 8. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
89/594/EBE.

(*%) stjtid. EB L 253, 24.9.1985, bls. 34.

("' Stjtio. EB L 253, 24.9.1985, bls. 37. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.

6)

7)

8)

9)

10)

12

(n)
Q)

Samkvemt fordemisrétti domstols Evropubandalag-
anna, er pess ekki krafist ad adildarrikin vidurkenni
profskirteini, vottord eda annan vitnisburd um form-
lega menntun og haefi sem vottar ekki nam i einu af
adildarrikjum bandalagsins (‘?). Adildarrikin skulu p6
taka tillit til starfsreynslu sem hlutadeigandi
einstaklingur hefur aflad sér i 68ru adildarriki ().
Meo tilliti til pessa skal melt fyrir um pad i
starfsgreinatilskipunum ad vidurkenning adildarrikis &
profskirteini, vottordi eda 60rum vitnisburdi um form-
lega menntun og heefi, sem gefinn er ut til hjukrunar-
freedings 1 almennri hjukrun, tannlaeknis, dyraleknis,
ljosmodur, arkitekts, lyfjafraedings eda leknis vid lok
menntunar og pjalfunar i pridja landi og starfsreynslu
sem hlutadeigandi einstaklingur hefur aflad i
adildarriki, sé pattur innan bandalagsins sem hin
adildarrikin skulu kanna.

Fastsetja skal timabilid, sem adildarrikin hafa til ad
taka akvordun um umsoknir um vidurkenningar &
profskirteinum, vottordum og 6drum vitnisburdi um
formlega menntun og hafi sem hjukrunarfraedingar i
almennri hjukrun, tannleeknar, dyraleknar, ljosmadur,
arkitektar, lyfjafreedingar eda leeknar afla sér i pridja
landi.

Simenntun hefur 60last sérstakt mikilvaegi 4 svidi
leknisfreedi vegna Orra framfara 4 svidi tekni og
visinda. bad er adildarrikjanna ad akveda hvernig ber
ad tryggja, med videigandi simenntun eftir namslok,
a0 leknar haldi vid pekkingu sinni & framférum i
laeknisfreedi. Nuverandi kerfi gagnkvaemrar vidurkenn-
ingar profskirteina verdur afram obreytt.

Brynt er ad umsakjandi hafi afryjunarrétt samkvamt
innlendum 16gum ef umsokn hans er hathad eda ef
akvordun naest ekki innan pess tima sem meelt er fyrir
um. Adildarrikin skulu rokstydja astedurnar fyrir
slikum akvordunum vardandi vidurkenningu &
profskirteinum, vottordum og 60rum vitnisburdi um
formlega menntun og hefi hjikrunarfraedinga i
almennri hjokrun, tannlaekna, dyralaekna, ljosmaedra,
arkitekta, lyfjafreedinga eda lekna. Akvedi adildarriki
ad vidurkenna profskirteini, vottord eda annan
vitnisburd um formlega menntun og hefi er pvi i
sjalfsvald sett hvort pad rokstydur akvordun sina.

Til ad sanngirni sé¢ gaett skulu gerdar bradabirgda-
radstafanir vardandi tiltekna tannlekna 4 ftaliu sem

C-154/93 (Tawil Albertini) 1994 ECR I —451.
C-319/92 (Haim) 1994 ECR I — 425.
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hafa hlotid profskirteini, vottord eda annan vitnisburd 1) Akvadum 1. gr. er breytt sem hér segir:
um formlega menntun og heafi 4 svidi leknisfredi sem i o ] o ]
veitt eru 4 {taliu vegna haskélanams { leknisfraedi sem a) I stad annars undirlidar a-lidar komi eftirfarandi:
hafid fti d It i i19. gr.
7; /1682;3]; bann dag sem melt er fyrir um i & »— sem sanna ad handhafi hafi & fullnegjandi hatt
' lokid @dra ndmi sem stadid hefur i minnst prju
ar eda samsvarandi tima, hafi verid um
11) 1 15. gr. tilskipunar 85/384/EBE (") er kvedid 4 um hlutanam ad reda vid haskéla eda a0ri
undanpagu medan 4 bradabirgdafresti stendur sem n menntastofnun eda adra stofnun 4 jafngildu stigi
er utrunninn. Fella ber brott petta atkveaedi. og hafi eftir atvikum lokid starfspjalfun sem
krafist er til viobdtar ndminu, og*
12) Gera skal skyran greinarmun i 24. gr. tilskipunar b) eftirfarandi lidur baetist vid:
85/384/EBE milli peirra formsatrida sem geeta ber ad
pegar um er ad reda stadfesturétt og peirra sem gata »d) a. logverndud menntun og pjalfun: sérhver
ber ad pegar um er ad raeda pjonustustarfsemi, en menntun og pjalfun sem:
pannig er rétturinn til ad veita pjonustu sem arkitekt
gerdur skilvirkari. — er sérstaklega snidin ad idkun akvedinnar
starfsgreinar, og
13) Til a0 jafnredis sé geett i malsmedferd skal kvedid a — sem tekur til ndms & @dra skolastigi sem
um bradabirgdaradstafanir ad pvi er vardar tiltekna stadid hefur 1 minnst prji ar eda sam-
handhafa préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar svarandi tima, hafi verid um hlutanam ad
um formlega menntun og heefi i lyfjafredi sem veittur raeda, vid haskoéla eda @dri menntastofnun
er a [taliu vid lok nams sem er ekki i fullu samraemi eda adra stofnun 4 jafngildu stigi og hafi
vid tilskipun 85/432/EBE. eftir atvikum lokid starfspjalfun, starfs-
reynslutima eda verklegri reynslu sem
krafist er til vidbotar nami & @dra skola-
14) Askilegt er ad vikka ut gildissvid gagnkvemrar TAISL ep 1 VIObotar na{m a o s ,0 2
. . et . stigi. Uppbygging og namskrofur slikrar
vidurkenningar 4 profskirteinum, vottordum og 6drum -
.. ., . , . starfspjalfunar, starfsreynslu eda verk-
vitnisburdi 4 formlegri menntun og heefi 1 lyfjafredi til . .
. ) . legrar reynslu éakvardast af 16gum og
a0 audveldara sé ad neyta stadfesturéttar milli o . . o
. . o ] stjornsyslufyrirmalum vidkomandi adild-
Grikklands og annarra adildarrikja. bvi ber ad fella o . C .
> . ) . arrikis eda eru undir eftirliti eda vidur-
brott undanpaguna sem kvedid er 4 um i 3. gr. kennd af yfirvaldi sem er tilnefnt 1 pvi
tilskipunar 85/433/EBE. e Y
skyni.*;
15) 1 skyrslu sinni um sémam i heimilislekningum, sem 2) eftirfarandi undirgrein beetist vid a eftir fyrstu undirgrein
kvedid er 4 um i IV. balki tilskipunar 93/16/EBE, ib-1id 3. gr.:
maeltl franﬂwaer’nda’stJoFmp. med ,b vi ad krgfur sem ,Ekki er po heimilt ad krefjast tveggja ara starfsreynslu
gilda um hlutanam i heimilislakningum verdi lagadar . S el e
. . . . sem um getur 1 fyrstu undirgrein pegar profskirteini
ad peim sem gilda um adra sérfraedilekna. . . . . .
ums&kjanda, eitt eda fleiri, sem um getur i pessum lid
voru gefin til stadfestingar 4 l6gverndadri menntun og
16) Breyta ber tilskipununum um almennt kerfi og pjalfun.®;
starfsgreinatilskipununum. . . . ) o . . )
3) eftirfarandi undirgrein beaetist vid a eftir fyrstu undirgrein
ib-1id 1. mgr. 4. gr.:
SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
»Hyggist gistiadildarrikid krefjast pess ad umsakjandi
) ljuki adlogunartima eda taki haefnisprof verdur pad fyrst
1. PATTUR ad kanna hvort pekking si sem umsakjandi hefur aflad
sér med starfsreynslu sinni nai fyllilega eda ad hluta til
BREYTINGAR A TILSKIPUNUNUM UM ALMENNT KERFI yfir pann verulega mismun sem um getur i fyrstu
undirgrein.*;
1.gr. 4) eftirfarandi 1idir baetast vid 6. gr.:

Tilskipun 89/48/EBE er breytt sem hér segir:

(") Stjtid. EB L 223, 21.8.1985, bls. 15. Tilskipuninni var sidast breytt med

adildarlégunum fra 1994.

,.5. Ef gistiadildarriki krefst vottords um fjarhagsstodu til
a0 hefja eda stunda starf innan logverndadrar
starfsgreinar skal pad telja vottord sem gefin eru ut af
bonkum i heimariki eda adildarrikinu, sem hinn erlendi
rikisborgari kemur fra, jafngild peim sem gefin eru ut 4
yfirradasvaoi pess.
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5)

6. Ef logbert yfirvald gistiadildarrikis gerir pa krofu til
eigin rikisborgara, sem s&kjast eftir ad hefja og stunda
16gverndada starfsemi, ad peir leggi fram sénnun pess ad
peir séu tryggoir fyrir peirri fjarhagslegu ahettu sem
fylgir abyrgd a atvinnustarfseminni skal gistiadildarrikid
sampykkja vottord gefin ut af vatryggingafélogum
annarra adildarrikja og telja pau jafngild peim sem gefin
eru Ut & yfirradasvaedi pess. Slik vottord skulu fela i sér
yfirlysingu um ad vatryggjandinn hafi farid ad peim
16gum og reglugerdum sem i gildi eru i gistiadildarrikinu
ad pvi er vardar skilmala og umfang vatryggingarinnar.
bau ma ekki leggja fram sidar en premur manudum eftir
utgafudag peirra.*;

i stad fyrsta undirlidar annarrar undirgreinar 1 2. mgr.
9. gr. komi:

»— til ad audvelda framkvemd pessarar tilskipunar,
einkum med pvi ad sampykkja og birta alit um
vandamal sem framkvamdastjornin visar til hans,*.

2. gr.

Tilskipun 92/51/EBE er breytt sem hér segir:

1))

2)

3)

eftirfarandi undirgrein baetist vid 4 eftir fyrstu undirgrein
ib-1id 1. mgr. 4. gr.:

»Hyggist gistiadildarrikid krefjast pess ad umsakjandi
ljuki adlogunartima eda taki haefnisprof verdur pad fyrst
ad kanna hvort pekking si sem umsakjandi hefur aflad
sér me0 starfsreynslu sinni nai fyllilega eda ad hluta til
yfir pann verulega mismun sem um getur i fyrstu
undirgrein.”;

eftirfarandi malsgrein beetist vid 4 eftir annarri undirgrein
i5.gr.:

Hyggist gistiadildarrikid krefjast pess ad umsakjandi
ljuki adlogunartima eda taki haefnisprof verdur pad fyrst
ad kanna hvort pekking st sem umsakjandi hefur aflad
sér med starfsreynslu sinni nai fyllilega eda ad hluta til
yfir pann verulega mismun sem er & profskirteininu og
vottordinu.*;

eftirfarandi undirgrein betist vid a eftir fyrstu undirgrein
ia-lio 7. gr.:

Hyggist gistiadildarrikid krefjast pess ad umsakjandi
ljiki adlogunartima eda taki hafnisprof verdur pad fyrst
ad kanna hvort pekking si sem umsakjandi hefur aflad
sér med starfsreynslu sinni nai fyllilega eda ad hluta til
yfir pann verulega mismun sem um getur i fyrstu
undirgrein.”;

4)

5)

6)

eftirfarandi lidir beetist vid 10. gr.:

,,5. Ef gistiadildarriki krefst vottords um fjarhagsstodu til
a0 hefja eda stunda starf innan 16gverndadrar
starfsgreinar skal pad telja vottord sem gefin eru ut af
bonkum 1 heimariki eda adildarrikinu sem rétthafinn
kemur fra jafngild peim sem gefin eru ut 4 yfirrddasvaedi
pess.

6. Eflogbert yfirvald gistiadildarrikis gerir pa kréfu til
eigin rikisborgara, sem sakjast eftir ad hefja eda stunda
l6gverndada starfsemi, ad peir leggi fram sénnun pess ad
peir séu tryggdir fyrir peirri fjarhagslegu ahaettu sem
fylgir abyrgd a atvinnustarfseminni skal gistiadildarrikid
sampykkja vottord gefin ut af vatryggingafélogum
annarra adildarrikja og telja pau jafngild peim sem gefin
eru Ut & yfirradasvaedi pess. Slik vottord skulu fela i sér
yfirlysingu um ad vatryggjandinn hafi farid ad peim
16gum og reglugerdum sem i gildi eru i gistiadildarrikinu
ad pvi er vardar skilmala og umfang vatryggingarinnar.
bau ma ekki leggja fram sidar en premur manudum eftir
utgafudag peirra.”;

i stad fyrsta undirlidar annarrar undirgreinar i 2. mgr.
13. gr. komi:

,— til a0 audvelda framkvemd pessarar tilskipunar,
einkum med pvi ad sampykkja og birta alit um
vandamal sem framkvamdastjornin visar til hans.;

eftirfarandi mélsgrein batist vid 15. gr.:

,,8. Breytingar, sem gerdar eru & skranum yfir nam sem
koma fram i vidaukum C og D 4 grundvelli malsmed-
ferdarinnar sem melt er fyrir um hér ad framan, skulu
taka gildi pegar 1 stad 4 Dpeim degi sem
framkvamdastjornin akvedur.”

2. PATTUR

BREYTINGAR A STARFSGREINATILSKIPUNUM

battur 2.1

Hjukrunarfrzedingar i almennri hjikrun

3. gr.

Tilskipun 77/452/EBE er hér med breytt sem hér segir:

1y

2)

(Gildir adeins um grisku utgafuna).

I 2. gr. komi ordin ,,sem skrad eru i vidaukanum* i stad
ordanna ,,sem skrad eru i 3. gr.“
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3) Akvaedi 3. gr. falli brott.

4) Litid skal a tilvisanir i 3. gr. sem tilvisanir { vidaukann.

5) (Gildir adeins um grisku titgafuna).

6) Eftirfarandi greinar batist vid:

,18. gr.a

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeli sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og hafi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi ner til. Framkvemdastjornin skal birta videigandi
auglysingu i Stjornartidindum Evrépubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir viokomandi menntun og hafi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.

18. gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og hefi rikisborgara adildarrikja 4 pvi
svidi, sem tilskipun pessi ner til, ekki til peirra heita sem
skrad eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun, skal
sérhvert adildarriki vidurkenna sem negilega sonnun
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og heefi, sem pessi adildarriki veita og par sem
med fylgir vottord gefid ut af 16gbaeru yfirvaldi eda
stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu um ad
vidkomandi profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur
um formlega menntun og hafi hafi verid veittur ad
lokinni menntun og pjalfun sem samremist akvaedum
pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir hann, telji
hann jafngildan peim heitum sem skrad eru par.

18. gr. c

Adildarrikin skulu kanna proéfskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi & pvi svidi,
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evrépusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hefi
verid vidurkennd i adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvoroun innan priggja ménada fra peim degi er
umsakjandi leggur fram umsékn sina dsamt Ollum
fylgiskjolum.

18. gr.d

Hafni adildarriki umsoékn skal pad rokstydja &
tilhlydilegan hatt akvoérdun sina um vidurkenningu
profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um
formlega menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi
neer til.

Umsakjendur skulu hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. Sa afryjunarréttur
skal 4 sama hatt gilda hafi akvordun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.*

7) Vidaukinn, sem birtist i I. vidauka vid pessa tilskipun,
batist vid.

4. gr.

1. mgr. 1. gr. tilskipunar 77/453/EBE komi ordin ,.eins og
tilgreint er i vidauka vid tilskipun 77/452/EBE“ i stad
ordanna ,eins og tilgreint er i 3. gr. tilskipunar
77/452/EBE*.

battur 2.2
Tannlaknar
5. gr.
Tilskipun 78/686/EBE er hér med breytt sem hér segir:

1) i2. gr. komi ordin ,,skrad 1 vidauka A“ i stad ordanna
»skrad 1 3. gr.“

2) Akvadi 3. gr. falli brott.
3) 1 stad heitis III. kafla komi:

,,Profskirteini, vottord og annar vitnisburdur um form-
lega menntun og heefi i sérgreinum tannlaekninga“.

4) {stad 4. gr. komi:
4. gr.

Sérhverju adildarriki, med &akvaedi 1 1logum eda
stjornsyslufyrirmelum a pessu svidi, ber ad vidurkenna
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og hefi tannlakna, sem sérhefa sig i
tannréttingum og tannskurdlekningum, sem Onnur
adildarriki  veita rikisborgurum adildarrikjanna i
samraemi vid 2. og 3. gr. tilskipunar 78/687/EBE og eru
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5)

6)

7)

skrad i vidauka B, med pvi ad lata hid sama gilda um slik
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og hafi 4 yfirrddasvaedi sinu og pau sem
adildarrikio sjalft veitir.

Akvadi 5. gr. falli brott.
Akvadi 6. gr. er breytt sem hér segir:
a) eftirfarandi undirgrein batist vid 2. mgr.:

»Pad skal einnig taka tillit til hvers konar
starfsreynslu, vidbotarpjalfunar og simenntunar a
svidi tannlekninga sem peir bua yfir.;

b) istad 3. mgr. komi:

,»3. Logbaer yfirvold eda stofnanir gistiadildarrikis
skulu, eftir ad hafa metid inntak og lengd sérnams
hlutadeigandi einstaklings & grundvelli profskirteina,
vottorda eda annars vitnisburdar um formlega
menntun og heefi, sem hafa verid 16g0 fram, og ad
teknu tilliti til hvers konar starfsreynslu, vidbotar-
pjalfunar og simenntunar & svidi tannleekninga, sem
hann byr yfir, tilkynna honum um vidboétarnams-
timabil, sem krafist er, svo og pau svid sem namid
skal taka til.”;

c) eftirfarandi malsgrein baetist viod:

4. Adildarrikid skal taka akvordun innan fjogurra
manada fra peim degi er umsakjandi leggur fram
umsokn sina asamt 6llum fylgiskjolum.*

I 19. gr. verda undirgreinarnar tveer ad 1. mgr. og
eftirfarandi mgr. beetist vid:

,,2. Adildarrikin skulu vidurkenna préfskirteini, vottord
og annan vitnisburd um formlega menntun og heefi i
leknisfraedi sem gefin eru ut 4 ftaliu til folks sem hof
haskolanam i leeknisfreedi 4 timabilinu 28. jantar 1980 til
31. desember 1984 og sem med fylgir vottord, gefio t af
logbeerum yfirvoldum & ftaliu, med yfirlysingu um
eftirfarandi:

— a0 vidkomandi hafi stadist haefnisprof fyrir sérfraed-
inga sem 16gbaer yfirvold 4 taliu halda til ad komast
a0 raun um hvort peir bua yfir samberilegri
pekkingu og hafni og peir sem hafa profskirteini sem
skrad eru fyrir ftaliu i vidauka A;

—  ad peir hafi raunverulega stundad 4 ftaliu, 4 16glegan
hatt og a0 adalstarfi, pa starfsemi sem tiltekin er i
5. gr. tilskipunar 78/687/EBE 1 a.m.k. prju ar sam-
fleytt 4 fimm neestlionum arum fyrir utgafu
skirteinisins;

8)

9)

— og ad peir hafi leyfi til ad stunda eda stundi
raunverulega, 4 loglegan hatt og ad adalstarfi, pa
starfsemi sem tiltekin er i 5. gr. tilskipunar
78/687/EBE med somu skilyrdum og peir sem hafa
hlotid profskirteinin sem skrad eru fyrir ftaliu i
vidauka A vi0 pessa tilskipun.

Krafan um ad taka hafnisprof, sem um getur i fyrstu
undirgrein, skal felld nidur pegar um er ad rada
einstaklinga sem hafa lokid 4 fullnagjandi hatt a.m.k.
priggja ara nami sem logbaer yfirvold vidurkenna sem
jafngilt pvi ndmi sem um getur i 1. gr. tilskipunar
78/687/EBE.“

Litid skal 4 tilvisanir i 3. gr. sem tilvisanir i vidauka A
og tilvisanir i 5. gr. sem tilvisanir { vidauka B.

Eftirfarandi greinar baetist vid:
,23.gr.a

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeaeli sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og heefi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi ner til. Framkvaemdastjornin skal birta videigandi
auglysingu i Stjornartidindum Evrépubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir viokomandi menntun og hefi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.

23.gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og hefi rikisborgara adildarrikja & pvi
svidi, sem tilskipun pessi neer til, ekki til peirra heita sem
skrdd eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun, skal
sérhvert adildarriki vidurkenna sem negilega sonnun
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og hafi, sem pessi adildarriki veita og par sem
med fylgir vottord gefid Gt af 16gbeaeru yfirvaldi eda
stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu um ad
vidkomandi profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur
um formlega menntun og heefi hafi verid veittur ad
lokinni menntun og pjalfun sem samremist dkvaedum
pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir hann, telji
hann jafngildan peim heitum sem skrad eru par.

23.gr. c

Adildarrikin skulu kanna profskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi 4 pvi svidi,
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evropusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hefi
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verid vidurkennd i adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvoroun innan priggja ménada fra peim degi er
umsakjandi leggur fram umsoékn sina dsamt Ollum
fylgiskjolum.

23.gr. d

Hafni adildarriki umsokn skal bad rokstydja a
tilhlydilegan hatt akvordun sina um vidurkenningu
profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um
formlega menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi
ner til.

Umsakjandi skal hafa afryjunarrétt frammi fyrir dom-
stolum samkveemt landslogum. Sa afryjunarréttur skal a
sama hatt gilda hafi akvordun ekki verid tekin innan
tilskilins tima.*

10) Vidauki A og B, sem birtast i II. vidauka vid bessa

tilskipun, beetist vid.

6. gr.

i1 mgr. 1. gr. tilskipunar 78/687/EBE komi ordin ,,sem um
getur i vidauka A vid pa tilskipun® i stad ordanna ,,sem um
getur 1 3. gr. somu tilskipunar®.

battur 2.3

Dyraleknar

7.gr.

Tilskipun 78/1026/EBE er hér med breytt sem hér segir:

1y

2)

3)

4)

i2. gr. komi ordin ,,i vidauka“ { stad ordanna ,,i 3. gr.“
Akvadi 3. gr. falli brott.

Litid skal a tilvisanir i 3. gr. sem tilvisanir i vidaukann.
Eftirfarandi greinar baetist vid:

,17.gr. a

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeali sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi ner til. Framkveemdastjornin skal birta videigandi

auglysingu i Stjornartidindum Evréopubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir viokomandi menntun og hefi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.

17.gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og hefi rikisborgara adildarrikja & pvi
svioi, sem tilskipun pessi neer til, ekki til peirra heita sem
skrad eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun, skal
sérhvert adildarriki vidurkenna sem negilega sonnun
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og hefi, sem pessi adildarriki veita og par sem
med fylgir vottord gefid Gt af 16gbeaeru yfirvaldi eda
stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu um ad
vidkomandi profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur
um formlega menntun og heefi hafi verid veittur ad
lokinni menntun og pjalfun sem samremist akvaedum
pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir hann, telji
hann jafngildan peim heitum sem skrad eru par.

17.gr.c

Adildarrikin skulu kanna profskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi & pvi svidi,
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evropusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hefi
verid vidurkennd i adildarriki, 4samt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvordun innan priggja ménada frd peim degi er
umsakjandi leggur fram umsoékn sina asamt Ollum
fylgiskjolum.

17.gr. d

Hafni adildarriki umsokn skal pad rokstydja &
tilhlydilegan hatt akvordun sina um vidurkenningu
profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um
formlega menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi
ner til.

Umsakjandi skal hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. Sa afryjunarréttur
skal 4 sama hatt gilda hafi akvoroun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.*
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Vidaukinn, sem birtist 1 III. vidauka vid pessa tilskipun,
beetist vid.

8. gr.

f 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 78/1027/EBE komi ordin ,,sem
um getur i vidauka vid tilskipun 78/1026/EBE“ i stad
ordanna ,,sem um getur i 3. gr. tilskipunar 78/1026/EBE*.

battur 2.4

Ljésmaedur

9. gr.

Tilskipun 80/154/EEC er hér med breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

5)

[1. mgr. 2. gr. komi ordin ,,skrad eru i vidauka“ i stad
ordanna ,,skrad eru i 3. gr.”

[ fjorda og fimmta undirlid 1. mgr. 2. gr. komi ordin
,»sem um getur i vidauka vid tilskipun 77/452/EBE* i
stad ordanna ,sem um getur i 3. gr. tilskipunar
77/452/EBE*.

Akvadi 3. gr. falli brott.

Litid skal 4 tilvisanir 1 3. gr. sem tilvisanir i vidaukann.
Eftirfarandi greinar betist vid:

,19. gr.

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeaeli sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og hafi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi naer til. Framkvamdastjornin skal birta videigandi
auglysingu i Stjornartidindum Evrépubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir viokomandi menntun og hefi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.

19.gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og heefi rikisborgara adildarrikja a pvi
svidi, sem tilskipun pessi ner til, ekki til peirra heita sem
skrad eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun, skal
sérhvert adildarriki vidurkenna sem neegilega sonnun
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega

6)

menntun og hefi, sem pessi adildarriki veita og par sem
med fylgir vottord gefido ut af 1ogbaeru yfirvaldi eda
stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu um ad
vidkomandi profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur
um formlega menntun og heafi hafi verid veittur ad
lokinni menntun og pjalfun sem samraemist dkvaedum
pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir hann, telji
hann jafngildan peim heitum sem skrad eru par.

19.gr. c

Adildarrikin skulu kanna profskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi & pvi svidi,
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evropusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hefi
verid vidurkennd i adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvordun innan priggja ménada frd peim degi er
umsxkjandi leggur fram umsdékn sina asamt Ollum
fylgiskjolum.

19.gr.d

Hafni adildarriki umsokn skal pad rokstydja & tilhlydi-
legan hatt akvordun sina um vidurkenningu prof-
skirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega
menntun og hafi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi ner til.

Umsakjendur skulu hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. Sa afryjunarréttur
skal 4 sama hatt gilda hafi akvoroun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.*

Vidaukinn, sem birtist i IV. vidauka vid pessa tilskipun,
beetist vid.

10. gr.

Tilskipun 80/155/EBE er breytt sem hér segir:

)

i 1. mgr. 1. gr. komi ordin ,,skrad er { vidaukanum® i stad
ordanna ,,skrdd er i 3. gr.“

2) | 68rum undirlid 2. mgr. 1. gr komi ordin ,,sem getid er i

vidauka vid tilskipun 77/452/EBE* i stad ordanna ,,sem
getid er 1 3. gr. tilskipunar 77/452/EBE*.



8.5.2003

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/261

battur 2.5

Arkitektar

11. gr.

Tilskipun 85/384/EBE er hér med breytt sem hér segir:

1))

2)

3)

i2.

Eftirfarandi greinar betist vid:
,, 6. gr.

Adildarrikin skulu kanna profskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi a pvi svidi,
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evropusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hafi
verid vidurkennd i adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvordun innan priggja manada fra peim degi er
umsakjandi leggur fram umsokn sina &samt Ollum
fylgiskjolum.

6.gr.a

Hafni adildarriki umsokn skal pad rokstydja a tilhlydi-
legan hatt akvordun sina um vidurkenningu  prof-
skirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega
menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi ner til.

Umsakjendur skulu hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. Sa afryjunarréttur
skal 4 sama hatt gilda hafi akvordun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.*

Akvadi 15. gr. falli brott.

[ 1. mgr. 24. gr. komi ordin ,samkvemt 17. og 18. gr.
pegar um er ad reda stadfesturétt og samkvamt 22. gr.
pegar um er ad raeda pjonustustarfsemi i stad ordanna
,samkvemt 17. og 18. gr.”

battur 2.6
Lyfjafraedingar
12. gr.

gr. tilskipunar 85/432/EBE betist eftirfarandi lidur vid:

. Sem bradabirgdaradstofun og pratt fyrir 3. og 5. mgr.

getur Italia, par sem 16g og stjérnsyslufyrirmaeli mala
fyrir um nam sem ekki hafdi verid fyllilega samremt
namskrofum, sem melt er fyrir um { pessari grein, fyrir

pann tima sem fastsettur er 1 5. gr., latid pessi dkvadi
gilda afram um einstaklinga sem héfu nam 1 lyfjafraedi
fyrir 1. november 1993 og ljuka pvi fyrir 1. ndévember
2003.

Sérhverju adildarriki skal vera heimilt ad krefjast pess ad
handhafar profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og hefi 1 lyfjafraedi, sem gefin eru
0t 4 ftaliu vid lok ndms sem hofst fyrir 1. névember 1993
og lykur fyrir 1. névember 2003, leggi fram asamt
profskirteini sinu vottord med yfirlysingu um ad peir hafi
raunverulega stundad, 4 loglegan hatt, i amk. prju ar
samfleytt 4 nestlionum fimm &arum fyrir utgafu
skirteinisins, einhverja pa starfsemi sem um getur i
2.mgr. 1. gr., ad svo miklu leyti sem slik starfsemi er
16gverndud 4 ftaliu.«

13. gr.

Tilskipun 85/433/EBE er hér med breytt sem hér segir:

)

2)

3)

4)

5)

I 1. gr. komi ordin ,,sem um getur i vidaukanum® i stad
ordanna ,,sem um getur i 4. gr.

Akveedi 3. gr. falli brott.

Akvadi 4. gr. falli brott.

Litid skal & tilvisanir i 4. gr. sem tilvisanir i vidaukann.
Eftirfarandi greinar beetist vid:

.18 gr.a

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeli sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi ner til. Framkvamdastjornin skal birta videigandi
auglysingu i Stjornartidindum Evréopubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir vidkomandi menntun og hafi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.

18. gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og hefi rikisborgara adildarrikja & pvi
svidi, sem tilskipun pessi neer til, ekki til peirra heita sem
skrdd eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun, skal
sérhvert adildarriki vidurkenna sem negilega sonnun
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og hafi, sem pessi adildarriki veita og par sem
med fylgir vottord gefid ut af 16gberu yfirvaldi eda
stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu um ad
vidkomandi profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur
um formlega menntun og hafi hafi verid veittur ad
lokinni menntun og pjalfun sem samremist dkvaedum
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6)

pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir hann, telji
hann jafngildan peim heitum sem skrad eru par.

18. gr. c

Adildarrikin skulu kanna profskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi 4 pvi svidi,
sem tilskipun pessi nar til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evropusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og heefi
verid vidurkenndur i adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvordun innan priggja manada fra peim degi er
umsakjandi leggur fram umsokn sina asamt Ollum
fylgiskjolum.

18. gr.d

Hafni adildarriki umsokn skal pad rokstydja & tilhlydi-
legan hatt akvordun sina um vidurkenningu prof-
skirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega
menntun og hefi a pvi svidi sem tilskipun pessi ner til.

Umsakjandi skal hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. S& afryjunarréttur
skal & sama hatt gilda hafi akvoroun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.*

Vidaukinn, sem birtist i V. vidauka vid pessa tilskipun,
batist vid.

battur 2.7

Laeknar

14. gr.

Tilskipun 93/16/EBE er hér med breytt sem hér segir:

1)

2)

2. gr. komi ordin ,talin upp i vidauka A“ i stad ordanna
»talin upp 1 3. gr.”

Akvadi 3. gr. falli brott.

3)

4)

5)

6)

7)

I stad heitis II. kafla komi:

,,Profskirteini, vottord og annar vitnisburdur um form-
lega menntun og heefi i sérgreinum laeknisfraedi.”

I stad 4. gr. komi eftirfarandi:
4. gr.

Sérhverju adildarriki, med akvedi 1 1ogum eda
stjornsyslufyrirmelum a pessu svidi, ber ad vidurkenna
profskirteini, vottord og annan vitnisburd um formlega
menntun og heefi i sérgreinum leknisfraedi, sem onnur
adildarriki  veita rikisborgurum adildarrikjanna i
samremi vid 24., 25., 26. og 29. gr. og eru skrad i
vidaukum B og C, med pvi ad lata hid sama gilda um
slik profskirteini, vottord og annan vitnisburd um
formlega menntun og heefi 4 yfirrddasvadi sinu og pau
sem adildarrikio sjalft veitir.“

i stad 5. gr. komi eftirfarandi:
3. gr.

Profskirteini, vottord og annar vitnisburdur um formlega
menntun og heefi, sem um getur i 4. gr. og sem eru veitt
af 16gberum yfirvoldum eda stofnunum, sem talin eru
upp i vidauka B, eru pau sem svara, ad pvi er vardar
vidkomandi sérnam, til peirra skirteina sem talin eru upp
i vidauka C fyrir pau adildarriki par sem slikt nam er
fyrir hendi.”

Heiti II1. kafla og 6. og 7. gr. falli brott.
i 8. kafla:
a) betist eftirfarandi undirgrein vid 2. mgr.:

,Pad0 skal einnig taka tillit til hvers konar
starfsreynslu, vidbotarpjalfunar og simenntunar a
svidi leeknisfreedi sem peir bua yfir.“;

b) komi eftirfarandi i stad 3. mgr.:

3. Logbaer yfirvold eda stofnanir gistiadildarrikis
skulu, eftir a0 hafa metid inntak og lengd sérnams
hlutadeigandi einstaklings 4 grundvelli profskirteina,
vottorda eda annars vitnisburdar um formlega
menntun og hefi sem hafa verid 16gd fram, og ad
teknu tilliti til hvers konar starfsreynslu, viobotar-
pjalfunar og simenntunar & svidi leknisfreoi,
tilkynna honum um vidbdtarnamstimabil sem krafist
er svo og pau svid sem namid skal taka til.*;

c) betist eftirfarandi malsgrein vid:
4. Adildarrikid skal taka akvordun innan fjogurra

manada fra peim degi er umsakjandi leggur fram
umsokn sina asamt 6llum fylgiskjolum.*
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8)

9)

Eftirfarandi malsgrein baetist vid 9. gr.:

,2a  Adildarrikin skulu vidurkenna vitnisburd um form-
lega menntun og heaefi i sérgreinum laeknisfredi sem
veittur er & Spani leknum sem luku sérnami fyrir
1. janfiar 1995 en sem uppfyllti ekki formlegar nams-
krofur, sem melt er fyrir um i 24. til 27. gr., ef vitnis-
burdinum fylgir vottord sem veitt er af ldgbarum
spaenskum yfirvoldum og vottar ad vidkomandi einstak-
lingur hafi stadist prof sem synir fram & starfsreynslu og
sem skipulagt er samkvaemt sérstokum reglugerdarrad-
stofunum 1 konunglegri tilskipun 1497/99 med pad fyrir
augum ad sannreyna ad viokomandi einstaklingur bui
yfir samberilegri pekkingu og hafni og leknar med
profskirteini sérfreedinga sem um getur i 3. mgr. 5. gr. og
2. mgr. 7. gr. pegar um er ad rada Span.*

Eftirfarandi malsgrein baetist vid 23. gr.:

,0. Simenntun skal tryggja, i samremi vid gildandi
radstafanir i hverju adildarriki, ad peir einstaklingar sem
lokid hafa nami geti tileinkad sér framfarir i leeknis-
fraedi.”

10)1 stad a-lidar i 1. mgr. 24. gr. komi eftirfarandi:

,»a) a0 baki pess verdur ad vera sex ara nam sem er ad
fullu lokid innan pess namsferils sem um getur i
23. gr., og verdur vidkomandi 4 peim tima ad hafa
aflad sér videigandi pekkingar a lyflekningum;*.

11)1 stad 26. og 27. gr. komi eftirfarandi:

,,206. gr.

Adildarriki sem sett hafa akvadi med 16gum og
stjornsyslufyrirmalum & pessu svidi skulu sja til pess ad
lagmarkslengd sérmams sé eigi styttri en lengd namsins
sem melt er fyrir um i vidauka C ad pvi er vardar hvers
konar nam. Slikri lagmarkslengd ndms skal breytt i
samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 3.
mgr. 44. gr. a.

12)1 stad 30. gr. komi eftirfarandi:

., 30. gr.

Hvert pad adildarriki sem bydur & yfirradasveedi sinu upp
4 pad nam 1 heild sinni, sem um getur i 23. gr., skal koma
4 sérndmi 1 heimilislekningum, sem uppfyllir pau lag-
marksskilyrdi sem eru sett i 31. og 32. gr., 4 pann hatt ad
fyrstu profskirteinin, vottordin eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og heefi verdi veitt ad sliku nami
loknu eigi sidar en 1. januar 2006.

13) 1 stad b-lidar i 1. mgr. 31. gr. komi eftirfarandi:

,,0) pad verdur ad vera fullt nam sem varir i prji ar hid
minnsta og er undir umsjon par til beerra yfirvalda
eda stofnana.*

14)1 stad 2. mgr. 31. gr. komi eftirfarandi:

,,2. Feli ndmio, sem um getur i 23. gr., i sér starfspjalfun
a vidurkenndu sjukrahuisi eda heilsugaeslustod med vid-
eigandi binadi og pjonustu & svidi lyflekninga eda &
vidurkenndri almennri leknastofu eda vidurkenndri
laecknast6d par sem laeknar veita frumheilsugaeslu, ma pad
pjalfunartimabil vera hluti af timabilinu sem melt er
fyrir um i b-1id 1. mgr., enda sé pad ekki lengra en eitt ar.
bessi kostur skal adeins standa til boda peim
adildarrikjum par sem lengd sérnams i lyflekningum er
tvo ar pann 1. januar 2001.

Verdi framkvemdastjornin, vid beitingu bessarar
malsgreinar, vor vid ad adildarriki eigi i miklum
erfidleikum ad pvi er vardar namsstigid i b-1id 1. mgr.,
skal pad fara ad aliti nefndar hattsettra opinberra
embettismanna um almannaheilbrigdi, sem komid var a
fot med akvordun radsins 75/365/EBE(*), og tilkynna
pad Evropupinginu og radinu. Framkvemdastjornin skal,
eftir pvi sem vid 4, leggja fyrir Evropupingid og radid
tillogur sem mida ad frekari samraemingu 4 lengd
sérnams 1 lyflekningum.

(*) Stjtio. EB L 167, 30.6.1975, bls. 19.

15)i 6drum undirlid 1. mgr. 34.gr. komi ,,50% i stad

,,00%°.

16) Litid skal 4 tilvisanir i 3., 6., 7. og 27. gr. sem tilvisanir i

vidauka A, 4. gr., 5. gr. og 26. gr. hverja um sig.

17) Eftirfarandi greinar beaetist vid:

,42. gr.a

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni um
pau 16g og stjornsyslufyrirmeaeli sem pau sampykkja um
veitingu profskirteina, vottorda og annars vitnisburdar
um formlega menntun og hefi 4 pvi svidi sem tilskipun
pessi ner til. Framkvamdastjornin skal birta videigandi
auglysingu i Stjornartidindum Evrépubandalaganna, par
sem talin eru upp pau heiti, sem adildarrikin sampykkja
fyrir viokomandi menntun og heefi og, par sem vid 4,
samsvarandi starfsheiti.
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42.gr. b

Svari profskirteini, vottord eda annar vitnisburdur um
formlega menntun og hefi rikisborgara adildarrikja, a4
pvi svidi sem tilskipun pessi ner til, ekki til peirra heita
sem skrad eru fyrir pad adildarriki i pessari tilskipun,
skal sérhvert adildarriki vidurkenna sem nzagilega
sénnun profskirteini, vottord og annan vitnisburd um
formlega menntun og heaefi, sem pessi adildarriki veita og
par sem med fylgir vottord gefid ut af 16gbeeru yfirvaldi
eda stofnunum. Slikt vottord skal fela i sér yfirlysingu
um ad vidkomandi profskirteini, vottord eda annar
vitnisburdur um formlega menntun og haefi hafi verid
veittur ad lokinni menntun og pjalfun sem samremist
akvaedum pessarar tilskipunar og adildarrikid, sem veitir
hann, telji hann jafngildan peim heitum sem skrad eru

par.

42.gr. c

Adildarrikin skulu kanna proéfskirteini, vottord og annan
vitnisburd um formlega menntun og heefi, a pvi svidi
sem tilskipun pessi ner til, sem handhafi hefur hlotid
utan Evrépusambandsins, hafi pessi profskirteini, vottord
og annar vitnisburdur um formlega menntun og hefi
verid vidurkennd 1 adildarriki, asamt pjalfun og/eda
starfsreynslu sem aflad er i adildarriki. Adildarrikid skal
taka akvoroun innan priggja méanada fra peim degi er
umsakjandi leggur fram umsékn sina dsamt Ollum
fylgiskjolum.

42.gr.d

Hafni adildarriki umsokn skal pad rokstydja & tilhlyoi-
legan hatt akvordun sina um vidurkenningu  prof-
skirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega
menntun og haefi 4 pvi svidi sem tilskipun pessi ner til.

Umsakjendur skulu hafa afryjunarrétt frammi fyrir
domstolum samkvemt landslogum. Sa afryjunarréttur
skal & sama hatt gilda hafi akvoroun ekki verid tekin
innan tilskilins tima.

18) Akvaedum 44. gr. a er breytt sem hér segir:

a) hefur ekki ahrif a enska textann;

b) akvaedi 2. mgr. falli brott.

19) Vidaukar A, B og C, sem birtast i IV. vidauka vid pessa
tilskipun, batast vio.

3. PATTUR
LOKAAKVADI
15. gr.

Eigi sidar en 1. januar 2008 skal framkvaemdastjornin
tilkynna Evropupinginu og radinu um hver stadan er &
framkvaemd 1. og 2. lidar 1. gr. i adildarrikjunum.

A0 Ollum naudsynlegum skyrslutokum loknum skal
framkvemdastjornin leggja fram nidurstddur sinar um
hugsanlegar breytingar a4 nugildandi fyrirkomulagi i 1. og
2.1i0 1. gr. Ef naudsyn ber til skal framkvamdastjornin
einnig leggja fram tillogur til ad beaeta nugildandi
fyrirkomulag.

16. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 1. jantiar
2003. Pau skulu tilkynna pad framkvemdastjorninni pegar i
stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim 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 framkvaemdastjérninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

17. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evréopubandalaganna.

18. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 14. mai 2001.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
N. FONTAINE A. LINDH
forseti. forseti.



8.5.2003

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/265

1. VIDAUKI

., VIDAUKI

Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og heefi hjukrunarfradinga (i almennri hjikrun)

Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Belgique/ 1. Diploma gegradueerde verpleger/verpleegster 1. De erkende opleidingsinstituten/les
établissements d'enseignement reconnus/die
Belgié/Belgien — Diplome d'infirmier(ére) gradué(e) anerkannten Ausbildungsanstalten
— Diplom eines (einer) graduierten Kranken- 2. De bevoegde Examencommissie van de
pflegers (-pflegerin) Vlaamse Gemeenschap/le Jury compétent
d'enseignement de la Communauté
2. Diploma in de ziekenhuisverpleegkunde frangaise/die zustédndigen ,,Priifungsausschiisse
. . o der Deutschsprachigen Gemeinschaft*
— Brevet d'infirmier(ére) hospitalier(ére)
— Brevet eines (einer) Krankenpflegers
(-pflegerin)
3. Brevet van verpleegassistent(e)
— Brevet d'hospitalier(ére)
— Brevet einer Pflegeassistentin
Danmark Eksamensbevis efter gennemfort sygeplejerske- Sygeplejeskole godkendt af Undervisningsmini-
uddannelse steriet
Deutschland Zeugnis Uber die staatliche Priifung in der Staatlicher Priifungsausschuss
Krankenpflege
EAAGg 1. Trvyio Noonievtiknig Iav/piov Adnvav 1. Havemotio Adnvaov
2. Irvyio Noonkevtikig Teyvohroywav |2. Teyvoroywd Exmoudevtikd [dpdpata Ymovpysio
Exnadevtikav 1dpvpdtov (T.E.L) Edvikng [Moudeiog kot @pnokevpdtov
3. Irvyio A&iopatikdv NoonievTikig 3. Yrovpyeio Edvikng Apvvag
4. Ttoxlo  Adehodv  Noocokopov  mponv |4. Yrovpyeio Yyeiag kot [Tpdvorog
Avotépov Zyoldv Ymovpyeiov Yvyeiog kot
Tpdvotag 5. Yrnovpyeio Yyeiog kon [Tpdvorag
5. Troyio Adehohv Nocokdpmv xou |6 KATEE Ymovpysiov Edvikig ITadeiog won
Emoxentpudv - mpomv  Avotépov  Zyordv Opnokevpdtov
Ynovpyeiov Yyelog kot [Tpovorag
6. Ituylo Tpunqpatog NoonAgvtikig
Espafia Titulo de Diplomado universitario en Enfermeria Ministerio de Educacion y Cultura/El rector de una
Universidad
France 1. Diplome d'Etat d'infirmier(¢ére) Le ministére de la santé
2. Diplome d'Etat d'infirmier(ére) délivré en vertu
du décret n” 99-1147 du 29 décembre 1999
Ireland Certificate of Registered General Nurse An Bord Altranais (The Nursing Board)

Italia

Diploma di infermiere professionale

Scuole riconosciute dallo Stato
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Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Luxembourg 1. Diplome d'Etat d'infirmier Ministére de 'Education nationale, de la Formation
professionnelle et des Sports
2. Diplome d'Etat d'infirmier hospitalier gradué
Nederland 1. diploma's verpleger A, verpleegster A, verpleeg- 1. Door een van overheidswege benoemde
kundige A examencommissie
2. diploma verpleegkundige MBOV (Middelbare | 2. Door een van overheidswege benoemde
Beroepsopleiding Verpleegkundige) examencommissie
3. diploma verpleegkundige HBOV (Hogere | 3. Door een van overheidswege benoemde
Beroepsopleiding Verpleegkundige) examencommissie
4. diploma beroepsonderwijs verpleegkundige - 4. Door een van overheidswege aangewezen
Kwalificatieniveau 4 opleidingsinstelling
5. diploma hogere beroepsopleiding 5. Door een van overheidswege aangewezen
verpleegkundige — Kwalificatieniveau 5 opleidingsinstelling
Osterreich 1. Diplom als ,,Diplomierte Gesundheits- und 1. Schule fiir allgemeine Gesundheits- und
Krankenschwester/Diplomierter Gesundheits- Krankenpflege
und Krankenpfleger*
2. Allgemeine Krankenpflegeschule
2. Diplom als ,,Diplomierte Krankenschwester/
Diplomierter Krankenpfleger*
Portugal 1. Diploma do curso de enfermagem geral 1. Escolas de Enfermagem
2. Diploma/carta de curso de bacharelato em | 2. Escolas Superiores de Enfermagem
enfermagem
3. Escolas Superiores de Enfermagem; Escolas
3. Carta de curso de licenciatura em enfermagem Superiores de Saude
Suomi/Finland | 1. Sairaanhoitajan tutkinto / sjukskétarexamen 1. Terveydenhuolto-oppilaitokset /
hélsovardslaroanstalter
2. Sosiaali- ja terveysalan
ammattikorkeakoulututkinto, 2. Ammattikorkeakoulut / yrkeshogskolor
sairaanhoitaja (AMK) / yrkeshegskoleexamen
inom hélsovard och det sociala omradet,
sjukskotare (YH)
Sverige Sjukskoterskeexamen Universitet eller hogskola
United Statement of Registration as a Registered General | Various*
Kingdom Nurse in part 1 or part 12 of the register kept by the

United Kingdom Central Council for Nursing,
Midwifery and Health Visiting




8.5.2003 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/267
1I. VIDAUKI
. VIDAUKI A
Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og hzefi i tannlaekningum
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd Vottord sem fylgir vitnisburdi
Belgique/ — Diploma van tandarts 1. De universiteiten/les universités
Belgié¢/Belgien | — Dipléome de licencié en science 2. De bevoegde Examencommissie
dentaire van de Vlaamse Gemeenschap/le
Jury compétent d'enseignement de
la Communauté frangaise
Danmark Bevis for tandlageeksamen Tandlagehojskolerne, Sundhedsviden- | Autorisation som tandlage, udstedt af
(odontologisk kandidateksamen) skabeligt universitetsfakultet Sundhedsstyrelsen
Deutschland Zeugnis tiber die Zahnarztliche Priifung | Zustidndige Behorden
EMGg Iruyio OdovtioTpiknig Toavemotuo
Espaiia Titulo de Licenciado en Odontologia El rector de una Universidad
France Diplome d'Etat de docteur en chirurgie | Universités
dentaire
Ireland Bachelor in Dental Science Universities / Royal College of
(B.Dent.Sc.) / Bachelor of Dental Surgeons in Ireland
Surgery (BDS) /Licentiate in Dental
Surgery (LDS)
Italia Diploma di laurea in Odontoiatria e Universita Diploma di abilitazione all'esercizio
Protesi Dentaria dell'odontoiatria e protesi dentaria
Luxembourg Diplome d'Etat de docteur en médecine | Jury d'examen d'Etat
dentaire
Nederland Universitair getuigschrift van een met | Faculteit Tandheelkunde
goed gevolg afgelegd tandartsexamen
Osterreich Bescheid iiber die Verleihung des Medizinische Fakultit der Universitit
akademischen Grades ,,Doktor der
Zahnheilkunde*
Portugal Carta de curso de licenciatura em Faculdade / Institutos Superiores
medicina dentaria
Suomi/Finland | Hammaslaiketieteen lisensiaatin 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors | Terveydenhuollon
tutkinto / odontologie licentiatexamen universitet oikeusturvakeskuksen péitds kdytinnon
o palvelun hyviksymisestd / Beslut av
2. Oulun yliopisto Rittsskyddscentralen for hilsovarden
3. Turun yliopisto om goqunnande av praktisk
tjanstgoring
Sverige Tandldkarexamen Universitetet i Umea Endast f6r examensbevis som erhallits
o o fore den 1 juli 1995, ett utbildningsbevis
Universitetet i Goteborg som utférdats av Socialstyrelsen
Karolinska Institutet
Malmo Hogskola
United Kingdom | Bachelor of Dental Surgery (BDS or Universities / Royal Colleges

B.Ch.D.) / Licentiate in Dental Surgery
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VIDAUKI B

Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburoar um formlega menntun og hzefi i sérgreinum tannleekninga

1. Tannréttingar

Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Belgique/ —
Belgié/Belgien
Danmark Bevis for tilladelse til at betegne sig som Sundhedsstyrelsen
specialtandlage i ortodonti
Deutschland Fachzahnirztliche Anerkennung fiir Kieferorthopédie | Landeszahnérztekammer
EAAGG Tithog Odovtuatpiknig ewkdmrag g OpBodovtiknig | 1)  Nopopyuxr Avtodioiknon
2)  Nopopyio
Espafia —
France Titre de spécialiste en orthodontie Conseil National de I'Ordre des chirurgiens dentistes
Ireland Certificate of specialist dentist in orthodontics Competent authority recognised for this purpose by
the competent minister
Italia —
Luxembourg —
Nederland Bewijs van inschrijving als orthodontist in het Specialisten Registratie Commissie (SRC) van de
Specialistenregister Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde
Osterreich —
Portugal —
Suomi/Finland | Erikoishammasldékérin tutkinto, hampaiston 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors universitet
oikomishoito / specialtandldkarexamen, tandreglering 2. Oulun yliopisto
3. Turun yliopisto
Sverige Bevis om specialistkompetens i tandreglering Socialstyrelsen
United Certificate of Completion of specialist training in Competent authority recognised for this purpose
Kingdom orthodontics
2. Tannskurdlekningar
Vottord sem
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Belgique/ —
Belgié/Belgien
Danmark Bevis for tilladelse til at betegne sig som Sundhedsstyrelsen
specialtandlaege i hospitalsodontologi
Deutschland Fachzahnirztliche Anerkennung fiir Landeszahnérztekammer
Oralchirurgie/Mundchirurgie
EAAGG Tithog OdovTiaTpikng EO1KOTNTOG TG 3)  Nopapyrakn Avtodioiknon
T'vaBoyepovpyknig 4 Nowapyio
Espafia —

France
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Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Ireland Certificate of specialist dentist in oral surgery Competent authority recognised for this purpose by
the competent minister
Italia —
Luxembourg —
Nederland Bewijs van inschrijving als kaakchirurg in het Specialisten Registratie Commissie (SRC) van de
Specialistenregister Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde
Osterreich —
Portugal —
Suomi/Finland | Erikoishammasldékarin tutkinto, suu- ja leukakirurgia | 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors universitet
/ specialtandlédkarexamen, oral och maxillofacial L
K . 2. Oulun yliopisto
irurgi
3. Turun yliopisto
Sverige Bevis om specialistkompetens i tandsystemets Socialstyrelsen
kirurgiska sjukdomar
United Certificate of completion of specialist training in oral | Competent authority recognised for this purpose*

Kingdom

surgery
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1. VIDAUKI

., VIDAUKI

Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og hzfi i dyralaekningum

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd Vottord sem fylgir vitnisburdi
Belgique/ — Diploma van dierenarts 1. De universiteiten/les universités
Belgi¢/Belgien | — Diplome de docteur en médecine 2. De bevoegde Examencommissie
vétérinaire van de Vlaamse Gemeenschap/le
Jury compétent d'enseignement de
la Communauté frangaise
Danmark Bevis for bestdet kandidateksamen i Kongelige Veteriner- og
veterinervidenskab Landbohgjskole
Deutschland Zeugnis tiber das Ergebnis des Dritten | Der Vorsitzende des Priifungs-
Abschnitts der Tierédrztlichen Prifung | ausschusses fiir die Tierérztliche
und das Gesamtergebnis der Priifung einer Universitit oder
Tierarztlichen Priifung Hochschule
EAGg Iruyio Kmviatpikrg Tavemomuo  Oeocahovikng kot
Becoaiiog
Espafia Titulo de Licenciado en Veterinaria Ministerio de Educacion y Cultura/
El rector de una Universidad
France Diplome d'Etat de docteur vétérinaire
Ireland 1. Diploma of Bachelor in/of
Veterinary Medicine (MVB)
2. Diploma of Membership of the
Royal College of Veterinary
Surgeons (MRCVS)
Italia Diploma di laurea in medicina Universita Diploma di abilitazione all'esercizio
veterinaria della medicina veterinaria
Luxembourg Diplome d'Etat de docteur en médecine | Jury d'examen d'Etat
vétérinaire
Nederland Getuigschrift van met goed gevolg
afgelegd diergeneeskundig/
veeartsenijkundig examen
Osterreich 1. Diplom-Tierarzt Universitit 1. Doktor der Veterindrmedizin
2. Magister medicine veterinariae 2. Doctor medicinae veterinariae
3. Fachtierarzt
Portugal Carta de curso de licenciatura em Universidade
medicina veterinaria
Suomi/Finland | Eldinlddketieteen lisensiaatin tutkinto / | Helsingin yliopisto / Helsingfors
veterindrmedicine licentiatexamen universitet
Sverige Veterindrexamen Sveriges Landbruksuniversitet
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Vottord sem fylgir vitnisburdi

United Kingdom

—_

. Bachelor of Veterinary Science

(BVSc)

. Bachelor of Veterinary Science

(BVSc)

. Bachelor of Veterinary Medicine

(BvetMB)

. Bachelor of Veterinary Medicine

and Surgery (BVM&S)

. Bachelor of Veterinary Medicine

and Surgery (BVM&S)

. Bachelor of Veterinary Medicine

(BvetMed)

. University of Bristol

. University of Liverpool

. University of Cambridge
. University of Edinburgh
. University of Glasgow

. University of London*
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1V. VIDAUKI

., VIDAUKI

Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og hzefi i ljésmédurfreedum

Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Belgique/ — Diploma van vroedvrouw/ 1. De erkende opleidingsinstituten/les établissements
d'enseignement
Belgié¢/Belgien | — Diplome d'accoucheuse &
2. De bevoegde Examencommissie van de Vlaamse
Gemeenschap/le Jury compétent d'enseignement de
la Communauté frangaise
Danmark Bevis for bestaet jordemodereksamen Danmarks jordemoderskole
Deutschland Zeugnis tber die staatliche Priifung fiir Hebammen Staatlicher Priifungsausschuss
und Entbindungspfleger
EAGg 1. ITrvyio Tpnqporog Matevtikng Texvoroykav 1. Teyvoroywd Exnoudevtikd Idpdpata (T.E.I.)
Exnodevtikdv Idvpdrov (T.E.I.
T T udov ( ) 2. KATEE Ymovpyeiov E6viknig Iadeiog won
2. Truyio tov Tpnpatoc Maidv g Avetépag BOpnokevpdTov
Zyolg Zreheydv Yyetag ko Kowov. IIpdvorog 1y 0 Yoei oo
(KATEE) . Ymovpyeio Yyeiag kot ITpovotag
3. ITrvyio Maiog Avotépag Zyoing Moudv
Espana Titulo de matrona / asistente obstétrico (matrona) / Ministerio de Educacion y Cultura
enfermeria obstétrica-ginecoldgica
France Diplome de sage-femme L'Etat
Ireland Certificate in Midwifery An Board Altranais
Italia Diploma d'ostetrica Schools recognised by State
Luxembourg Diplome de sage-femme Ministére de 'Education nationale, de la Formation
professionnelle et des Sports
Nederland Diploma van verloskundige Door het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport erkende opleidingsinstellingen
Osterreich Hebammen-Diplom Hebammenakademie / Bundeshebammenlehranstalt
Portugal 1. Diploma de enfermeiro especialista em 1. Ecolas de Enfermagem
enfermagem de satide materna e obstétrica
& 2. Escolas Superiores de Enfermagem
2. Diploma/carta de curso de estudos superiores .
s 1 . 3.Escolas Superiores de Enfermagem; Escolas
especializados em enfermagem de saide materna . ,
- Superiores de Satde
e obstétrica
3. Diploma (do curso de pds-licenciatura) de
especializagdo em enfermagem de satide materna
e obstétrica
Suomi/Finland | 1. Kitilon tutkinto / barnmorskeexamen 1. Terveydenhuolto-oppilaitokset / hdlsovards-
N . laroanstalter
2. Sosiaali- ja terveysalan ammattikorkeakoulutut-
kinto, katilo (AMK) / yrkeshogskoleexamen inom | 2. Ammattikorkeakoulut / yrkeshogskolor
hélsovard och det sociala omradet, barnmorska
(YH)
Sverige Barnmorskeexamen Universitet eller hdgskola
United Statement of registration as a Midwife on part 10 of | Various*
Kingdom the register kept by the United Kingdom Central

Council for Nursing, Midwifery and Health visiting
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Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og hefi i lyfjafraedi

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd
Belgique/ — Diploma van apotheker 1. De universiteiten / les universités
Belgi¢/Belgien | — Diplome de pharmacien 2. De bevoegde Examencommissie van de Vlaamse
Gemeenschap / le Jury compétent d'enseignement de la
Communauté frangaise
Danmark Bevis for bestaet farmaceutisk kandidateksamen Danmarks Farmaceutiske Hojskole
Deutschland Zeugnis tiber die Staatliche Pharmazeutische Priifung Zusténdige Behorden
EAGg Adelo AoKNONG PUPUOKEVTIKOD ETOYYEALOTOS Nopapytokn Avtodioiknon
Espaiia Titulo de licenciado en farmacia Ministerio de Educacion y Cultura / El rector de una
Universidad
France Diplome d'Etat de pharmacien/Dipléme d'Etat de docteur en | Universités
pharmacie
Ireland Certificate of Registered Pharmaceutical Chemist
Italia Diploma o certificato di abilitazione all'esercizio della | Universita
professione di farmacista ottenuto in seguito ad un esame di
Stato
Luxembourg Diplome d'Etat de pharmacien Jury d'examen d'Etat + visa du ministre de 1'éducation
nationale
Nederland Getuigschrift van met goed gevolg afgelegd Faculteit Farmacie
apothekersexamen
Osterreich Staatliches Apothekerdiplom Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Portugal Carta de curso de licenciatura em Ciéncias Farmacéuticas Universidades
Suomi/Finland | Proviisorin tutkinto / provisorexamen 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors universitet
2. Kuopion yliopisto
Sverige Apotekarexamen Uppsala universitet

United Kingdom

Certificate of Registered Pharmaceutical Chemist*
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Heiti préfskirteina, vottorda og annars vitnisburdar um formlega menntun og hzefi i leeknisfraeoi

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd Vottord sem fylgir vitnisburdi
Belgique/ — Diploma van arts 1. De universiteiten/les universités
Belgi¢/Belgien | — Diplome de docteur en médecine 2. De bevoegde Examencommissie
van de Vlaamse Gemeenschap/le
Jury compétent d'enseignement de
la Communauté frangaise
Danmark Bevis for bestaet laegevidenskabelig Medicinsk universitetsfakultet 1. Autorisation som leege, udstedt af
embedseksamen Sundhedsstyrelsen og
2. Tilladelse til selvstendigt virke som
laege (dokumentation for gennemfort
praktisk uddannelse), udstedt af
Sundhedsstyrelsen
Deutschland 1. Zeugnis iiber die Arztliche Priifung | Zustéindige Behérden 1. Bescheinigung iiber die Ableistung
. der Tatigkeit als Arzt im Praktikum
2. Zeugnis iiber die Arztliche Staats- & z N
prifung und Zeugnis iiber die 2. —
Vorbereitungszeit als
Medizinalassistent, soweit diese
nach den deutschen
Rechtsvorschriften noch fiir den
Abschluss der érztlichen
Ausbildung vorgesehen war
EM\Gg Mruyio latpkng 1)  Iatpwn Zyoin Mavemompiov
2)  ZyoMj Emompdv Yyeiog, Tpiuo
Tatpucrg Mavemiotnpiov
Espafia Titulo de Licenciado en Medicina y Ministerio de Educacion y Cultura/
Cirugia El rector de una Universidad
France Diplome d'Etat de docteur en médecine | Universités
Ireland Primary qualification Competent examining body Certificate of experience
Italia Diploma di laurea in medicina e Universita Diploma di abilitazione all'esercizio
chirurgia della medicina e chirurgia
Luxembourg Diplome d'Etat de docteur en médecine | Jury d'examen d'Etat Certificat de stage
chirurgie et accouchements
Nederland Getuigschrift van met goed gevolg Faculteit Geneeskunde
afgelegd artsexamen
Osterreich 1. Urkunde iiber die Verleihung des 1. Medezinische Fakultit einer
akademischen Grades Doktor der Universitit
ten Heilkunde (bzw. Doct . .
gesamfen Helfunde (bzw. Doc o 2. Osterreichische Arztekammer
medicinae universae, Dr.med.univ.)
2. Diplom iiber die spezifische
Ausbildung zum Arzt fir
Allgemeinmedizin bzw.
Facharztdiplom
Portugal Carta de Curso de licenciatura em Universidades Diploma comprovativo da conclusido do

medicina

internato geral emitido pelo Ministério
da Satde




8.5.2003 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/275
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd Vottord sem fylgir vitnisburdi
Suomi/Finland | La#ketieteen lisensiaatin tutkinto / 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors | Todistus ladkérin
medicine licentiatexamen universitet perusterveydenhuollon lisdkoulutuksesta
2. Kuonion viionist / examensbevis om tillaggsutbildning
- fuopion ylhopisto for ldkare inom primérvarden
3. Oulun yliopisto
4. Tampereen yliopisto
5. Turun yliopisto
Sverige Likarexamen Universitet Bevis om praktisk utbildning som

utfdrdas av Socialstyrelsen

United Kingdom

Primary qualification

Competent examining body

Certificate of experience
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VIDAUKI B

Vottord sem

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd fylgir
vitnisburdi
Belgique/ Bijzondere beroepstitel van geneesheer- Minister bevoegd voor Volksgezondheid/Ministre de
. specialist/Titre professionnel particulier de médecin | la Santé publique
Belgié/Belgien s
spécialiste
Danmark Bevis for tilladelse til at betegne sig som specialleege | Sundhedsstyrelsen
Deutschland Fachérztliche Anerkennung Countryesérztekammer
EAAGG Tithog latpikng Ewducdmrog 1. Nopapywakn Avtodioiknon
2. Nopapyio
Espaia Titulo de Especialista Ministerio de Educacion y Cultura
France 1. Certificat d'études spéciales de médecine 1. 3. 4. Universités
2. Attestation de médecin spécialiste qualifié 2. Conseil de I'Ordre des médecins
3. Certificat d'études spéciales de médecine
4. Diplome d'études spécialisées ou spécialisation
complémentaire qualifiante de médecine
Ireland Certificate of Specialist doctor Competent authority
Italia Diploma di medico specialista Universita
Luxembourg Certificat de médecin spécialiste Ministre de la Santé publique
Nederland Bewijs van inschrijving in een Specialistenregister 1. Medisch  Specialisten Registratiec = Commissie
(MSRC) van de Koninklijke Nederlandsche
Maatschappij tot Bevordering der Geneeskunst
2. Sociaal-Geneeskundigen Registratie Commissie
van de Koninklijke Nederlandsche Maatschappij
tot Bevordering der Geneeskunst
3. Huisarts en  Verpleeghuisarts  Registratie
Commissie (HVRC) van de Koninklijke
Nederlandsche Maatschappij tot Bevordering der
Geneeskunst
Osterreich Facharztdiplom Osterreichische Arztekammer
Portugal 1. Grau de assistente e/ou 1. Ministério da Saude
2. Titulo de especialista 2. Ordem dos Médicos
Suomi/Finland | Erikoislddkdérin tutkinto / specialldkarexamen 1. Helsingin yliopisto / Helsingfors universitet
2. Kuopion yliopisto
3. Oulun yliopisto
4. Tampereen yliopisto
5. Turun yliopisto
Sverige Bevis om specialkompetens som ldkare, utfirdat av | Socialstyrelsen
Socialstyrelsen
United Certificate of Completion of specialist training Competent authority

Kingdom
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VIDAUKI C

Heiti ndms i sérgreinum laeknisfraeoi

Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien

Svaefingalaekningar

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Anesthésie-réanimation/Anesthesie reanimatie

Danmark Anzstesiologi

Deutschland Andsthesiologie

EAGg AvaisOncohoyio

Espafia Anestesiologia y Reanimacion

France Anesthésiologie-Réanimation chirurgicale

Ireland Anaesthesia

Italia Anestesia e rianimazione

Luxembourg Anesthésie-réanimation

Nederland Anesthesiologie

Osterreich Anisthesiologie und Intensivmedizin

Portugal Anestesiologia

Suomi/Finland Anestesiologia ja tehohoito / anestesiologi och intensivvérd

Sverige Anestesi och intensivvérd

United Kingdom Anaesthetics

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Almennar skurdlaekningar
Lagmarkslengd nams: 5 ar

Belgique/Belgié/Belgien | Chirurgie/heelkunde

Danmark Kirurgi eller kirurgiske sygdomme

Deutschland Chirurgie

EAGg Xepovpykn

Espaiia Cirugia general y del aparato digestivo

France Chirurgie générale

Ireland General surgery

Italia Chirurgia generale

Luxembourg Chirurgie générale

Nederland Heelkunde

Osterreich Chirurgie

Portugal Cirurgia geral

Suomi/Finland Yleiskirurgia / allmén kirurgi

Sverige Kirurgi

United Kingdom General surgery
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien

Taugaskuroleekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Neurochirurgie

Danmark Neurokirurgi eller kirurgiske nervesygdomme
Deutschland Neurochirurgie
EAAGG Nevpoyepovpyn
Espana Neurocirugia
France Neurochirurgie
Ireland Neurological surgery
Italia Neurochirurgia
Luxembourg Neurochirurgie
Nederland Neurochirurgie
Osterreich Neurochirurgie
Portugal Neurocirurgia
Suomi/Finland Neurokirurgia / Neurokirurgi
Sverige Neurokirurgi
United Kingdom Neurosurgery
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

F=zoinga- og kvenleekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Gynécologie — obstétrique/gynaecologie en verloskunde
Gynzaekologi og obstetrik eller kvindesygdomme og fedselshjalp
Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Marevtikn-T'vvakoroyio

Obstetricia y ginecologia

Gynécologie — obstétrique

Obstetrics and gynaecology

Ginecologia e ostetricia

Gynécologie — obstétrique

Verloskunde en gynaecologie

Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Ginecologia e obstetricia

Naistentaudit ja synnytykset / kvinnosjukdomar och forlossningar
Obstetrik och gynekologi

Obstetrics and gynaecology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Lyflaekningar
Lagmarkslengd nams: 5 ar

Médecine interne/inwendige geneeskunde

Danmark Intern medicin

Deutschland Innere Medizin

EAAGG [MoBoroyio

Espaiia Medicina interna

France Médecine interne

Ireland General medicine

Italia Medicina interna

Luxembourg Médecine interne

Nederland Inwendige geneeskunde

Osterreich Innere Medizin

Portugal Medicina interna

Suomi/Finland Sisétaudit / inre medicin

Sverige Internmedicin

United Kingdom General (internal) medicine
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espaiia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Augnlzkningar

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Ophtalmologie/oftalmologie
Oftalmologi eller gjensygdomme
Augenheilkunde

OpBaiporio

Oftalmologia

Ophtalmologie

Ophthalmology

Oftalmologia

Ophtalmologie

Oogheelkunde

Augenheilkunde und Optometrie
Oftalmologia

Silmétaudit / 6gonsjukdomar
Ogonsjukdomar (oftalmologi)

Ophthalmology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Hals-, nef- og eyrnalaekningar
Lagmarkslengd nams: 3 ar

Oto-rhino-laryngologie/ otorhinolaryngologie

Danmark Oto-rhino-laryngologi eller ere-nese-halssygdomme

Deutschland Hals-Nase-Ohrenheilkunde

EAAGG Qropwvorapvyyoroyia

Espana Otorrinolaringologia

France Oto-rhino-laryngologie

Ireland Otolaryngology

Italia Otorinolaringoiatria

Luxembourg Oto-rhino-laryngologie

Nederland keel-, neus- en oorheelkunde

Osterreich Hals-, Nase- und Ohrenkrankheiten

Portugal Otorrinolaringologia

Suomi/Finland Korva-, nend- ja kurkkutaudit / 6ron-, nis- och halssjukdomar

Sverige Oron-, nis- och halssjukdomar (oto-rhino-laryngologi)

United Kingdom Otolaryngology

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd
Barnalakningar
Lagmarkslengd nams: 4 ar
Belgique/Belgi¢/Belgien | Pédiatrie/pediatrie

Danmark
Deutschland
EA\Gg
Espafia
France
Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Padiatri eller sygdomme hos bern
Kinderheilkunde

Houdratpikn

Pediatria sus areas especificas
Pédiatrie

Paediatrics

Pédiatria

Pédiatrie

Kindergeneeskunde

Kinder- und Jugendheilkunde
Pediatria

Lastentaudit / barnsjukdomar
Barn- och ungdomsmedicin

Paediatrics
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Lungnalaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Pneumologie

Danmark Medicinske lungesygdomme
Deutschland Pneumologie
EAAGG Dopoartioroyio-TIvevpovoroyio
Espana Neumologia
France Pneumologie
Ireland Respiratory medicine
Italia Malattie dell'apparato respiratorio
Luxembourg Pneumologie
Nederland Longziekten en tuberculose
Osterreich Lungenkrankheiten
Portugal Pneumologia
Suomi/Finland Keuhkosairaudet ja allergologia / lungsjukdomar och allergologi
Sverige Lungsjukdomar (pneumologi)
United Kingdom Respiratory medicine
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

bvagfaralakningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Urologie

Urologi eller urinvejenes kirurgiske sygdomme
Urologie
Ovporoyia
Urologia
Urologie

Urology

Urologia
Urologie
Urologie
Urologie
Urologia
Urologia / urologi
Urologi

Urology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Beeklunarskurolekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Chirurgie orthopédique/Orthopedische heelkunde

Danmark Ortopaedisk kirurgi
Deutschland Orthopéadie
EAAGG OpBomedikn
Espana Traumatologia y cirugia ortopédica
France Chirurgie orthopédique et traumatologie
Ireland Orthopaedic surgery
Italia Ortopedia e traumatologia
Luxembourg Orthopédie
Nederland Orthopedie
Osterreich Orthopédie und Orthopédische Chirurgie
Portugal Ortopedia
Suomi/Finland Ortopedia ja traumatologia / ortopedi och traumatologi
Sverige Ortopedi
United Kingdom Trauma and orthopaedic surgery
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Liffeerameinafraeoi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Anatomie pathologique/pathologische anatomie
Patologisk anatomi eller vavs- og celleundersogelser
Pathologie

MaBoroywkn Avatopkn

Anatomia patologica

Anatomie et cytologie pathologiques

Morbid anatomy and histopathology

Anatomia patologica

Anatomie pathologique

Pathologie

Pathologie

Anatomia patologica

Patologia / patologi

Klinisk patologi

Histopathology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Taugaleekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Neurologie

Danmark Neuromedicin eller medicinske nervesygdomme
Deutschland Neurologie
EAAGG Nevpohyia
Espaia Neurologia
France Neurologie
Ireland Neurology
Italia Neurologia
Luxembourg Neurologie
Nederland Neurologie
Osterreich Neurologie
Portugal Neurologia
Suomi/Finland Neurologia / neurologi
Sverige Neurologi
United Kingdom Neurology
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd
Gedlzekningar
Lagmarkslengd nams: 4 ar
Belgique/Belgi¢/Belgien | Psychiatrie
Danmark Psykiatri
Deutschland Psychiatrie und Psychotherapie
EM\Gg Poyatpikn
Espafia Psiquiatria
France Psychiatrie
Ireland Psychiatry
Italia Psichiatria
Luxembourg Psychiatrie
Nederland Psychiatrie
Osterreich Psychiatrie
Portugal Psiquiatria
Suomi/Finland Psykiatria / psykiatri
Sverige Psykiatri
United Kingdom General psychiatry
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Geislagreining
Lagmarkslengd nams: 4 ar

Radiodiagnostic/rontgendiagnose

Danmark Diagnostik radiologi eller rentgenundersogelse
Deutschland Diagnostische Radiologie
EAAGG AKTIVOOL0Y VOO TIKY
Espaiia Radiodiagnoéstico
France Radiodiagnostic et imagerie médicale
Ireland Diagnostic radiology
Italia Radiodiagnostica
Luxembourg Radiodiagnostic
Nederland Radiologie
Osterreich Medizinische Radiologie-Diagnostik
Portugal Radiodiagnostico
Suomi/Finland Radiologia / radiologi
Sverige Medicinsk radiologi
United Kingdom Clinical radiology
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Geislameofero

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Radiothérapie-oncologie/radiotherapie-oncologie
Onkologi

Strahlentherapie
Axtwvobepomevtikn - Oykohoyia
Oncologia radioterapica

Oncologie radiothérapique
Radiotherapy

Radioterapia

Radiothérapie

Radiotherapie
Strahlentherapie/Radioonkologie
Radioterapia

Syopataudit / cancersjukdomar
Tumérsjukdomar (allmén onkologi)

Clinical oncology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien
Danmark
Deutschland
EAAGG

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Klinisk liffreedi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Biologie clinique/klinische biologie

Analisis clinicos

Biologie médicale

Patologia clinica

Biologie clinique

Medizinische Biologie

Patologia clinica

Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Bléorannsoknir

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Hématologie

Hématologie biologique

Hematologia clinica
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Orveru- og gerlafraedi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Danmark Klinisk mikrobiologi
Deutschland Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie
EAAGG 1. lotpwkn Blomaboroyio
2. Muwpofroroyia
Espaiia Microbiologia y parasitologia
France
Ireland Microbiology
Italia Microbiologia e virologia
Luxembourg Microbiologie
Nederland Medische microbiologie
Osterreich Hygiene und Mikrobiologie
Portugal
Suomi/Finland Kliininen mikrobiologia / klinisk mikrobiologi
Sverige Klinisk bakteriologi
United Kingdom Medical microbiology and virology
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EAGg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Lifefnafraeoi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Klinisk biokemi

Bioquimica clinica

Chemical pathology
Biochimica clinica
Chimie biologique
Klinische chemie

Medizinische und chemische Labordiagnostik

Kliininen kemia / klinisk kemi
Klinisk kemi
Chemical pathology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EAAGG

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Onzemisfradi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Klinisk immunologi

Immunologia

Clinical immunology

Immunologie

Klinisk immunologi

Immunology

Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Danmark
Deutschland
EAAGg
Espafia
France
Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Lytalsekningar

Lagmarkslengd nams: S ar

Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique/plastische, reconstructieve en
esthetische heelkunde

Plastikkirurgi

Plastische Chirurgie

IMoaotikn Xetpovpyikn

Cirugia plastica y reparadora
Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
Plastic surgery

Chirurgia plastica e ricostruttiva
Chirurgie plastique

Plastische chirurgie

Plastische Chirurgie

Cirurgia plastica e reconstrutiva
Plastiikkakirurgia / plastikkirurgi
Plastikkirurgi

Plastic surgery
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien

Brjoéstholsskurolaekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Chirurgie thoracique/heelkunde op de thorax

Danmark Thoraxkirurgi eller brysthulens kirurgiske sygdomme
Deutschland Herzchirurgie
EAAGG Xetpovpyikr Odpakog
Espana Cirugia toracica
France Chirurgie thoracique et cardiovasculaire
Ireland Thoracic surgery
Italia Chirurgia toracica
Luxembourg Chirurgie thoracique
Nederland Cardio-thoracale chirurgie
Osterreich
Portugal Cirurgia cardiotoracica
Suomi/Finland Sydén-ja rintaelinkirurgia / hjért- och thoraxkirurgi
Sverige Thoraxkirurgi
United Kingdom Cardo-thoracic surgery
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Barnaskurodlakningar

Lagmarkslengd nams: S ar

Kinderchirurgie
Xepovpywn Maidwv
Cirugia pediatrica
Chirurgie infantile
Paediatric surgery
Chirurgia pediatrica

Chirurgie pédiatrique

Kinderchirurgie

Cirurgia pediatrica
Lastenkirurgia / barnkirurgi
Barn- och ungdomskirurgi

Paediatric surgery
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Aodaskurolekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Chirurgie des vaisseaux/bloedvatenheelkunde

Danmark Karkirurgi eller kirurgiske blodkarsygdomme
Deutschland
EAAGG Ayyeloyelpovpykn
Espaiia Angiologia y cirugia vascular
France Chirurgie vasculaire
Ireland
Italia Chirurgia vascolare
Luxembourg Chirurgie vasculaire
Nederland
Osterreich
Portugal Cirurgia vascular
Suomi/Finland Verisuonikirurgia / kérlkirurgi
Sverige
United Kingdom
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Hjartaleekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Cardiologie
Kardiologi

Kapdioroyio

Cardiologia

Pathologie cardio-vasculaire
Cardiology

Cardiologia

Cardiologie et angiologie

Cardiologie

Cardiologia
Kardiologia / kardiologi
Kardiologi

Cardiology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien

Meltingarfaeralaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Gastro-entérologie/gastroenterologie

Danmark Medicinsk gastroenterologi eller medicinske mave-tarm-sygdomme
Deutschland
EAAGG Tactpevieporoyia
Espaia Aparato digestivo
France Gastro-entérologie et hépatologie
Ireland Gastro-enterology
Italia Gastroenterologia
Luxembourg Gastro-entérologie
Nederland Gastro-enterologie
Osterreich
Portugal Gastrenterologia
Suomi/Finland Gastroenterologia / gastroenterologi
Sverige Medicinsk gastroenterologi och hepatologi
United Kingdom Gastro-enterology
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Gigtarlekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Rhumatologie/reumatologie

Reumatologi

Peupatoroyio
Reumatologia
Rhumatologie
Rheumatology
Reumatologia
Rhumatologie

Reumatologie

Reumatologia
Reumatologia / reumatologi
Reumatologi

Rheumatology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Bloomeinafrzeoi

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Danmark Haematologi eller blodsygdomme
Deutschland
EAAGG Aatoroyio
Espana Hematologia y hemoterapia
France
Ireland Haematology
Italia Ematologia
Luxembourg Hématologie
Nederland
Osterreich
Portugal Imuno-hemoterapia
Suomi/Finland Kliininen hematologia / Klinisk hematologi
Sverige Hematologi
United Kingdom
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Efnaskipta- og innkirtlalaekningar

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Medicinsk endokrinologi eller medicinske hormonsygdomme

Evdoxpvoroyio

Endocrinologia y nutricion
Endocrinologie, maladies métaboliques
Endocrinology and diabetes mellitus
Endocrinologia e malattie del ricambio

Endocrinologie, maladies du métabolisme et de la nutrition

Endocrinologia
Endokrinologia / endokrinologi
Endokrina sjukdomar

Endocrinology and diabetes mellitus
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien

Orku- og endurhzfingarlekningar

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Médecine physique et réadaptation/fysische geneeskunde en revalidatie

Danmark
Deutschland Physikalische und Rehabilitative Medizin
EAAGG Duown lotpkn Ko Amokatdotoon
Espaia Rehabilitacion
France Rééducation et réadaptation fonctionnelles
Ireland
Italia Medicina fisica e riabilitazione
Luxembourg Rééducation et réadaptation fonctionnelles
Nederland Revalidatiegeneeskunde
Osterreich Physikalische Medizin
Portugal Fisiatria ou Medicina fisica e de reabilitagao
Suomi/Finland Fysiatria / fysiatri
Sverige Rehabiliteringsmedicin
United Kingdom

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Munnfraeoi

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Estomatologia

Stomatologie

Odontostomatologia

Stomatologie

Estomatologia
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Taugageoleekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Belgique/Belgié¢/Belgien | Neuropsychiatrie
Danmark
Deutschland Nervenheilkunde (Neurologie und Psychiatrie)
EAAGG Nevpotroyia - Poyratpicn
Espafia
France Neuropsychiatrie
Ireland
Italia Neuropsichiatria
Luxembourg Neuropsychiatrie
Nederland Zenuw- en zielsziekten
Osterreich Neurologie und Psychiatrie
Portugal
Suomi/Finland
Sverige
United Kingdom
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Hud- og kynsjukdémalzekningar
Lagmarkslengd nams: 3 ar

Dermato-vénéréologie/dermato-venerologie
Dermato-venerologi eller hud- og kenssygdomme
Haut- und Geschlechtskrankheiten

Aeppotoroyia - A@podicloroyio

Dermatologia médico-quirurgica y venereologia

Dermatologie et vénéréologie

Dermatologia e venerologia

Dermato-vénéréologie

Dermatologie en venerologie

Haut- und Geschlechtskrankheiten
Dermatovenereologia

Thotaudit ja allergologia / hudsjukdomar och allergologi

Hud- och konssjukdomar
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Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Hudsjikdomafraedi
Lagmarkslengd nams: 4 ar

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark

Deutschland

EAAGG

Espafia

France

Ireland Dermatology
Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom Dermatology

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Kynsjukdomafraedi
Lagmarkslengd nams: 4 ar

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark

Deutschland

EA\Gg

Espafia

France

Ireland Venereology
Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland

Sverige

United Kingdom Genito-urinary medicine
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Geislalaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Danmark
Deutschland Radiologie
EAAGG Axtwvolroyia - Padioroyio
Espaia Electrorradiologia
France Electro-radiologie
Ireland
Italia Radiologia
Luxembourg Electroradiologie
Nederland Radiologie
Osterreich Radiologie
Portugal Radiologia
Suomi/Finland
Sverige
United Kingdom
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Hitabeltissjukdomafraedi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Tropical medicine

Medicina tropicale

Spezifische Prophylaxe und Tropenhygiene

Medicina tropical

Tropical medicine
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Barnageolaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Danmark Borne- og ungdomspsykiatri
Deutschland Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie
EAAGG IMoudoyvyatpky
Espafia
France Pédo-psychiatrie
Ireland Child and adolescent psychiatry
Italia Neuropsichiatria infantile
Luxembourg Psychiatrie infantile
Nederland
Osterreich
Portugal Pedopsiquiatria
Suomi/Finland Lastenpsykiatria / barnpsykiatri
Sverige Barn- och ungdomspsykiatri
United Kingdom Child and adolescent psychiatry
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Oldrunarlzkningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Geriatri eller alderdommens sygdomme

Geriatria

Geriatrics

Geriatria

Klinische geriatrie

Geriatria / geriatri

Geriatrik

Geriatrics
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Nyrnalzekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Danmark Nefrologi eller medicinske nyresygdomme
Deutschland
EAAGG Neoppolroyia
Espana Nefrologia
France Néphrologie
Ireland Nephrology
Italia Nefrologia
Luxembourg Néphrologie
Nederland
Osterreich
Portugal Nefrologia
Suomi/Finland Nefrologia / nefrologi
Sverige Medicinska njursjukdomar (nefrologi)
United Kingdom Renal medicine
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Smitsjukdémar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Infektionsmedicin

Communicable diseases

Malattie infettive

Infektiosairaudet / infektionssjukdomar
Infektionssjukdomar

Infectious diseases
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien

Félagslaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Danmark Samfundsmedicin
Deutschland Offentliches Gesundheitswesen
EAAGG Kowmvikn Tatpun
Espafia Medicina preventiva y salud publica
France Santé publique et médecine sociale
Ireland Community medicine
Italia Igiene e medicina sociale
Luxembourg Santé publique
Nederland Maatschappij en gezondheid
Osterreich Sozialmedizin
Portugal
Suomi/Finland Terveydenhuolto / hdlsovard
Sverige Socialmedicin
United Kingdom Public health medicine

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Lyfjafradi (Iekna)

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Klinisk farmakologi

Pharmakologie und Toxikologie

Farmacologia clinica

Clinical pharmacology and therapeutics

Pharmakologie und Toxikologie

Kliininen farmakologia ja lddkehoito / klinisk farmakologi och lakemedelsbehandling

Klinisk farmakologi

Clinical pharmacology and therapeutics
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié/Belgien

Atvinnusjikdémalaekningar

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Médecine du travail/arbeidsgeneeskunde

Danmark Arbejdsmedicin
Deutschland Arbeitsmedizin
EAAGG latpucy g Epyaciog
Espafia
France Médecine du travail
Ireland Occupational medicine
Italia Medicina del lavoro
Luxembourg Médecine du travail
Nederland Arbeid en gezondheid, bedrijfsgeneeskunde
Arbeid en gezondheid, verzekeringsgeneeskunde
Osterreich Arbeits- und Betriebsmedizin
Portugal Medicina do trabalho
Suomi/Finland Tyoterveyshuolto / foretagshélsovard
Sverige Yrkes- och miljémedicin
United Kingdom Occupational medicine
Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EAGg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Ofnzemisleekningar

Lagmarkslengd nams: 3 ar

Medicinsk allergologi eller medicinske overfelsomhedssygdomme

Alhepyoroyio

Alergologia

Allergologia ed immunologia clinica

Allergologie en inwendige geneeskunde

Imuno-alergologia

Allergisjukdomar
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgié¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EAAGG

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Meltingarfaeraskurdleekningar

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Chirurgie abdominale/heelkunde op het abdomen

Kirurgisk gastroenterologi eller kirurgiske mave-tarm-sygdomme

Cirugia del aparato digestivo

Chirurgie viscérale et digestive

Chirurgia dell'apparato digestivo

Chirurgie gastro-entérologique

Gastroenterologinen kirurgia / gastroenterologisk kirurgi

Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EA\Gg

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Geislalaeknisfraeoi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Meédecine nucléaire/nucleaire geneeskunde
Klinisk fysiologi og nuklearmedicin
Nuklearmedizin

Mupnvikn latpkn

Medicina nuclear

Meédecine nucléaire

Medicina nucleare
Meédecine nucléaire
Nucleaire geneeskunde
Nuklearmedizin
Medicina nuclear

Kliininen fysiologia ja isotooppilddketiede / klinisk fysiologi och nukledrmedicin

Nuclear medicine
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Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Slysa- og bradalzekningar
Lagmarkslengd nams: 5 ar

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark

Deutschland

EAAGG

Espafia

France

Ireland Accident and emergency medicine
Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom Accident and emergency medicine

Land Heiti vitnisburdar Stofnun sem veitir vitnisburd

Klinisk taugalifedlisfraeoi

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark Klinisk neurofysiologi
Deutschland
EA\Gg
Espafia Neurofisiologia clinica
France
Ireland Neurophysiology
Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland Kliininen neurofysiologia / klinisk neurofysiologi

Sverige Klinisk neurofysiologi

United Kingdom Clinical neurophysiology
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Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Belgique/Belgi¢/Belgien
Danmark
Deutschland
EAAGG

Espafia

France

Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Kjalkaskuroleekningar (undirstodounam i laeknisfraeoi)

Lagmarkslengd nams: 5 ar

Cirugia oral y maxilofacial

Chirurgie maxillo-faciale et stomatologie

Chirurgia maxillo-facciale

Chirurgie maxillo-faciale

Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Land

Heiti vitnisburdar

Stofnun sem veitir vitnisburd

Tann-, munn- og kjalkaskurdleekningar (undirstoounam i laeknisfraedi og tannleekningum)

Belgique/Belgi¢/Belgien

Danmark
Deutschland
EAGg
Espafia
France
Ireland

Italia
Luxembourg
Nederland
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Lagmarkslengd nams: 4 ar

Stomatologie et chirurgie orale et maxillo-faciale/stomatologie en mond-, kaak- en
aangezichtschirurgie

Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Oral and maxillo-facial surgery

Chirurgie dentaire, orale et maxillo-faciale

Suu- ja leukakirurgia / oral och maxillofacial kirurgi

Oral and maxillo-facial surgery*




8.5.2003

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/303

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 98/5/EB

2003/EES/23/47

fra 16. februar 1998

um ad audvelda logmonnum ad starfa til frambudar i 60ru adildarriki en par sem peir hlutu
starfsmenntun sina og heefi (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
49. gr., 57. gr. (1. mgr.) og 57. gr. (fyrsta og pridja malslid
2. mgr.),

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjérnarinnar ('),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

i samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
189. gr. b i sattmalanum (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

(@)

Samkvemt 7. gr. a i sdttmalanum 4 innri markadurinn
a0 mynda svaedi 4an innri landamera. Eitt af
markmidum bandalagsins er, samkvemt c-lid 3. gr.
sattmalans, a0 afnema hindranir 4 frjalsri for folks og
frelsi til pjonustu milli adildarrikja. Fyrir rikisborgara
adildarrikjanna merkir petta medal annars ad peir geta
stundad starfsgrein sina, sjalfstett starfandi eda sem
launamenn, i 60ru adildarriki en par sem beir hlutu
starfsmenntun sina og heefi.

Samkvaemt tilskipun radsins 89/48/EBE  fra
21.desember 1988 um  almennt kerfi til
vidurkenningar & profskirteinum, sem veitt eru ad
lokinni sérfredimenntun og starfspjalfun a adra
skolastigi sem stadid hefur ad minnsta kosti i prji
ar (*), getur 16gmadur, sem hefur fulla menntun og
hefi i einu adildarriki, nu pegar farid fram 4 ad fa
profskirteini sitt vidurkennt med pad fyrir augum ad
setjast ad 1 60ru adildarriki og starfa par sem 16gmadur
undir pvi starfsheiti sem er notad i pvi riki.
Markmidid med tilskipun 89/48/EBE er a0 sja til pess
a0 10gmadur fai inngdngu 1 starfsgreinina i
gistiadildarrikinu og hiin midar hvorki ad pvi ad breyta
reglum, sem gilda um starfsgreinina i pvi riki, né ad
undanpiggja 16gmanninn fra pvi ad fara eftir peim
reglum.

Sumir 16gmenn geta & skdmmum tima fengid
inngdngu i starfsgreinina i gistirikinu, medal annars
med pvi ad gangast undir hefnisprof eins og kvedid er
4 um i tilskipun 89/48/EBE en adrir 16gmenn, med

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 77, 14.3.1998, bls. 36, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 85/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 VII. vidauka (Gagnkveem vidurkenning 4 starfsmenntun og heefi)
vid EES-samninginn. Sja EES-vidbeti vid Stjornartidindi
Evrépubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 39.

Stjtid. EB C 128, 24. 5. 1995, bls. 6 og Stjtid. EB C 355, 25. 11. 1996, bls.
19.

Stjtid. EB C 256, 2. 10. 1995, bls. 14.

Alit Evrépubingsins fra 19. juni 1996 (Stjtid. EB C 198, 8. 7. 1996, bls. 85),
sameiginleg afstada radsins fra 24. juli 1997 (Stjtid. EB C 297, 29. 9. 1997,
bls. 6), akvordun Evropupingsins fra 19. november 1997 (dkvordun radsins
fra 15. desember 1997).

Stjtid. EB L 19, 24. 1. 1989, bls. 16.

4)

5)

6)

fulla menntun og heafi, eiga ad geta fengid slika
inngongu eftir ad hafa starfad i faginu i tiltekinn tima i
gistiadildarrikinu undir starfsheiti heimalands sins en
halda ad 60rum kosti afram ad starfa undir starfsheiti
heimalands sins.

AJ peim tima lidnum etti l6gmadurinn ad geta fengid
inngdngu i starfsgreinina i gistirikinu eftir ad gengid
hefur verid Gr skugga um ad hann hafi G6dlast
starfsreynslu 1 pvi adildarriki.

Adgerdir 4 pessu svidi eru réttletanlegar 4 vettvangi
bandalagsins, ekki adeins vegna pess ad per opna
l6gménnum greidari leid inn i starfsgreinina i
gistiadildarrikinu, borid saman vid hid almenna kerfi
til vidurkenningar & profskirteinum, heldur einnig
vegna bess ad pegar 16gménnum er gert kleift ad
stunda starfsemi til frambwdar i gistiadildarriki undir
starfsheiti heimalands sins er verid ad uppfylla krofur
neytenda um 16gfraedipjonustu sem, vegna aukinna
vidskipta, adallega vegna innri markadarins, leita eftir
radgjof pegar peir stunda vidskipti yfir landameri par
sem pjodaréttur, bandalagsréttur og innlend réttarkerfi
skarast oft.

Adgerdir a vettvangi bandalagsins eru einnig
réttleetanlegar vegna pess ad einungis faein adildarriki
leyfa ni1 pegar, & yfirradasvadi sinu, ad 16gmenn fra
60rum adildarrikjum, sem starfa undir starfsheiti
heimalands sins, stundi adra starfsemi en pa ad veita
pjonustu. [ peim adildarrikjum, par sem pessi
moguleiki er fyrir hendi, er umtalsverdur munur a
einstkum pattum er varda til demis starfssvidid og
skylduna ad skra sig hja logberum yfirvoldum. Svo
margbreytilegar adstedur leida til misréttis og
roskunar 4 samkeppni milli logmanna i adildar-
rikjunum og valda hindrunum i frjalsri for. bPessa
erfidleika er einungis haegt ad leysa med tilskipun par
sem melt er fyrir um skilyrdi fyrir pvi ad 16gmenn,
sem starfa undir starfsheiti heimalandsins, geti stundad
16gmannsstorf, dnnur en pau ad veita pjonustu, og med
pvi ad veita 16gménnum og notendum 16gmanns-
pjonustu i 6llum adildarrikjunum sému teekifeaeri.
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7)

8)

9)

10)

[ samraemi vid markmid pessarar tilskipunar er i henni
ekki meelt fyrir um reglur er varda innlendar adstedur
eingdngu og hun hefur ekki ahrif 4 innlendar reglur,
sem gilda um starfsgrein logmanna, nema ad pvi marki
sem naudsynlegt er til ad unnt sé ad nad markmidum
hennar & skilvirkan hatt. Hun hefur engin ahrif &
innlenda 16ggjof sem gildir um adgang ad og
astundun 16gmannsstarfa undir starfsheiti sem notad er
i gistiadildarrikinu.

Logmoénnum, sem bessi tilskipun gildir um, skal gert
skylt ad skra sig hja 16gberu yfirvaldi i gistiadildar-
rikinu svo ad bad yfirvald geti fullvissad sig um ad
peir fari ad gildandi sidareglum starfsgreinar i pvi
adildarriki. Réttarahrif slikrar skraningar, ad pvi er
vardar domsdgu og pad 4 hvada domstigi og vid hvers
konar domstola 16gmdénnum er heimilt ad starfa, eru
akvoroud i gildandi 16gum um 16gmenn 1 gistiadildar-
rikinu.

Rétt er ad 16gmenn, sem hafa ekki fengid inngdngu i
starfsgreinina 1 gistiadildarrikinu, starfi undir starfs-
heiti heimalands sins 1 pvi riki til ad tryggja ad
notendur séu naegilega vel upplystir og til ad greina &
milli slikra 16gmanna og 16gmanna gistiadildarrikisins
sem starfa undir starfsheitinu sem par er notad.

Logmenn, sem bessi tilskipun gildir um, skulu hafa
leyfi til ad veita logfreedilega radgjof einkum um
réttarkerfi heimaadildarrikis sins, um réttarkerfi
bandalagsins, um bjodarétt og um réttarkerfi gisti-
adildarrikisins. Petta er leyft nu pegar ad pvi er vardar
pjonustuveitingu  samkvemt  tilskipun  radsins
77/249/EBE fra 22.mars 1977 um ad audvelda
16gménnum ad neyta réttar til ad veita pjonustu (*). b6
er rétt ad setja akveeoi, eins og i tilskipun 77/249/EBE,
um ad utiloka megi ad 16gmenn, sem stunda starf sitt
undir starfsheiti heimalands sins & Stéra-Bretlandi og
frlandi, Gtbui tiltekin formleg afsalsbréf og erfdaskjol.
bessi tilskipun hefur & engan hatt ahrif 4 dkveaedi par
sem melt er fyrir um ad tiltekin starfsemi flokkist, i
Ollum adildarrikjum, undir adrar starfsgreinar en
starfsgrein 16gmanna. Gistiadildarriki skal, eins og

(") Stjtid. EB L 78, 26. 3. 1977, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med

adildarlégunum fra 1994.

11)

12)

13)

14)

kvedid er 4 um 1 tilskipun 77/249/EBE, hafa rétt til ad
krefjast pess ad logmadur, sem stundar storf undir
starfsheiti heimalands sins, starfi 1 tengslum vid
logmann & stadnum pegar hann kemur fram sem
fulltrai eda verjandi skjolstaedings i malarekstri. Tulka
ber pa krofu i 1josi fordemisréttar domstols
Evropubandalaganna, einkum doms fra 25. febroar
1988 1 mali 427/85 (framkvemdastjornin gegn
byskalandi) (%).

Til ad tryggja ad réttarkerfid starfi edlilega skulu
adildarrikin hafa heimild til, med sérstokum reglum,
ad veita einungis 16gménnum med sérpekkingu
adgang ad 0stu domstélum &n pess pé ad hindra
inngdngu l6gmanna i adildarrikjunum sem uppfylla
naudsynleg skilyrdi.

Logmadur, sem er skradur undir starfsheiti heimalands
sins 1 gistiadildarrikinu, verdur ad vera skradur afram
hja 16gberu yfirvaldi 1 heimaadildarriki sinu til ad geta
haldid st6du sinni sem 16gmadur og fallid undir pessa
tilskipun. Af peim sdkum er pad oOhjakvemilegt ad
16gbaer yfirvold eigi naid samstarf, einkum i tengslum
vid hugsanlega meodferd agabrota.

Légmenn, sem pessi tilskipun gildir um, hvort heldur
peir eru sjalfstett starfandi eda launamenn i heima-
adildarriki sinu, geta starfad i pjoénustu annarra i
gistiadildarrikinu ef 16gménnum i pvi adildarriki er
gefinn kostur & pvi sama.

Tilgangurinn med pessari tilskipun er ad gera
16gmoénnum kleift ad stunda storf i 60ru adildarriki
undir starfsheiti heimalandsins en einnig s4 ad
audvelda peim ad fa starfsheiti i gistiadildarrikinu.
Samkvemt 48. og 52. gr. sattmalans og i samraemi vid
talkun Evrépudomstolsins skal gistiadildarrikid taka til
greina alla starfsreynslu sem aflad hefur verid a
yfirradasvadi pess. begar 16gmadur hefur, reglubundid
og med virkum hetti, starfad i réttarkerfi pess rikis,
par 4 meodal réttarkerfi bandalagsins, i prju ar er
edlilegt ad lita svo & ad hann hafi 60last naudsynlega
heefni til ad fa fulla inngdngu i starfsgrein 16gmanna
par. Ad peim tima lionum etti 16gmadurinn ad geta
fengid starfsheitid 16gmadur i gistirikinu eftir ad
gengid hefur verid ur skugga um ad hann hafi 60last
starfsreynslu i pvi adildarriki. Ef starfad er i réttarkerfi
gistiadildarrikisins i stuttan tima 4 ad minnsta kosti
priggja 4ra timabili reglubundinnar og virkrar
starfsemi skal yfirvald einnig taka tillit til allrar
annarrar pekkingar & réttarkerfi pess rikis en slika
pekkingu getur pad sannreynt i vidtdlum. Ef ekki eru

(%) Démasafn EB (ECR) 1988, bls.1123.
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feerdar sonnur 4 ad pessum skilyroum sé fullnaegt
verdur 1ogbeara yfirvaldid i gistirikinu ad rokstydja pa
akvordun sina ad veita ekki starfsheiti rikisins
samkvemt pvi einfoldunarfyrirkomulagi sem tengist
peim skilyrdum og peirri akvordun 4 ad vera haegt ad
afryja samkvaemt landslogum.

15) Af efnahagslegum og faglegum 4stedum hefur
vaxandi tilhneiging logmanna i bandalaginu til ad
starfa saman, einnig 1 formi félaga, ordid ad veruleika.
b6 a0 1ogmenn tilheyri 16gmannahopi i heimaadildar-
riki sinu skal ekki nota pad sem yfirvarp til ad koma i
veg fyrir eda hindra ad peir hefji storf 1
gistiadildarrikinu. Adildarrikin skulu p6 hafa leyfi til
ad gera videigandi radstafanir til ad na pvi 16gmaeta
markmidi ad vernda sjalfstedi starfsgreinarinnar.
Tilteknar abyrgdir skulu veittar i peim adildarrikjum
sem leyfa sameiginlegan rekstur 16gmanna.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.
Tilgangur, gildissvid og skilgreiningar

1. Tilgangurinn med pessari tilskipun er ad audvelda
16gménnum ad stunda starf sitt til frambtdar, sjalfstett
starfandi eda sem launamenn, i 6dru adildarriki en par sem
peir hlutu starfsmenntun sina og haefi.

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

a) , logmadur”: einstaklingur sem er rikisborgari i
adildarriki og hefur leyfi til ad starfa i sinu fagi undir
einu af eftirfarandi starfsheitum:

Belgia Avocat/Advocaat/Rechtsanwalt

Danmork Advokat

byskaland Rechtsanwalt

Grikkland Awmyopog

Spann Abogado/Advocat/Avogado/
Abokatu

Frakkland Avocat

frland Barrister/Solicitor

ftalia Avvocato

Luxemborg Avocat

Holland Advocaat

Austurriki Rechtsanwalt

Nr. 23/305
Portugal Advogado
Finnland Asianajaja/Advokat
Svipj6d Advokat

Breska konungsrikid Advocate/Barrister/Solicitor

b) ,, heimaadildarriki*: adildarrikid par sem logmadur
00ladist rétt til ad nota eitt af starfsheitunum, sem um
getur { a-1id, adur en hann hof 1ogmannsstorf 1 6dru
adildarriki;

c) ,,gistiadildarriki*“: adildarriki par sem logmadur stundar
storf samkvamt pessari tilskipun;

d) ,,starfsheiti heimalands“: starfsheitid sem er notad i
adildarrikinu par sem 16gmadur 6dladist rétt til ad nota
pad starfsheiti adur en hann hof 16gmannsstorf i
gistiadildarrikinu;

e) , logmannahdpur®: eining, med eda an réttarstdou
logpersonu, sem er myndud samkvemt 1ogum
adildarrikis par sem 16gmenn reka 16gmannspjonustu i
félagi undir sameiginlegu heiti;

f) ,,vidkomandi starfsheiti* eda ,vidkomandi starf*:
starfsheitid eda starfid sem heyrir undir 16gbeert yfirvald
sem 16gmadurinn hefur skrad sig hja samkvemt 3. gr.,
og ,, logbeert yfirvald “ merkir pad yfirvald.

3. Dbessi tilskipun gildir bedi um 16gmenn, sem starfa
sjalfsteett, og um logmenn sem starfa sem launamenn i
heimaadildarriki sinu og, med fyrirvara um 8.gr., i
gistiadildarrikinu.

4. Logmannspjonusta, 1 skilningi pessarar tilskipunar,
tekur ekki til veitingar peirrar pjonustu sem fjallad er um i
tilskipun 77/249/EBE.

2. gr.
Réttur til ad starfa undir starfsheiti heimalands
Logmonnum skal vera fijalst ad stunda pa starfsemi, sem er
tilgreind 1 5. gr., til frambudar 1 hvada 6dru adildarriki sem

er undir starfsheiti heimalands sins.

Innganga 16gmanna i starfsgreinina i gistiadildarrikinu fellur
undir dkvaedi 10. gr.

3. gr.
Skraning hja logbzeru yfirvaldi
1. Logmadur, sem 6skar ad starfa i 60ru adildarriki en par

sem hann afladi sér starfsmenntunar og hefis, skal skra sig
hja 16gberu yfirvaldi i pvi riki.
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2. Logbara yfirvaldid 1 gistiadildarrikinu skal skra
logmanninn pegar hann framvisar skirteini sem vottar
skraningu hans hja 16gberu yfirvaldi i heimaadildarrikinu.
bad getur krafist pess ad skirteini, sem er gefid Ut af 16gbaeru
yfirvaldi i heimaadildarrikinu, sé ekki meira en priggja
manada gamalt pegar pvi er framvisad. bad skal tilkynna
16gbera yfirvaldinu i heimaadildarrikinu um skraninguna.

3. A0 pvi er vardar beitingu 1. mgr.:

— i Breska konungsrikinu og 4 irlandi skulu 16gmenn, sem
starfa undir 6drum starfsheitum en peim sem notud eru i
Breska konungsrikinu eda 4 frlandi, skra sig, annadhvort
hja yfirvaldinu sem ber abyrgd a starfi l6gmanna er kalla
sig ,.barrister” eda ,,advocate* eda hja yfirvaldinu sem
ber abyrgd 4 starfi ldgmanna er kalla sig ,,solicitor®,

— 1 Breska konungsrikinu skal yfirvaldid, sem ber abyrgd a
16gmonnum er kalla sig ,,barrister” eda ,,advocate®, bera
4byrgd 4 16gmonnum fra Irlandi er kalla sig ,barrister
og yfirvaldid, sem ber abyrgd a 16gmonnum er kalla sig
»solicitor, skal bera abyrgd 4 16gmoénnum fra [rlandi er
kalla sig ,,solicitor",

— 4 Irlandi skal yfirvaldi, sem ber abyrgd 4 16gménnum er
kalla sig ,barrister”, bera abyrgd & 1ogmoénnum fra
Breska konungsrikinu er kalla sig ,barrister eda
advocate* og yfirvaldid, sem ber abyrgd a 16gmonnum
er kalla sig ,,solicitor”, skal bera abyrgd a 16gmoénnum
fra Breska konungsrikinu er kalla sig ,,solicitor*.

4. Dbegar vidkomandi 16gbert yfirvald i gistiadildarrikinu
birtir ndfn 16gmanna sem eru skradir hja pvi skal pad einnig
birta néfn peirra 16gmanna sem eru skradir samkvaemt
pessari tilskipun.

4. gr.
Starfad undir starfsheiti heimalands

1. Lodgmadur, sem starfar i gistiadildarriki undir starfsheiti
heimalandsins, skal gera pad undir pvi starfsheiti og skal
setja pad fram 4 opinberu tungumali eda einu af opinberum
tungumalum heimaadildarrikis hans & greinilegan hatt svo ad
pvi sé ekki ruglad saman vid starfsheiti gistiadildarrikisins.

2. A0 pvi er vardar beitingu 1. mgr. getur gistiadildarriki
krafist pess ad 10gmadur, sem starfar undir starfsheiti
heimalandsins, gefi upp hvada fagadila hann tilheyrir {
heimaadildarrikinu eda hvada domsmalayfirvald hann hefur
leyfi til a0 starfa fyrir samkvemt 16gum heimaadildarrikis
hans. Gistiadildarriki getur einnig krafist pess ad 16gmadur,

sem stundar starf undir starfsheiti heimalands sins, greini fra
pvi hja hvada 16gberu yfirvaldi i pvi riki hann sé skradur.

5. gr.
Starfssvio

1. Med fyrirvara um 2. og 3. mgr. hefur 16gmadur, sem
starfar undir starfsheiti heimalandsins, med hondum sému
starfsemi i sinu fagi og 16gmadur, sem starfar undir
vidkomandi starfsheiti sem er notad i gistiadildarrikinu, og
hefur medal annars heimild til ad veita radgjof vardandi
réttarkerfi heimaadildarrikis sins, réttarkerfi bandalagsins,
pjodarétt og réttarkerfi gistiadildarrikisins. Hann skal 1 61lum
tilvikum fara ad gildandi malsmedferdarreglum innlendra
domstola.

2. Adildarriki, sem & yfirrddasvaedi sinu heimila
16gmonnum i tilteknum flokki ad vinna skjol sem veita
heimild til ad fara med danarbu eda sem varda stofnun eda
flutning réttar yfir fasteign, sem i 6drum adildarrikjum er
bundid vid adrar starfsstéttir en 16gmenn, geta tutilokad fra
slikum storfum 16gmenn sem starfa undir starfsheiti
heimalands sem veitt er i einhverju hinna sidarnefndu
adildarrikja.

3. A0 pvi er vardar starfsemi er tengist pvi ad koma fram
fyrir hond skjolsteedings sem fulltrai hans eda verjandi i
malarekstri og ad svo miklu leyti sem 16g gistiadildarrikisins
gera rad fyrir pvi ad slik starfsemi sé einungis a4 hendi
16gmanna sem starfa undir starfsheiti pess rikis getur pad riki
krafist pess ad logmenn, sem starfa undir starfsheiti
heimalands sins, starfi annadhvort med l6gmanni, sem hefur
malflutningsréttindi fyrir peim domstol, sem 4 ad fara med
malid, og sem veri, pegar porf krefdi, abyrgur gagnvart
domstolnum eda med ,,avoué™ sem hefur rétt til ad starfa vid
vidkomandi démstol.

Til ad réttarkerfid starfi edlilega geta adildarrikin b6 melt
fyrir um sérstakar reglur um adgang ad hastarétti, til deemis
um 16gmenn med sérpekkingu.

6. gr.
Gildandi sidareglur starfsgreinar

1. bratt fyrir paer sidareglur starfsgreinar sem 16gmadur er
bundinn af i heimaadildarriki sinu skal hann, ef hann starfar
undir starfsheiti heimalands sins, vera bundinn af somu
sidareglum starfsgreinar og logmenn sem starfa undir
vidkomandi starfsheiti gistiadildarrikisins ad pvi er vardar
alla starfsemi sem hann hefur med hondum 4 yfirradasveedi
pess.

2. Logmoénnum sem starfa undir starfsheiti heimalands
sins skal tryggd hefileg adild ad fagfélogum
gistiadildarrikisins.
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Slik aodild skal ad lagmarki tryggja kosningarétt vid
stjornarkjor 1 féelogunum.

3. Gistiadildarrikid getur krafist pess ad 16gmadur, sem
starfar undir starfsheiti heimalands sins, hafi starfs-
abyrgodartryggingu eda gerist félagi i tryggingasjodi starfs-
greinarinnar i samraemi vid reglur sem pad riki meelir fyrir
um vegna atvinnustarfsemi sem fer fram 4 yfirradasvaedi
pess. Logmadur, sem starfar undir starfsheiti heimalands
sins, skal p6 undanpeginn peirri kréfu ef hann getur sannad
a0 hann hafi vatryggingu eda abyrgd i samreemi vid reglur i
heimaadildarrikinu, ad pvi tilskildu ad slik trygging eda
abyrgd sé jafngild ad pvi er vardar skilyrdi og gildissvid. Ef
tryggingin er adeins jafngild ad hluta til geta logbeer yfirvold
i gistiadildarrikinu  krafist pess ad samid sé um
vidbotartryggingu eda vidbotarabyrgd, sem neer yfir pa paetti
sem falla ekki undir trygginguna eda adbyrgdina, sem samid
er um i samremi vid reglur i heimaadildarrikinu.

7. gr.

Meoferd agabrota

1. Ef l6gmadur, sem starfar undir starfsheiti heimalands
sins, uppfyllir ekki skyldur sem eru gildandi i gisti-
adildarrikinu, skulu malsmedferdarreglur, vidurlog og
urredi, sem kvedid er 4 um 1 gistiadildarrikinu, gilda.

2. Adur en medferd agabrota er hafin gagnvart 16gmanni
sem starfar undir starfsheiti heimalands sins skal 16gbaert
yfirvald i gistiadildarrikinu tilkynna l6gbaera yfirvaldinu i
heimaadildarrikinu pad, eins fljott og unnt er, og veita pvi
allar videigandi upplysingar.

Fyrsti undirlidur skal ad breyttu breytanda gilda begar
logbeert yfirvald i heimaadildarrikinu hefur medferd aga-
brota og skal pad tilkynna 16gbera yfirvaldinu i
gistiadildarrikinu eda -rikjunum um pad.

3. bad yfirvald skal eiga samstarf vid 16gbera yfirvaldid i
heimaadildarrikinu & medan 4 medferd agabrots stendur en
pad hefur po ekki ahrif & heimild 16gbera yfirvaldsins i
gistiadildarrikinu til dakvardanatoku. Einkum skal gisti-
adildarrikid gera per radstafanir sem eru naudsynlegar til ad
tryggja ad 1ogbeaera yfirvaldid i heimaadildarrikinu geti lagt
inn athugasemdir hja peim adilum sem bera abyrgd &
réttarhaldi vegna afryjunar.

4. Logbera yfirvaldid i heimaadildarrikinu skal dkveda til
hvada adgerda skuli gripa samkvaemt sinum eigin formlegu
og efnislegu reglum 1 1j6si akvordunar sem logbeera
yfirvaldio i gistiadildarrikinu hefur tekid vardandi 16gmann
sem starfar undir starfsheiti heimalandsins.

5. b6 ad pad sé ekki forsenda fyrir akvordun logbaera
yfirvaldsins 1 gistiadildarrikinu skal bradabirgda- eda
endanleg afturkdllun 16gbera yfirvaldsins i heima- adildar-
rikinu & starfsleyfi leida sjalfkrafa til pess ad vidkomandi
l6gmanni sé bannad, timabundid eda endanlega, ad starfa
undir starfsheiti heimalands sins 1 gistiadildarrikinu.

8. gr.

Launuo storf

Logmadur, sem er skradur i gistiadildarriki undir starfsheiti
heimalandsins, getur starfad sem launadur 16gmadur i
pjonustu annars 16gmanns, félags eda fyrirtekis 16gmanna
eda hja opinberu eda einkareknu fyrirtaeki ad svo miklu leyti
sem gistiadildarrikid veitir 16gmoénnum, sem eru skradir
undir starfsheiti sem er notad 1 pvi riki, leyfi til pess.

9. gr.

Yfirlysing um astzedur og urrzedi

Akvardanir um ad framkvama ekki skrdningu pa sem um
getur i 3. gr. eda um ad afturkalla slika skraningu, svo og
akvardanir um beitingu agavidurlaga, skulu rokstuddar.

Unnt & ad vera ad leita Grreda vegna slikra akvardana fyrir
domstoli i samraemi vid akveedi landslaga.

10. gr.

Sams konar medferd og logmadur i gistiadildarriki

1. Logmadur sem hefur, reglubundid og med virkum
heetti, stundad starfsemi undir starfsheiti heimalandsins i ad
minnsta kosti prju ar i gistiadildarrikinu i réttarkerfi pess
rikis, par med talid i bandalagsrétti, skal, med pad fyrir
augum ad hann fai inngdngu i starfsgrein 16gmanna i
gistiadildarrikinu, vera undanpeginn skilyrdunum sem sett
eru fram i b-1id 1. mgr. 4. gr. i tilskipun 89/48/EBE. ,,A0
stunda starfsemi reglubundid og med virkum heetti“ merkir
a0 starfa samfellt og einungis med peim hléum sem edlilegt
er ad verdi i daglegu lifi.
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Vidkomandi logmanni ber ad lata logbeeru yfirvaldi i
gistiadildarrikinu 1 t¢ sdonnun fyrir pvi ad hann hafi starfad,
reglubundid og med virkum  hetti, 1 réttarkerfi
gistiadildarrikisins i ad minnsta kosti prjt ar. T pvi skyni:

a) skal 1ogmadurinn lata 16gbeera yfirvaldinu 1 gisti-
adildarrikinu i té allar videigandi upplysingar og sk;jol,
einkum um fjolda mala sem hann hefur fengist vid og
hvers edlis pau eru;

b) getur 16gbera yfirvaldid i gistiadildarrikinu sannprofad
hvort starfsemin, sem um er ad reda, sé stundud
reglubundid og med virkum heatti og getur, ef porf
krefur, bedid logmanninn ad lata i té, munnlega eda
skriflega,  skyringar eda frekari tlistanir &
upplysingunum og skjolunum sem getid er i a-1id.

Rokstydja verdur pa akvordun logbera yfirvaldsins 1
gistiadildarrikinu ad veita ekki undanpagu pegar ekki er 16g0
fram s6nnun fyrir pvi ad kréfunum, sem melt er fyrir um i
fyrstu undirgrein, sé fullnegt og henni skal vera hegt ad
afryja samkvemt landslogum.

2. Logmadur, sem starfar undir starfsheiti heimalands sins
i gistiadildarriki, getur, hvenzr sem er, so6tt um ad fa
profskirteini  sitt  vidurkennt 1 samremi vid tilskipun
89/48/EBE med pad fyrir augum ad fa adgang ad starfsgrein
logmanna i gistiadildarrikinu og starfa innan hennar undir
starfsheiti sem svarar til starfsins i pvi riki.

3. Logmadur sem starfar undir starfsheiti heimalandsins
og hefur stundad starfsemi i sinu fagi, reglubundid og med
virkum heetti, 1 ad minnsta kosti prju ar 1 gistiadildarrikinu
en skemur 1 réttarkerfi pess adildarrikis getur fengid adgang
ad starfsgrein logmanna 1 gistiadildarrikinu og rétt til ad
stunda hana undir starfsheiti, sem svarar til starfsins i pvi
adildarriki, an pess ad purfa ad uppfylla skilyrdin sem um
getur 1 b-1i0 1. mgr. 4. gr. i tilskipun 89/48/EBE, med peim
skilyrdum og i samraemi vid malsmedferdina sem er lyst hér
a eftir.

a) Logbert yfirvald i heimaadildarrikinu skal taka tillit til
starfsemi 1 faginu, sem er stundud reglubundid og med
virkum hetti, 4 40urnefndu timabili og allrar pekkingar
og starfsreynslu 1 réttarkerfi gistiadildarrikisins og einnig
patttoku 1 fyrirlestrahaldi eda namskeidum um réttarkerfi
gistiadildarrikisins, par med talid reglna vardandi fagid
og sidareglna.

b) Logmadurinn skal lata logbaera yfirvaldinu i
gistiadildarrikinu i té allar videigandi upplysingar og
skjol, einkum um pau mal sem hann hefur fengist vio.
Mat & reglubundinni og virkri starfsemi l6gmannsins i

gistiadildarrikinu og mat & getu hans til ad halda afram
starfseminni, sem hann hefur stundad par, skal fara fram
i viotolum vid 16gbaera yfirvaldid i gistiadildarrikinu med
pad fyrir augum ad sannreyna hve reglubundin og virk
starfsemin er.

Rokstydja verdur pa akvoroun logbaera yfirvaldsins 1
gistiadildarrikinu ad veita ekki leyfi pegar ekki er 16gd fram
sénnun fyrir pvi ad kréfunum, sem melt er fyrir um i fyrstu
undirgrein, s¢ fullnegt og akvorduninni skal vera hegt ad
skjota til domstola samkvaemt landslogum.

4. Logbera yfirvaldid i gistiadildarrikinu getur, med
rokstuddri akvordun sem haegt er ad skjota til domstola
samkveemt landslogum, synjad 16gmanni um ad njota goéds
af akvadum pessarar greinar ef pad telur ad pad myndi
strida gegn allsherjarreglu, einkum pegar um er ad rada
medferd agabrota, kaeru eda einhverja slika atburdi.

5. Fulltriar 16gbeera yfirvaldsins, sem fjalla um
umsoknina, skulu fara med allar upplysingar sem beir 4 sem
trinadarmal.

6. Logmadur, sem fer adgang ad starfsgrein logmanna i
gistiadildarrikinu i samrami vid 1., 2. og 3. mgr., skal eiga
rétt & pvi ad nota starfsheiti heimalands sins, & opinberu
tungumali eda einu af opinberum tungumalum
heimaadildarrikisins, jafnhlida starfsheitinu sem svarar til
logmannsstarfsins i gistiadildarrikinu.

11. gr.

Sameiginlegur rekstur

bar sem sameiginlegur rekstur er leyfour medal 16gmanna
sem stunda starfsemi undir vidkomandi starfsheiti 1 gisti-
adildarrikinu skulu eftirfarandi akvaedi gilda pegar um er ad
reda logmenn sem @skja pess ad stunda starfsemi undir pvi
heiti eda skra sig pannig hja logbera yfirvaldinu:

1) Einn eda fleiri 16gmenn, sem tilheyra sama
16gmannahopi 1 heimadildarriki sinu, og sem starfa undir
starfsheiti heimalands sins i gistiadildarriki, geta stundad
starfsemi sina i faginu gegnum 1tibu eda umbod sem
hépurinn kemur a fét i gistiadildarrikinu. begar
grundvallarreglurnar, sem gilda um slika 16gmannahépa i
heimaadildarrikinu, eru 6ésamrymanlegar grundvallar-
reglum, sem melt er fyrir um i l6gum, reglum eda
stjornsyslufyrirmaelum i gistiadildarrikinu, skulu peer
sidarnefndu ganga framar svo framarlega sem almanna-
hagsmunir réttleeta ad farid sé eftir peim pegar vernda
parf vidskiptamenn og pridju adila.
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2) Hvert aodildarriki skal veita tveimur eda fleiri
16gménnum ur sama 16gmannahépi eda frd sama
heimaadildarriki, sem starfa & yfirrddasvaedi pess undir
starfsheiti heimalands sins, mdguleika 4 ad stunda
sameiginlega starfsemi. Ef gistiadildarrikid gefur
16gmonnum sinum kost &4 ad velja um nokkur o6lik
rekstrarform sameiginlegs rekstrar skulu pear tegundir
starfsemi einnig standa adurnefndum l6gmonnum til
boda. Sameiginlegur rekstur slikra logmanna i
gistiadildarrikinu skal vera med peim hatti ad samrymist
16gum og stjornsyslufyrirmalum i pvi riki.

3) Gistiadildarrikio skal gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad einnig s¢ hagt ad leyfa sameiginlegan rekstur:

a) nokkurra l6gmanna frda mismunandi adildarrikjum
sem starfa undir starfsheitum heimalanda sinna;

b) eins eda fleiri 16gmanna sem falla undir a-1id og eins
eda fleiri 16gmanna fra gistiadildarrikinu.

Sameiginleg starfsemi slikra 16gmanna 1 gisti-
adildarrikinu skal vera med peim hetti ad samrymist
16gum og stjornsyslufyrirmelum 1 pvi riki.

4) Logmadur, sem oskar eftir pvi ad starfa undir starfsheiti
heimalands sins, skal tilkynna l6gbaru yfirvaldi i
gistiadildarrikinu um pad ef hann er adili ad
16gmannahopi i heimalandi sinu og lata i té allar
videigandi upplysingar um pann hop.

5) bratt fyrir 1.-4. 1id getur gistiadildarriki synjad 16gmanni,
sem er med skrad starfsheiti heimalands sins, um leyfi til
ad starfa & yfirradasvedi sinu sem félagsmadur i
16gmannahopi ef pad bannar 16gménnum, sem starfa
undir sinu eigin starfsheiti, ad stunda 16gmannsstorf i
logmannahopi par sem sumir adilarnir eru ekki
félagsmenn 1 starfsgreininni. Légmannahopur telst hafa
innan sinna vébanda einstaklinga sem eru ekki
félagsmenn 1 starfsgreininni ef einstaklingar sem hafa
ekki stodu 16gmanns 1 skilningi 2. mgr.:

— eiga fjarmagn 16gmannahdpsins ad dllu leyti eda ad
hluta, eda

— nota nafnid sem hopurinn starfar undir, eda

— hafa dkvordunarvaldid i 16gmannahépnum ad 16gum
eda i reynd.

Ef grundvallarreglurnar, sem gilda um logmannahopa i
heimaadildarrikinu, eru 6samrymanlegar gildandi reglum
i gistiadildarrikinu eda akvedum fyrstu undirgreinar
getur gistiadildarrikid bannad ad opnad verdi utibu eda
umbodsskrifstofa 4 yfirrddasveedi pess an peirra
takmarkana sem melt er fyrirum i 1. lid.

12. gr.
Heiti logmannahépa

An tillits til pess hvada rekstrarform 16gmenn nota, sem
starfa undir starfsheiti heimalands i gistiadildarrikinu, geta

peir notad heiti pess l6gmannahodps, sem peir eru félagar 1 1
heimaadildarrikinu.

Gistiadildarriki getur krafist pess ad auk heitisins, sem um
getur 1 fyrstu undirgrein, sé gefid upp félagsform 16gmanna-
hopsins i heimaadildarrikinu og/eda ndfn peirra félagsmanna
sem starfa i gistiadildarrikinu.

13. gr.

Samstarf logbeerra yfirvalda i heimaadildarrikinu og
gistiadildarrikinu og triinadarkvadir

Til ad audvelda beitingu pessarar tilskipunar og til ad koma i
veg fyrir ad dkvadi hennar séu misnotud i peim tilgangi
eingébngu ad fara 1 kringum gildandi reglur i gisti-
adildarrikinu skulu 16gbeert yfirvald i gistiadildarrikinu og
l6gbert yfirvald 1 heimaadildarrikinu hafa ndid samrdd og
veita gagnkvama adstod.

bau skulu fara med upplysingarnar sem pau skiptast & sem
trinadarmal.

14. gr.
Tilnefning logbaerra yfirvalda

Adildarrikin skulu, eigi sidar en 14. mars 2000, tilnefna
logber yfirvold sem er veitt umbod til ad taka & moti
umsoknum og taka per dkvardanir sem um getur i pessari
tilskipun. bau skulu koma pessum upplysingum a framferi
vid hin adildarrikin og framkvemdastjornina.

15. gr.
Skyrsla framkvemadastjérnarinnar

Eigi sidar en tiu arum eftir gildistoku pessarar tilskipunar
skal framkvamdastjornin gefa Evropupinginu og radinu
skyrslu um bad hvernig framkvemd bessarar tilskipunar
midar.

Eftir ad hafa haft naudsynlegt samrad skal hun, i pessu
sambandi, gera grein fyrir nidurstddum sinum asamt peim
breytingum sem hugsanlega matti gera 4 nuverandi kerfi.

16. gr.
Framkvaemd

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 14. mars
2000. bau skulu tilkynna pad framkvaemdastjérninni pegar i
stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
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pegar per eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja 18. gr.
nanari reglur um slika tilvisun.

Vidtakendur
2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akveadi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem

g . . Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
tilskipun pessi neer til.

Gjort i Brussel 16. febraar 1998.
17. gr.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,

Tilskipun pessi 60last gildi 4 peim degi sem hun birtist i 1. M. GIL-ROBLES J. CUNNINGHAM
Stjornartidindum Evropubandalaganna.
forseti. forseti.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/65/EB 2003/EES/23/48

fra 27. september 2001

um breytingu 4 tilskipunum 78/660/EBE, 83/349/EBE og 86/635/EBE ad pvi er vardar
matsreglur vegna arsreikninga og samstaedureikninga félaga af tiltekinni gerd sem og
banka og annarra fjarmalastofnana (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
g-lidar 2. mgr. 44. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinnar (1),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 32.gr. fjordu tilskipunar radsins 78/660/EBE fra
25.j0li 1978 um arsreikninga félaga af tiltekinni
gerd (*) er pess krafist ad 1idir arsreikninga séu metnir
4 grundvelli meginreglunnar um innkaupsverd eda
kostnadarverd.

2) 1 33.gr tilskipunar 78/660/EBE er adildarrikjunum
heimilad ad leyfa eda krefjast pess af fyrirtekjum ad
pau endurmeti tilteknar eignir, meti tilteknar eignir &
endurkaupsverdi eda beiti 60rum adferdum par sem
tekio er tillit til ahrifa verdbdlgu & pa 1idi sem eru
syndir i arsreikningi.

3) 1 29.gr sjoundu tilskipunar radsins 83/349/EBE fra
13.juni 1983 um samstedureikninga () er Dess
krafist ad eignir og skuldir sem fella & undir sam-
steeduna skuli metnar skv. 31.-42. gr. og 60. gr. til-
skipunar 78/660/EBE.

4) 1 l.gr. tilskipunar r4adsins 86/635/EBE fra
8. desember 1986 um arsreikninga og samstaedureikn-
inga banka og annarra fjarmala- stofnana (°) er pess
krafist a0 eignir og skuldir séu metnar skv. 31.-42. gr.
i tilskipun 78/660/EBE nema kvedid sé 4 um annad i
tilskipun 86/635/EBE.

5)  Arsreikningar og samstadureikningar vatrygginga-
félaga skulu gerdir i samraemi vid tilskipun radsins
91/674/EBE fra 19. desember 1991 um éarsreikninga

(*) Dbessi EB-gero, sem birtist i Stjtid. EB L 283, 27.10.2001, bls. 28, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 86/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a IX. vidauka (Fjarmalapjonusta) og XXII. vidauka (Félagaréttur) vio
EES-samninginn. Sja EES-viobati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr.
49, 3.10.2002, bls. 40.

(') Stjtido. EB C 311, 31.10.2000, bls. 1.

(® Stjtio. EB C 268, 19.9.2000, bls. 1.

() Alit Evropupingsins fra 15. mai 2001 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum EB) og dkvordun radsins fra 30. mai 2001.

() Stjtio. EB L 222, 14.8.1978, bls. 11. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 1999/60/EB (Stjtid. EB L 162, 26.6.1999, bls. 65).

(°) Stjtio. EB L 193, 18.7.1983, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.

() Stjtid. EB L 372, 31.12.1986, bls. 1.

6)

7)

8)

9)

10)

og samstedureikninga vatryggingafélaga (). Breyt-
ingar & tilskipunum 78/660/EBE og 83/349/EBE gilda
ekki um akvadi tilskipunar 91/674/EBE en fram-
kveemdastjornin getur lagt fram svipadar tillogur um
breytingar & peirri tilskipun ad hofou samradi vid
vidkomandi radgjafarnefnd.

Hreyfanleiki alpjodlegra fjarmalamarkada hefur ekki
adeins haft 1 for med sér vidteka notkun hefobund-
inna grunnfjdrmalaskjala eins og hlutabréfa og
skuldabréfa heldur einnig notkun margs konar
afleiddra fjarmalaskjala, svo sem stadladra og ostadl-
adra, framvirkra samninga, valréttar og skiptasamn-
inga.

beir adilar, sem eru i fararbroddi i heiminum vid
setningu reikningsskilastadla, eru vid pad ad leggja til
hlidar adferd sem midast vid upphaflegan kostnad
pegar pessi fjarmalaskjol eru verdmetin og taka upp
ao0ferd sem byggir 4 gangverdsreikningsskilum.

[ ordsendingu  framkvaemdastjornarinnar ~ um
bokhaldslega samheefingu, nyrri asetlun i att til
alpjodasamhafingar, er leitad eftir pvi vid Evropu-
sambandid ad pad vinni ad pvi ad vidhalda samraemi
milli tilskipana bandalagsins um reikningsskil og
préunar i setningu alpjodlegra reikningsskilastadla,
einkum innan alpjodlegu reikningsskilanefndarinnar
(International Accounting Standards Committee
(IASCQ)).

Til ad viohalda sliku samremi milli alpjodlega
vidurkenndra reikningsskilastadla og tilskipana
78/660/EBE, 83/349/EBE og 86/635/EBE er naudsyn-
legt ad breyta pessum tilskipunum til ad hegt s¢ ad
meta tilteknar peningalegar eignir og skuldir til sann-
virdis. betta gerir evropskum fyrirtekjum kleift ad
gera reikningsskil i samraemi vid pa proun sem a sér
stad 4 alpjodavettvangi.

bessi  breyting 4 tilskipunum  78/660/EBE,
83/349/EBE og 86/635/EBE er i samremi vid ord-
sendingu framkvaemdastjornarinnar til Evropupings-
ins og radsins fra 13.juni 2000 um aaxtlun Evropu-
sambandsins um fjarhagsskyrslur par sem lagt er til ad
skrad fyrirtaeki noti alpjodlega vidurkennda reiknings-
skilastadla vid samstedureikningsskil. Tilgangurinn
med pessari breytingu er ad leyfa notkun alpjodlegra
reikningsskilastadla i tengslum vid greiningu og mat &
fjarmalaskjolum.

() Stjtid. EB L 374, 31.12.1991, bls. 7.
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11)

12)

13)

14)

15)

Naudsynlegt er ad krefjast pess ad adildarrikin taki
upp kerfi gangverdsreikningsskila fyrir tiltekin fjar-
malaskjol til ad fjarmalaupplysingar innan banda-
lagsins séu samberilegar. Adildarrikin skulu heimila
6llum fyrirteekjum eda flokkum fyrirtaekja, sem starfa
samkvemt tilskipunum 78/660/EBE, 83/349/EBE og
86/635/EBE, ad taka upp bpetta kerfi, beedi fyrir
arsreikninga og samstadureikninga og samstedu-
reikninga eingdngu. Enn fremur skal adildarrikjunum
heimilt ad krefjast pess 61l fyrirteeki eda flokkar fyrir-
teekja taki upp betta kerfi, beedi fyrir arsreikninga og
samstaedureikninga og samstadureikninga eingdngu.

Gangverdsreikningsskil skulu einungis notud fyrir pa
1idi par sem almennt alpjodlegt samkomulag er um ad
heppilegast s¢ ad nota pa adferd. Nuverandi, almennt
samkomulag er a pa leid ad ekki skuli beita gang-
verdsreikningsskilum & allar peningalegar eignir og
skuldir, t.d. ekki 4 megnid af peim sem tengjast veltu-
bokinni.

Skyringar med arsreikningi skulu na yfir tilteknar
upplysingar um fjarmalaskjol i efnahagsreikningnum
sem hafa verid metin 4 sannvirdi. 1 arsskyrslunni
skulu koma fram upplysingar um markmid og stefnu
félagsins i dheettustjornun me0 tilliti til notkunar pess
a stjorntaekjum 4 svioi fjarmala.

Afleidd fjarmalaskjol geta haft umtalsverd ahrif 4
fjarhagsstodu fyrirteekja. Talid er heppilegt ad til-
greina afleidd fjarmalaskjol og sannvirdi peirra jafn-
vel pott félagid noti ekki gangverdsreikningsskil. Til
ad takmarka stjornunarlegt alag & litil fyrirteeki hafa
adildarrikin leyfi til ad veita litlum fyrirteekjum
undanpagu fra kréfum um ad veita pessar upplys-
ingar.

Reikningsskil fjarmalaskjala er svid innan fjarhags-
skyrslugerdar sem er i orri proun og kallar pvi a
endurskodun framkvamdastjornarinnar 4 grundvelli
reynslu adildarrikjanna af gangverdsreikningsskilum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 78/660/EBE er breytt sem hér segir:

. Eftirfarandi pattur beetist vid:

,7.PATTUR a
Mat a sannvirdi
42.gr.a

1. bratt fyrir 32. gr. og med fyrirvara um skilyrdin, sem
eru sett fram i 2.—4.mgr. pessarar greinar, skulu
adildarrikin leyfa eda krefjast pess af 6llum félogum og
hépum félaga ad fjarmalaskjol séu metin 4 sannvirdi,
p.m.t. afleidd skjol.

Takmarka ma slikt leyfi eda kréfu  vid
samstedureikninga eins og skilgreint er i tilskipun
83/349/EBE.

2. AJ pvi er pessa tilskipun vardar skulu samningar
sem byggjast & hravoru, sem veita 6drum hvorum
samningsadilanum rétt til ad greida med peningum eda
einhverjum 6drum fjarmalaskjolum, teljast vera afleidd
fjarmalask;jol nema:

a) gengid hafi verid til samninga med pad fyrir augum
ad samningurinn uppfylli peer krofur sem félagio
gerir vardandi kaup, s6lu og notkun og ad hann geri
pad afram;

b) samningarnir hafi verid snidnir ad pessu markmidi
fra upphafi; og

c) reiknad sé med pvi ad uppgjor fari fram vid
athendingu hravérunnar.

3. 1. mgr. gildir einungis um skuldir sem:
a) eru hluti af vidskiptasamvali; eda

b) eru afleidd fjarmalask;jol.

4. Mat a verdi skv. 1. mgr. gildir ekki um:

a) fjarmalaskjol sem eru ekki afleidd og er haldido ut
binditimann;

b) utlan og vidskiptakrofur félagsins sem ekki er fyrir-
hugad ad versla med; og

c) vexti i dotturfyrirteekjum, hlutdeildarfyrirteekjum og
samahattufyrirtekjum, skirteini fyrir hlut i eign,
gefin ut af félaginu, samninga um skilyrt endurgjald
i fyrirtekjasamsteypum og  einnig  Onnur
fjarmalaskjol sem eru svo sérstaks edlis ad gera skal,
samkvemt pvi sem almennt er vidurkennt, grein
fyrir peim & annan hatt en 60rum fjarmalaskjolum.

5. bratt fyrir 32. gr. geta adildarrikin, ad pvi er vardar
allar eignir og skuldir sem uppfylla krofur um
baktryggingar samkvaemt baktryggingakerfi sem
grundvallast &4 sannvirdi, eda tiltekna hluta slikra eigna
og skulda, heimilad ad pessar eignir eda skuldir séu
metnar til peirrar sérstoku fjarhedar sem krafist er
samkvaemt pvi kerfi.
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42.gr. b

1. Sannvirdid, sem um getur i 42. gr. a, skal dkvardad
med tilliti til:

a) markadsvirdis peirra fjarmalaskjala sem audveldlega
er heegt ad finna traustan markad fyrir. Pegar ekki er
hagt ad finna markadsvirdi fjarmalaskjals
audveldlega en hins vegar er hagt ad finna
markadsvirdi hluta pess eda svipadra skjala er hegt
a0 akvarda pad ut fra markadsvirdi einstakra hluta
skjalsins eda markadsvirdi svipads skjals; eda

b) virdis sem er reiknad Gt med almennt vidurkenndum
virdislikonum og -adferdum fyrir pau skjol sem ekki
er audveldlega hagt ad finna traustan markad fyrir.
Slik virdislikon og -adferdir skulu gefa goéoa
hugmynd um markadsvirdio.

2. Fjarmalaskjol, sem ekki er haegt ad meta 4 Gruggan
hatt meo neinni af adferdunum sem lyst er i 1. mgr., skal
meta i samrami vio 34.—42. gr.

42.gr. c

1. bratt fyrir c-1i0 1. mgr. 31. gr. skal taka breytingu 4
virdi med i rekstrarreikningi ef fjarmalaskjol eru metin i
samremi vid 42. gr. b. Slik breyting skal po6 reiknast
beint sem eigid fé i sannvirdisvarasjod ef:

a) skjalid, sem um er ad reda, er baktryggingarskjal i
kerfi baktryggingarbokhalds par sem leyfilegt er ad
sumar eda allar verdbreytingarnar séu ekki teknar
me0d 1 rekstrarreikningi; eda

b) verdbreytingarnar tengjast gengismun sem verdur
peningalid sem er hluti af nettéfjarfestingu félagsins
i erlendri einingu.

2. Adildarrikin geta leyft eda krafist pess ad breyting 4
virdi fjareignar, sem er til solu og er ekki afleitt fjar-
malaskjal, verdi bokfzrd beint sem eigid fé i sannvirdis-
varasjooi.

3. Sannvirdisvarasjodur skal leidréttur pegar fjarhaedir,
sem koma fram bar, eru ekki lengur naudsynlegar vegna
framkvamdar 1. og 2. mgr.

42.gr.d

begar sannvirdi fjarmalaskjala hefur verid metid skulu
eftirfarandi upplysingar koma fram i athugasemdum
med reikningunum:

a) helstu alyktanir sem liggja ad baki matslikonum og
-ad0ferdum begar sannvirdi er akvardad i samremi
vid b-1id 1. mgr. 42. gr. b;

b) fyrir hvern flokk fjarmalaskjala, sannvirdi,
breytingar 4 virdi sem hafa verid reiknadar beint inn
i rekstrarreikninginn og einnig breytingar 4
sannvirdisvarasjodi;

c) fyrir hvern flokk afleiddra fjarmalaskjala,
upplysingar um umfang og edli skjalanna, p.m.t.
mikilveegir skilmalar og skilyrdi sem gaetu haft ahrif
4 fjarhaed, timasetningu og areidanleika sjodstreymis
i framtidinni; og

d) tafla sem synir hreyfingar i sannvirdisvarasjodi a
fjarhagsérinu.*

1. mgr 43. gr.:

a) 1 stad tilvisunar 1 10. lid 1 ,31. gr. og 34.42. gr.”
komi tilvisun 1,,31. gr. og 34.-42. gr. c“, og

b) eftirfarandi lidur beetist vio:

,»14. begar mat 4 sannvirdi fjarmalaskjala hefur
ekki farid fram i samreemi vid 7. patt a:

a) fyrir hvern flokk afleiddra fjarmalaskjala:

i) sannvirdi skjalanna ef hagt er ad
akvarda pad med einhverri af adferd-
unum sem lyst er i 1. mgr. 42. gr. b;

ii) upplysingar um umfang og edli skjal-
anna; og

b) pegar um er ad rada fastafjirmuni sem
falla undir 42. gr. a og eru herri fjarhad en
sannvirdi peirra og an pess ad sa kostur
hafi verid valinn ad gera virdisleidréttingu i
samrami vid aa-1id c-lidar 1. mgr. 35. gr.:

i) bokfeert virdi og sannvirdi annadhvort
einstakra eigna eda videigandi flokka
einstakra eigna;

ii) astedurnar fyrir pvi ad hafa ekki
leekkad bokfaert verd, p.m.t. hvers edlis
sa  rokstudningur er sem liggur til
grundvallar pvi aliti ad unnt verdi ad na
bokfaerda verdinu til baka.*

I stad 1. mgr. 44. gr. komi eftirfarandi:

,»1. Adildarrikin geta leyft félogunum, sem um getur i
11. gr., ad setja fram styttar skyringar med reikningum
sinum en po ekki upplysingarnar sem krafist er skv. 5.—
12.1i8 og 14.1ida. i 1.mgr. 43.gr. [ skyringunum
skulu p6 koma fram heildarupplysingar um &1l atridi
sem eru tilgreind 1 6. i 1. mgr. 43. gr.”
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4. 12. mgr. 46. gr. batist eftirfarandi lidur vid:

5.

,,f) ad pvi er vardar notkun félagsins a fjarmalaskjolum
og par sem bad skiptir verulegu mali fyrir mat &
eignum pess og skuldum, fjarhagsstodu og hagnadi
eda tapi,

— markmidum og stefnu félagsins ad pvi er vardar
fjarmognunarahaettu, p.m.t. baktryggingarstefnu
pess fyrir hverja tegund mikilveegra, fyrirsjaan-
legra vidskipta par sem baktryggingar eru
notadar, og

— verdlagsahattu, lansaheettu, lausafjaraheettu og
sjoOstreymisahettu sem félagid parf ad taka.“

[ a- og b-1id 2. mgr. 59. gr. komi tilvisun i ,,7. patt eda
7. patt a*“ i stad tilvisunar i ,,31.-42. gr.“

Eftirfarandi grein beetist vid:
,01.gr. a

Eigi sidar en 1.jantar 2007 skal framkvaemdastjornin
endurskoda akvaedi 42. gr. a til 42. gr. d, 43. gr. (10. og
14. lidar 1.mgr.), 44. gr. (1.mgr.), 46. gr. (f-lidar
2.mgr.) og 59.gr. (a- og b-lidar 2.mgr.) i ljosi
fenginnar reynslu af pvi ad beita akvaedum um
sannvirdisbokhald og ad teknu tilliti til alpjodlegrar
proéunar a svidi bokhalds og, ef vid 4, leggja tillogu fyrir
Evropupingid og radid i pvi skyni ad breyta
framagreindum greinum.*

2. gr.

Tilskipun 83/349/EBE er breytt sem hér segir:

. Tstad 1. mgr. 29. gr. komi eftirfarandi:

,1. Eignir og skuldir, sem falla undir samstedu-
reikninga, skulu metnar eftir somu adferdum og i
samremi vid 7. patt og 7. patt a og 60. gr. tilskipunar
78/660/EBE.“

134, gr.:

a) komi tilvisun i 10. 1id i ,,31. gr. og 34.-42. gr. c“ i
stad tilvisunarinnar i ,,31. gr. og 34.-42. gr, og

b) eftirfarandi lidir baetist vid:

»14. begar sannvirdi fjarmalaskjala hefur verid
metid i samremi vid 7.patt a i tilskipun
78/660/EBE:

a) helstu alyktanir sem liggja ad baki mats-
likbnum og -adferdum pegar sannvirdi er
akvardad 1 samremi vid b-lid 1. mgr.
42. gr. b i peirri tilskipun;

3.

b) fyrir hvern flokk fjarmalaskjala, sannvirdi,
breytingar 4 virdi sem hafa verid reiknadar
beint inn i rekstrarreikninginn og einnig
breytingar 4 sannvirdisvarasjodi i samraemi
vid 42. gr. ¢ i peirri tilskipun;

c) fyrir hvern flokk afleiddra fjarmalaskjala,
upplysingar um umfang og edli skjalanna,
p.m.t. mikilvaegir skilmalar og skilyrdi sem
geetu haft ahrif 4 fjarhaed, timasetningu og
areidanleika sjodstreymis i framtidinni; og

d) tafla sem synir hreyfingar i
sannvirdisvarasjodi 4 fjarhagsarinu.

15. begar mat & sannvirdi fjarmalaskjala hefur ekki farid
fram i samreemi vid 7. patt a i tilskipun 78/660/EBE:

a) fyrir hvern flokk afleiddra skjala:

1) sannvirdi skjalanna ef hagt er ad akvarda
pad med einhverri af adferdunum sem lyst
eril. mgr. 42. gr. b i peirri tilskipun;

ii) upplysingar um umfang og edli skjalanna;
0g

b) pegar um er ad rada fastafjarmuni sem falla
undir 42.gr.a i beirri tilskipun og eru herri
fjarhed en sannvirdi peirra og an pess ad sa
kostur hafi verid valinn ad gera virdisleidréttingu
i samremi vid aa-lid c-lidar 1.mgr. 35.gr. i
peirri tilskipun:

i) bokfert virdi og sannvirdi annadhvort
einstakra eigna eda videigandi flokka
einstakra verdbréfa;

i) astedurnar fyrir pvi ad hafa ekki laekkad
bokfert verd, p.m.t. hvers e0Olis sa
rokstudningur er sem liggur til grundvallar
pvi aliti ad unnt verdi ad nad bokfaerda
verdinu til baka.”

[ 2. mgr. 36. gr. batist eftirfarandi lidur vid:

»€)ad pvi er wvardar notkun fyrirtakjanna 4
fjarmalaskjolum og par sem bad skiptir verulegu
mali fyrir mat & eignum peirra og skuldum,
fjarhagsstodu og hagnadi eda tapi,

— markmidum og stefnu fyrirtakjanna ad pvi er
vardar fjarmognunaraheettu, p.m.t. baktrygg-
ingarstefnu peirra fyrir hverja tegund mikil-
vaegra, fyrirsjdanlegra vidskipta par sem bak-
tryggingar eru notadar, og

— verdlagsahattu, lansahattu, lausafjarahaettu og
sjo0streymisahaettu.
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4. Eftirfarandi grein beetist vid: 4. gr.

,J0. gr. a 1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 1. januar

Eigi sidar en 1. jantar 2007 skal framkvamdastjornin 2004. Pau skulu tilkynna pad framkveemdastjorninni pegar i

endurskoda akveedi 29. gr. (1. mgr.), 34. gr. (10. 14. og stad.

15. mgr.) og 36. gr. (e-lidar 2. mgr.) i ljosi fenginnar

reynslu af pvi ad beita dkveedum um sannvirdisbokhald begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i

og ad teknu tilliti til alpjodlegrar préunar & svidi peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun

bokhalds og, ef vid 4, leggja tillogu fyrir Evropupingid pegar per eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja

og 1adid0 1 pvi skyni ad breyta framangreindum nanari reglur um slika tilvisun.

greinum.”

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu
3. gr. akvaedi landslaga sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.
[ stad 1. mgr. 1. gr. i tilskipun 86/635/EBE komi
eftirfarandi: 5. gr.

,1. Beita skal 2.gr., 3.gr., 4.gr. (1.og 3.-5.mgr.), Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
6.gr., 7.gr., 13. gr., 14. gr., 15. gr. (3. og 4. mgr.), 16—
21. gr., 29.-35. gr., 37.-41. gr., 42. gr. (fyrsta malslio),
42. gr. a—d, 45. gr. (1. mgr.), 46. gr. (1. og 2. mgr.), 48.—
50. gr., 50. gr. a, 51. gr. (1. mgr.), 56.-59. gr., 61 gr. og
61.gr.a i tilskipun 78/660/EBE ad pvi er vardar
stofnanir sem getid er um i 2. gr. pessarar tilskipunar
nema kvedid s¢ 4 um annad i pessari tilskipun. Ekki skal
po beita 35. gr. (3. mgr.), 36. gr., 37. gr. og 39. gr. (1.— N. FONTAINE C. PICQUE
4. mgr.) pessarar tilskipunar pegar um er ad reda eignir
og skuldir sem eru metnar i samremi vid 7.patt a i
tilskipun 78/660/EBE.*

Gjort i Brussel 27. september 2001.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,

forseti. forseti.
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AKVORDPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/49

fra 20. desember 2001

i samreemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 95/46/EB, um fullnzegjandi vernd
persénuupplysinga sem er tryggd med kanadisku l6gunum um vernd persénuupplysinga og
rafraen skjol (Canadian Personal Information Protection and Electronic Documents Act) (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 4539)

(2002/2/EB)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga ('), einkum
6. mgr. 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4)

)

Samkvemt tilskipun 95/46/EB er adildarrikjunum gert ad kveda 4 um ad pvi adeins megi flytja
personuupplysingar til pridja lands ad pad land tryggi fullnegjandi vernd og farid hafi verid ad
16gum aodildarrikisins vid framkvaemd annarra dkvaeda tilskipunarinnar 4dur en flutningurinn 4 sér
stad.

Framkvemdastjornin kann ad komast ad peirri nidurstodu ad pridja land tryggi fullneegjandi vernd.
Sé svo er heimilt ad flytja personuupplysingar fra adildarrikinu an pess ad frekari tryggingar sé
krafist.

Samkvamt tilskipun 95/46/EB skal meta pad hve mikil gagnaverndin er med hlidsjon af 6llum
adsteedum sem hafa ahrif 4 gagnaflutning eda rod gagnaflutninga og midad vid tiltekin skilyroi.
Starfshopur um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga, sem komid var a fot
skv. 29. gr. tilskipunar 95/46/EB, hefur gefid ut leidbeiningar um gerd sliks mats (*).

f 1josi pess hve olikar leidir eru farnar ad gagnavernd i pridju 1ondum skal fara fram mat 4
fullneegjandi vernd og framfylgja skal 6llum akvordunum, sem eru byggdar 4 6. mgr. 25. gr.
tilskipunar 95/46/EB, 4 pann hatt ad pad hafi hvorki i for med sér gedpottabundna eda
oréttletanlega mismunun gagnvart pridju londum eda peirra 4 milli par sem skilyrdi eru svipud né
myndi dulbunar vidskiptahindranir, ad teknu tilliti til skuldbindinga bandalagsins 4
alpjodavettvangi.

Kanadisku 16gin um vernd persénuupplysinga og rafren skjol (,,kanadisku 16gin®) fra 13. april
2000 (*) gilda um einkarekin fyrirtaeki sem safna personuupplysingum, nota pzr eda afhenda i
tengslum vid vidskiptastarfsemi. Gildistaka peirra fer fram { premur aféngum:

Fra og med 1.jantar 2001 gilda kanadisku 16gin um persénuupplysingar, adrar en
heilsufarsupplysingar, sem fyrirteeki, sem starfar eftir sambandslogum, safnar, notar eda athendir i
tengslum vid vidskiptastarfsemi. Pessi fyrirteeki geta starfad i greinum eins og flugrekstri,
bankastarfsemi, Utvarpsrekstri, flutningum milli fylkja og fjarskiptum. Kanadisku 16gin gilda einnig
um Oll fyrirtaeki sem afhenda persénuupplysingar gegn endurgjaldi ut fyrir fylki eda ut fyrir Kanada
og um personuupplysingar um starfsmenn i fyrirteekjum sem starfa eftir sambandslogum.

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 2, 4.1.2002, bls. 13, var nefnd i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 87/2002 fra
25. juni 2002 um breytingu a XI. vidauka (Fjarskiptapjonusta) vid EES-samninginn. Sji EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 41.

Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.

Vinnuskjal ~ 12:  Flutningur  personuupplysinga til  pridju  landa: beiting 25. og 26.gr. tilskipunar ESB um
gagnavernd, sem starfshopurinn sampykkti 24. juli 1998 og haegt er ad nalgast 4 slodinni:

http://europa.eu.int/comm/internal _market/en/media/dataprot/wpdocs/wpdocs_98.htm

Rafrent birtar Gtgafur (i utprenti og a Netinu) af l6gunum er haegt ad nalgast a slodinni: http://www.parl.gc.ca/36/2/parlbus/
chambus/house/bills/government/C-6/C-6_4/C-6_cover-E.html og http://www.parl.gc.ca/36/2/parlbus/chambus/house/bills/government/
C-6/C-6_4/C-6_cover-F.html. Prentadar utgafur eru faanlegar hja Public Works and Government Services Canada - Publishing, Ottawa,
Canada K14 0S9.
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Fra 1. jantar 2002 gilda kanadisku 16gin um personuupplysingar um heilsufar fyrir fyrirteeki og
starfsemi sem falla ni pegar undir fyrsta afanga.

Fra og med 1. januar 2004 verda kanadisku 16gin vikkud ut svo ad pau nai til allra fyrirteekja sem
safna, nota eda athenda personuupplysingar i tengslum vid vidskiptastarfsemi, hvort sem fyrirtaekid
starfar samkvamt sambandslogum eda ekki. Kanadisku 16gin gilda hvorki um fyrirtaeki, sem starfa
samkvaemt sambandslogunum um fridhelgi einkalifsins, né pau sem starfa samkvemt almennum
reglum einstakra fylkja né heldur fyrirtaeki, sem eru ekki rekin i hagnadarskyni, eda
godgerdastarfsemi, nema starfsemin sé vidskiptalegs edlis. A sama hatt na pau ekki yfir gdgn um
starfsradningar sem eru ekki notud i vidskiptalegum tilgangi nema pau gégn sem tengjast
starfsmonnum 1 einkareknum fyrirteekjum sem starfa samkvaemt sambandslogum. Eftirlitsmadur
me0 fridhelgi einkalifsins 1 Kanada getur veitt frekari upplysingar um slik tilvik.

6)  Til ad réttur fylkjanna til ad setja 10g i logsagnarumdemi sinu sé virtur er kvedid 4 um pad i
16gunum ad pegar sett eru 16g 1 fylkjunum, sem eru efnislega jafngild, mé veita undanpagu fyrir pau
fyrirteeki eda starfsemi sem fellur undir fylkislogin um fridhelgi einkalifsins. Samkvamt 2. mgr. 26.
pattar i 16gunum um vernd persénuupplysinga og rafraen skjol hefur sambandsstjornin vald til pess,
,.ef vissa er fyrir pvi ad 16ggjof fylkisins, sem er efnislega jafngild pessum hluta laganna, sé beitt
gagnvart fyrirtaeki, fyrirteki 1 tilteknum flokki, starfsemi eda starfsemi i tilteknum flokki, til ad
veita pessu fyrirteki, starfsemi eda flokki undanpagu fra pvi ad beita pessum hluta laganna ad pvi
er vardar s6fnun, notkun eda afthendingu personuupplysinga sem a sér stad i pvi fylki“. Kanadiska
sambandsstjornin (The Governor in Council) veitir undanpagur vegna laga sem eru efnislega
jafngild med sérstakri akvordun (Order-in-Council).

7)  begar sampykkt eru 16g i fylki sem eru efnislega jafngild verda fyrirtaeki, flokkar fyrirtekja eda
starfsemi, sem 16gin na til, undanpegin beitingu sambandslaganna um vidskipti innan fylkis.
Sambandslogin gilda afram um alla s6fnun, notkun og athendingu perséonuupplysinga milli fylkja
og milli landa og einnig i Sllum tilvikum par sem fylkin hafa ekki sett 16g sem eru efnislega
jafngild, ad hluta til eda ad 6llu leyti.

8)  Kanada skuldbatt sig formlega til ad fylgja viomidunarreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar
(OECD) fra 1980 um verndun fridhelgi einkalifsins og fleedi persénuupplysinga yfir landameeri
29.juni 1984. Kanada var medal beirra rikja sem voru fylgjandi vidmidunarreglum Sameinudu
pjodanna vardandi skrar med personuupplysingum & tdlvuteku formi sem allsherjarpingid
sampykkti 14. desember 1990.

9)  Kanadisk 16g né yfir allar peer grundvallarreglur sem eru naudsynlegar til ad nd vidunandi vernd
fyrir einstaklinga, jafnvel pott einnig sé kvedid & um undanpagur og takmarkanir til ad vernda
mikilveega hagsmuni almennings og svo ad tillit sé tekid til tiltekinna upplysinga sem eru i vorslu
opinberra adila. Med lagaurredum er tryggt ad pessum reglum sé beitt og med 6hadu eftirliti sem
yfirvéldin annast, t.d. eftirlitsmadur med fridhelgi einkalifsins i sambandsrikinu sem hefur vald til
rannsokna og fhlutunar. Enn fremur gilda dkvadi kanadiskra laga um einkaréttarlega abyrgd ef
0logleg vinnsla 4 sér stad og skadar vidkomandi einstakling.

10) Til ad tryggja gagnsai, og til ad gera 16gbaerum yfirvoldum i adildarrikjunum kleift ad vernda
einstaklinga ad pvi er vardar vinnslu personuupplysinga um pa, er naudsynlegt ad tilgreina i pessari
akvoroun undantekningartilvik par sem réttletanlegt er ad stodva timabundid tilteknar
gagnasendingar pratt fyrir ad vernd sé talin negileg.

11) Starfshopur um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga, sem komid var a ot
skv. 29. gr. tilskipunar 95/46/EB, hefur skilad aliti um pa vernd sem felst i kanadiskum 16gum sem
tekid hefur verid tillit til vid gerd pessarar akvordunar ().

(I) Alit nr. 2/2001 & pvi hvort kanadisku 16gin um persénuupplysingar og rafraen skjol séu negjanleg — vinnuskjal 39 fra 26. jantar

2001, faanlegt a sl6dinni http://europa.eu.int/comm/internal_market/en/media/dataprot/wpdocs/index.htm
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12) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem
komid var 4 fot skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Med tilliti til 2. mgr. 25.gr. tilskipunar 95/46/EB telst Kanada tryggja fullnegjandi vernd
persénuupplysinga sem eru sendar fra bandalaginu til vidtakenda samkvemt 16gunum um vernd
persoénuupplysinga og rafraen skjol (kanadisku 16gin).

2. gr.

bessi akvordun fjallar eingéngu um pad ad hve miklu leyti kanadisku 16gin veita neegilega vernd i
Kanada med tilliti til pess ad uppfylla krofurnar 1 1. mgr. 25. gr. tilskipunar 95/46/EB og hefur ekki ahrif
4 onnur skilyrdi eda takmarkanir vid framkvaemd annarra dkvaeda peirrar tilskipunar sem snerta vinnslu
personuupplysinga i adildarrikjunum.

3. gr.

1. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta, an pess ad pad hafi ahrif 4 heimild beirra til ad gripa til
adgerda til ad tryggja ad farid sé ad innlendum akvaedum sem eru sampykkt samkvamt 60rum dkvaedum
tilskipunar 95/46/EB en akvadum 25. gr., beitt valdi sinu til ad stddva timabundid gagnasendingar til
vidtakanda i Kanada 1 pvi skyni ad vernda einstaklinga me9 tilliti til vinnslu personuupplysinga um pa 1
tilvikum par sem:

a) logbar kanadisk yfirvold hafa dkvardad ad viotakandi brjoti gildandi reglur um vernd; eda

b) verulegar likur eru 4 pvi ad reglur um vernd séu brotnar, gild asteeda er til ad atla ad 16gbeer kanadisk
yfirvold geri ekki eda muni ekki gera naegilegar radstafanir i taeka tid til ad leysa umraett mal;
aframhaldandi gagnaflutningur myndi valda yfirvofandi haettu hja skradum adilum & pvi ad skadast
alvarlega og 16gber yfirvold i adildarrikjunum hafa gert verulegt atak i malinu til vidvorunar peim
adila sem ber abyrgd 4 vinnslunni og hefur stadfestu i Kanada og veitt honum teekifzri til andsvara.

Timabundinni stddvun skal aflétt jafnskjott og tryggt er ad farid sé ad reglum um vernd og vidokomandi
16gbaer yfirvold 1 bandalaginu hafa verid latin vita af pvi.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni an tafar um radstafanir sem eru gerdar & grundvelli
1. mgr.

3. Adildarrikin og framkvemdastjornin skulu einnig tilkynna hvert 60ru um pau tilvik par sem adgerdir
adila, sem bera abyrgd 4 ad tryggja samrami vid reglur um vernd i Kanada, tryggja ekki slikt samraemi.

4. Ef upplysingarnar, sem er aflad skv. 1., 2. og 3. mgr., leida i 1j6s ad einhver adili, sem ber abyrgd a
ad tryggja samremi vid reglur um vernd i Kanada, gegnir ekki hlutverki sinu & skilvirkan hatt skal
framkvamdastjornin tilkynna 16gbaeru, kanadisku yfirvaldi um pad og, ef naudsyn krefur, leggja fram
drog ad radstofunum i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB
med bad fyrir augum ad fella nidur eda fresta gildistoku pessarar akvordunar eda takmarka gildissvid
hennar.



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/319

4. gr.

1. Breyta ma pessari akvordun hvener sem er i ljosi reynslunnar af framkvemd hennar eda vegna
breytinga 4 kanadiskum 16gum, p.m.t. eru allar radstafanir til vidurkenningar 4 pvi ad kanadiskt fylki hafi
16g sem eru efnislega jafngild. Framkvemdastjornin skal, premur arum eftir tilkynningu pessarar
akvordunar til adildarrikjanna, leggja mat & framkvaemd hennar & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga og
greina nefndinni, sem var komid & fot skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB, fra 6llum nidurstédum par ad
lutandi, par 4 medal 6llum gégnum sem geta haft dhrif 4 nidurstéduna i 1. gr. pessarar akvordunar pess
efnis ad vernd i Kanada sé fullnaegjandi 1 skilningi 25. gr. tilskipunar 95/46/EB og 6llum tilvikum par
sem framkvamd pessarar akvordunar hefur haft mismunun i for med sér.

2. Framkvemdastjornin skal, ef porf krefur, leggja fram tillogu um radstafanir i samraemi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB.

5. gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad fara ad akvordun pessari eigi sidar en 90
dogum eftir ad adildarrikjunum hefur verid tilkynnt um hana.

6. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 20. desember 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Frederik BOLKESTEIN

framkvemdastjori.
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AKVORDUN FRAMKV £ZMDASTJORNARINNAR 2003/EES/23/50
fra 27. desember 2001

um stadlada samningsskilmala vegna flutnings persénuupplysinga til vinnsluadila meo stadfestu i
pridju londum samkvaemt tilskipun 95/46/EB (*)

(tilkynnt med numeri C(2001) 4540)
(2002/16/EB)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
me0 hlidsjon af stofnsattméala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga ('), einkum
4. mgr. 26. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt tilskipun 95/46/EB er adildarrikjunum gert ad kveda 4 um ad einungis megi flytja
personuupplysingar til pridja lands ef pad land tryggir fullneegjandi gagnavernd og ef farid hefur
verid ad 16gum adildarrikisins, sem samrymast 6drum akvaedum tilskipunarinnar, adur en
flutningurinn 4 sér stad.

2) 12 mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB er kvedid 4 um ad adildarrikjum sé heimilt ad leyfa, med
fyrirvara um tilteknar 6ryggisradstafanir, flutning eda r60 flutninga & persénuupplysingum til pridju
landa sem tryggja ekki fullnaegjandi vernd. Slikar 6ryggisradstafanir er einkum heegt ad gera med
hlidsjon af videigandi samningsskilmalum.

3)  Samkvaemt tilskipun 95/46/EB skal meta pad hve mikil gagnaverndin er med hlidsjon af 6llum
adstedum sem hafa ahrif & gagnaflutning eda r6d gagnaflutninga. Starfshopur um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu perséonuupplysinga, sem komid var & fot samkvemt peirri
tilskipun (), hefur gefid ut leidbeiningar um slikt mat (*).

(*) Dbessi EB-gero, sem birtist i Stjtido. EB L 6, 10.1.2002, bls. 52, var nefnd i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 87/2002 fra 25.
juni 2002 um breytingu & XI. vidauka (Fjarskiptapjonusta) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna
nr. 49, 3.10.2002, bls. 41.

(1) Stjtio. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.

() Veffang starfshopsins er: http:/europa.eu.int/comm/internal_market/en/dataprot/wpdocs/index.htm.

(°) Vinnuskjal 4 (5020/97): ,,Fyrstu hugmyndir um flutning persénuupplysinga til pridju landa — hugsanlegar leidir til ad meta hvort verndin
er fullnegjandi®, umreduskjal sem starfshopurinn sampykkti 26. jani 1997.

Vinnuskjal 7 (5057/97): vinnuskjalid: ,,Mat 4 innra eftirliti starfsgreina: hvenzr studlar pad markvisst ad gagnavernd i pridja landi?*, sem
starfshopurinn sampykkti 14. jantar 1998.

Vinnuskjal 9 (5005/98): vinnuskjalid: ,,Bradabirgdaalit 4 notkun samningsakvaeda i tengslum vid flutning personuupplysinga til pridju
landa*, sem starfshopurinn sampykkti 22. april 1998.

Vinnuskjal 12: Flutningur persénuupplysinga til pridju landa: Beiting 25. og 26. gr. tilskipunar ESB um gagnavernd, sem starfshopurinn
sampykkti 24. juli 1998, tiltekt & vefsetrinu: ,.http:/europa.eu.int/comm/internal_market/en/dataprot/wpdocs/wpl2en.htm* hyst a
vefsetrinu af framkvamdastjorn Evropubandalaganna.
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

Stodludu  samningsskilmalarnir tengjast einungis gagnavernd. Gagnattflytjandanum og
gagnainnflytjandanum er frjalst ad setja inn adra skilmala um vidskiptatengd malefni sem beir telja
vera mikilveg i samningnum svo framarlega sem pau stangast ekki 4 vid stodludu
samningsskilmalana.

Akvordun pessi skal ekki hafa ahrif 4 innlendar heimildir sem adildarrikin kunna ad veita i
samrami vid innlend akvaedi til framkvamdar 2. mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB. bessi akvordun
hefur einungis pau ahrif ad adildarrikin geta ekki neitad ad vidurkenna ad stddludu
samningsskilmalarnir, sem hér er lyst, tryggi fullneegjandi oryggi og hefur hin pess vegna engin
ahrif 4 adra samningsskilmala.

Gildissvid pessarar akvordunar takmarkast vid ad fastsetja ad abyrgdaradili, sem hefur stadfestu i
bandalaginu, geti notad skilmalana i vidaukanum til ad tryggja fullneegjandi 6ryggisradstafanir i
skilningi 2. mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB vid flutning persénuupplysinga til vinnsluadila med
stadfestu i pridja landi.

bessi akvordun er til framkvemdar peirri skyldu, sem kvedid er 4 um 1 3. mgr. 17. gr., 1 tilskipun
95/46/EB og hefur ekki ahrif & efni samninga eda loggerninga sem eru gerdir samkvaemt pvi
akvaedi. PO ber ad taka med suma af stodludu samningsskilmalunum, einkum pa er varda skyldur
gagnautflytjanda, til ad auka skyrleika vardandi pau akvadi sem kunna ad vera i samningi milli
abyrgdaradila og vinnsluadila.

Eftirlitsyfirvold adildarrikisins gegna lykilhlutverki i pessu samningaferli ad pvi er vardar ad
tryggja ad personuupplysingar séu nzgilega verndadar eftir flutninginn. [ undantekningartilvikum,
par sem gagnattflytjendur neita ad upplysa gagnainnflytjandann 4 fullnegjandi hatt, eda eru o6ferir
um pad, og haetta er & pvi ad skradu adilarnir verdi fyrir miklum skada, skulu st6oludu
samningsskilmalarnir veita eftirlitsyfirvoldum rétt til endurskodunar hjé gagnainnflytjendum og, ef
vid 4, til a0 taka akvardanir sem eru bindandi fyrir gagnainnflytjendur. Eftirlitsyfirvold skulu hafa
vald til a0 banna eda stodva timabundid gagnaflutning eda rd60 gagnaflutninga &4 grundvelli
stadladra samningsskilmala i undantekningartilvikum ef 1 1j6s kemur ad flutningur & grundvelli
stadladra samningsskilmala er liklegur til ad hafa veruleg neikvaed ahrif 4 abyrgdir og skyldur sem
veita skrada adilanum negilega vernd.

Sidar kann framkvemdastjornin ad taka til athugunar hvort stadladir samningsskilmalar um
flutning persénuupplysinga til gagnavinnsluadila med stadfestu i pridju 16ndum, sem veita ekki
naega gagnavernd og samtok fyrirteekja eda adrir hagsmunaadilar leggja til, feli 1 sér fullnegjandi
Oryggisradstafanir i samraemi vid 2. mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB.

Afhending personuupplysinga til gagnavinnsluadila med stadfestu utan bandalagsins er flutningur
milli landa sem nytur verndar skv. IV. kafla tilskipunar 95/46/EB. Pessi akvordun ner pvi ekki yfir
flutning abyrgdaradila, sem hafa stadfestu i bandalaginu, & persénuupplysingum til abyrgdaradila
sem hafa stadfestu utan bandalagsins og falla undir gildissvid  akvordunar
framkvamdastjornarinnar 2001/497/EB fra 15. juni 2001 um f6st samningsakvaedi vegna flutnings
personuupplysinga til pridju landa samkvaemt tilskipun 95/46/EB ().

[ st68ludum samningsskilmalum skal kvedid 4 um taeknilegar og skipulagslegar 6ryggisradstafanir
sem gagnavinnsluadili, sem hefur stadfestu i pridja landi og tryggir ekki negilega vernd, verdur ad
taka upp til a0 tryggja naegilegt 6ryggi midad vid dhaettuna sem vinnslan hefur i for med sér og pad
hvers edlis pau gbgn eru sem 4 ad vernda. Malsadilar skulu setja dkvaedi um pessar teknilegu og
skipulagslegu radstafanir i samninginn, ad teknu tilliti til gildandi laga um gagnavernd, st6du
teekninnar og kostnadar vid framkvemdina, sem eru naudsynleg til ad verja persénuupplysingar
gegn Oviljandi eda Ologlegri eydileggingu eda ad per glatist fyrir slysni, gegn breytingum,
oleyfilegum afthendingum eda adgangi eda allri annarri 616glegri vinnslu.

Til ad audvelda gagnafledi fra bandalaginu er @skilegt ad vinnsluadilar, sem veita moérgum
abyrgodaradilum i bandalaginu gagnavinnslupjonustu, fai leyfi til ad beita somu teknilegu og
skipulagslegu 6ryggisradstéfunum, 6had pvi fra hvada adildarlandi gognin eru flutt, einkum i peim
tilvikum par sem innflytjandi gagnanna tekur vid gégnum til frekari vinnslu frd& mismunandi
starfsstodvum utflutningsadila i bandalaginu, en pa gilda 16g pess adildarrikis par sem starfsstodin
er stadsett.

(") Stjtid. EB L 181, 4.7.2001, bls. 19.



Nr. 23/322

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Rétt er ad meela fyrir um lagmark peirra upplysinga sem adilarnir skulu tilgreina i samningnum um
flutninginn. Adildarriki skulu halda rétti sinum til ad dkveda nanar hvada upplysingar adilunum er
gert a0 lata i té. Endurskoda skal framkvamd pessarar akvordunar i 1josi reynslunnar.

Gagnainnflytjandinn skal einungis vinna ur perséonuupplysingum, sem hafa verid fluttar, fyrir hond
gagnattflytjandans og i samremi vid fyrirmali hans og per kvadir sem felast i skilmalunum.
Einkum er gagnainnflytjanda 6heimilt ad athenda pridja adila persénuupplysingar nema samkvamt
sérstokum skilyrdum. Gagnautflytjandinn skal gefa gagnainnflytjandanum fyrirmeli allan timann,
sem gagnavinnslan stendur yfir, um ad vinna ur gégnunum i samremi vid fyrirmeeli hans, gildandi
16g um gagnavernd og peer kvadir sem felast i skilmalunum. Flutningur perséonuupplysinganna til
vinnsluadila, sem hafa stadfestu utan bandalagsins, hefur ekki ahrif & pa stadreynd ad vid
gagnavinnslu skal @vinlega farid ad gildandi 16gum um gagnavernd.

Stodludu samningsskilmalarnir skulu vera adfararheafir, ekki adeins af halfu fyrirtaekjanna, sem eru
adilar ad samningnum, heldur einnig skradu adilanna, einkum ef skradu adilarnir verda fyrir tjoni
vegna brots 4 samningnum.

Hinn skradi skal eiga rétt 4 ad gripa til adgerda og, ef vid 4, taka vid botum fra
gagnautflytjandanum sem er abyrgdaradili personuupplysinganna sem hafa verid fluttar. {
undantekningartilvikum getur skradi adilinn einnig att rétt 4 pvi ad gripa til adgerda og, ef vid &, fa
baetur fra gagnainnflytjandanum ef hann hefur ekki raekt einhverjar par skyldur sinar sem um getur
i 00rum malslid 3. skilmala pegar gagnautflytjandinn er ekki lengur til i bokstaflegri eda lagalegri
merkingu eda er gjaldprota.

Ef agreiningur ris milli skrads adila, sem skirskotar til skilmalans um rétt pridja adila, og
gagnainnflytjanda, og dgreiningurinn verdur ekki leystur 4 vinsamlegan hatt, ber gagnainnflytjanda
a0 sampykkja ad gefa skrdda adilanum kost 4 ad velja milli sattaumleitunar, gerdardoms og
malssoknar. Skradi adilinn & kost & pvi ad velja ad pvi marki sem vidurkennt kerfi sattaumleitana
og gerdardoms er tiltekt. Eftirlitsyfirvold med gagnavernd i adildarrikinu par sem
gagnattflytjandinn hefur stadfestu skulu gefa kost a sattaumleitan ef slik pjonusta er fyrir hendi.

Login, sem gilda um samninginn, skulu vera 16g adildarrikisins par sem gagnautflytjandinn hefur
stadfestu, sem gerir rétthafa pridja adila kleift ad framfylgja samningi. Leyfilegt skal vera ad félog
eda alrir adilar séu i forsvari fyrir skrada adila ef pess er 6skad og leyfilegt er samkveemt
landslogum.

Starfshopur um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga, sem komid var & fot
skv. 29. gr. tilskipunar 95/46/EB, hefur skilad aliti um pa vernd sem kvedid er 4 um i st6oludu
samningsskilmalunum sem fylgja akvordun pessari i vidauka og tekid hefur verid tillit til vio gerd
pessarar akvordunar ( h.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun, eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem
komid var 4 fot skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Stodludu samningsskilmalarnir, sem settir eru fram i vidaukanum, eru taldir vera fullnegjandi trygging
fyrir verndun einkalifsins og grundvallarréttinda og mannfrelsis og ad njota sams konar réttinda og
kvedid er 4 um i 2. mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB.

™ L1 . AANN1 , . . ’ . .
(") Alit nr. 7/2001, sem starfshopurinn sampykkti 13. september 2001 (DG MARKT....), er & vefsetri framkvamdastjornar
Evrépubandalaganna ,,Europa“.
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2. gr.

Akvordun pessi Iytur eingdngu ad pvi hvort veitt sé nagileg vernd med stédludu samningsskilmalunum,
sem settir eru fram i vidaukanum, vegna flutnings & perséonuupplysingum. Han hefur ekki ahrif 4 beitingu
annarra innlendra akvada til framkvaemdar tilskipun 95/46/EB sem varda vinnslu perséonuupplysinga i
adildarrikjunum.

Akvordun pessi tekur ekki til flutnings abyrgdaradila, sem hafa stadfestu i bandalaginu, 4
personuupplysingum til vidtakenda sem hafa stadfestu utan yfirradasvaedis bandalagsins og eru einungis
vinnsluadilar.

3. gr.
[ akvordun pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
a) skilgreiningarnar i tilskipun 95/46/EB gilda;
b) ,.sérstakir gagnaflokkar*: gognin sem um getur i 8. gr. peirrar tilskipunar;
c) ,.eftirlitsyfirvald *: yfirvaldid sem um getur i 28. gr. peirrar tilskipunar;
d) ,.gagnautflytjandi “: abyrgdaradilinn sem flytur persénuupplysingarnar;

e) ,gagnainnflytjandi“: vinnsluadilinn sem hefur stadfestu i pridja landi og sampykkir ad taka vid
personuupplysingum fra gagnautflytjanda sem eru @tladar til vinnslu fyrir gagnautflytjandann eftir
flutninginn i samraemi vid fyrirmeeli hans og skilmala pessarar akvordunar og sem heyrir ekki undir
kerfi pridja lands sem tryggir naegilega vernd,

f) ,.gildandi 16g um gagnavernd*: 16ggjof sem verndar grundvallarréttindi og mannfrelsi einstaklinga,
einkum rétt peirra til fridhelgi einkalifsins med tilliti til vinnslu persénuupplysinga, sem gildir um
abyrgdaradila gagna i adildarrikinu par sem gagnautflytjandinn hefur stadfestu;

g) teknilegar og skipulagslegar Oryggisradstafanir: radstafanir sem mida ad pvi ad vernda
personuupplysingar gegn oviljandi eda 6loglegri eydileggingu eda ad peer glatist fyrir slysni, gegn
breytingum, oOleyfilegum athendingum eda adgangi, einkum par sem vinnslan felur i sér
gagnaflutning um net, og gegn allri annarri 616glegri vinnslu.

4. gr.

1. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta, an pess ad pad hafi ahrif 4 heimild peirra til ad gripa til
adgerda til ad tryggja ad farid s¢ ad innlendum akvaedum, sem eru sampykkt skv. II., ITI., V. og VI. kafla
tilskipunar 95/46/EB, beitt valdi sinu til ad banna eda stoova timabundid gagnasendingar til pridju landa i
pvi skyni ad vernda einstaklinga me0 tilliti til vinnslu persénuupplysinga um pa i tilvikum par sem:

a) stadfest hefur verid ad samkvamt peim 16gum, sem gagnainnflytjandinn heyrir undir, sé pess krafist
a0 hann viki fra gildandi 16gum um gagnavernd sem ganga lengra en naudsynlegar takmarkanir sem
krafist er 1 lyOraedispjoofélagi, eins og kvedid er & um i 13. gr. tilskipunar 95/46/EB, ef liklegt er ad
krofur pessar hafi veruleg neikvaed ahrif 4 pa tryggingu sem gildandi 16g um gagnavernd og st6dludu
samningsskilmalarnir veita; eda

b) logbert yfirvald hefur stadfest ad gagnainnflytjandi hafi ekki virt samningsskilmalana i vidaukanum;
eda

c¢) verulegar likur er & ad stodludu samningsskilmalunum i vidaukanum sé ekki eda verdi ekki hlitt og ef
flutningi verdi haldid afram sé heetta 4 ad skradu adilarnir verdi fyrir alvarlegum skada.

2. Banni eda timabundinni stodvun skv. 1. mgr. skal aflétt um leid og astedur bannsins eda
stoovunarinnar eru ekki lengur fyrir hendi.

3. begar adildarriki sampykkja radstafanir skv. 1. og 2. mgr. skulu pau an tafar tilkynna bad
framkvamdastjorninni sem sendir upplysingarnar afram til hinna adildarrikjanna.
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5. gr.
Framkvaemdastjornin skal meta framkvaemd dkvordunar pessarar 4 grundvelli tilteekra upplysinga premur
arum eftir ad adildarrikjunum hefur verid tilkynnt um hana. Hun skal leggja skyrslu um lyktirnar fyrir
nefndina sem komid var & fot skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB. Par skulu koma fram sannanir, ef
einhverjar eru, sem geetu haft ahrif & mat a pvi hvort st60ludu samningsskilmalarnir i vidaukanum séu

vidunandi og hverjar par sannanir sem kunna ad liggja fyrir um ad akvordun pessari sé beitt til
mismununar.

6. gr.
Akvordun pessi gildir fra 3. april 2002.

7.gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 27. desember 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Frederik BOLKESTEIN

framkvemdastjori.
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VIDAUKI

Stadladir samningsskilmalar (vinnsluadilar)

a0 pvi er vardar 2. mgr. 26. gr. tilskipunar 95/46/EB vegna flutnings personuupplysinga til vinnsluadila med stadfestu
i pridju 1ondum sem tryggja ekki naegilega vernd

(gagnatflytjandi)
0g
Heiti fyrirtaekis sem flytur iNN OGIN .. ..c.couiiiueiiiteirietetet ettt ettt ettt ettt s e e se b e st e be st et et ebe e eseneenenene
HEIMIIISTANG: ..ottt ettt ettt et e st et e es e es e e st e st es s e s s ensenbessesseesease et eeseeneestensensensensensenne
SIMIE e 3 bréfasimic .oooeevveieciineceeen ; tolvupostfang: .......coeeeveiiienincieee,

Adrar naudsynlegar upplysingar til ad audkenna fyrirtaekio:

HAFA SAMPYKKT eftirfarandi samningsskilmala (hér & eftir nefndir ,skilmalarnir“) sem eru taldir vera
fullnaegjandi trygging fyrir verndun einkalifsins og grundvallarréttinda og mannfrelsis vid flutning gagnattflytjanda a
personuupplysingum til gagnainnflytjanda eins og skilgreint er i 1. vidbeeti.

1. skilmali
Skilgreiningar

I skilmalum pessum er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,,personuupplysingar®, ,sérstakir gagnaflokkar”, ,,vinnsluferli/vinnsla®, ,,abyrgdaradgili®, ,,vinnsluadili, ,,skradur
adili“ og ,.eftirlitsyfirvald” skulu hafa somu merkingu og i tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra
24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (hér 4 eftir nefnd , tilskipunin®) (');

b) ,.gagnattflytjandi“: abyrgdaradilinn sem flytur personuupplysingarnar;

c) ,.gagnainnflytjandi“: vinnsluadilinn sem sampykkir ad taka vid personuupplysingum fra gagnautflytjanda, sem
eru @tladar til vinnslu fyrir gagnautflytjandann eftir flutninginn i samreemi vid fyrirmeli hans og efni pessara
skilmala, og sem heyrir ekki undir kerfi pridja lands sem tryggir naegilega vernd,;

d) ,.gildandi 16g um gagnavernd*: 16ggjof sem verndar grundvallarréttindi og mannfrelsi einstaklinga, einkum rétt
peirra til fridhelgi einkalifsins med tilliti til vinnslu personuupplysinga sem gildir um abyrgdaradila gagna i
adildarrikinu par sem gagnattflytjandinn hefur stadfestu;

e) teknilegar og skipulagslegar oryggisradstafanir: radstafanir sem mida ad pvi ad vernda persénuupplysingar
gegn oviljandi eda Ologlegri eydileggingu eda ad peer glatist fyrir slysni, gegn breytingum, oleyfilegum
athendingum eda adgangi, einkum par sem vinnslan felur i sér gagnaflutning um net, og gegn allri annarri
6loglegri vinnslu.

2. skilmali
Upplysingar um flutninginn

Upplysingar um flutninginn, einkum sérstaka flokka persénuupplysinga ef vid 4, eru tilgreindar i 1. vidbaeti sem er
6adskiljanlegur hluti skilmalanna.

(I) Adilarnir geta tekid skilgreiningar og skilning samkvaemt tilskipun 95/46/EB inn i pennan skilmala ef pau telja pad heppilegra ad

samningurinn standi sjalfsteett.
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3. skilmali

Skilmali um rétt pridja adila

Skradur adili getur, gagnvart gagnautflytjanda, borid fyrir sig pennan skilmala, 4. skilmala (b- til h-1id), 5. skilmala
(a- til e-1i0 og g-1id), 6. skilmala (1. og 2. mgr.), 7. skilmala, 8. skilmala (2. mgr.) og 9., 10. og 11. skilmala sem rétt
pridja adila.

Skradur adili getur borid fyrir sig pennan skilmala, 5. skilmala (a- til e-1id og g-1id), 6. skilmala (1. og 2. mgr.),
7. skilmala, 8. skilmala (2. mgr.) og 9., 10. og 11. skilmala gagnvart gagnainnflytjanda i tilvikum par sem
gagnautflytjandinn er ekki lengur til i lagalegri merkingu.

Adilarnir leggjast ekki gegn pvi ad félag eda onnur stofnun sé i forsvari fyrir skradu adilana ef peir @skja pess og ef
heimilt er samkveemt landslogum.

4. skilmali
Skyldur gagnautflytjanda

Gagnautflytjandinn sampykkir og abyrgist:

a) ad vinnslan, p.m.t. sjalfur flutningurinn & persénuupplysingunum, hafi verid og verdi afram framkvaemd
samkvamt videigandi akvaedum gildandi laga um gagnavernd (og par sem pad hefur verid tilkynnt, ef vid 4, til
viokomandi yfirvalda adildarrikisins par sem gagnautflytjandinn hefur stadfestu) og ad ekki sé brotid gegn
videigandi dkvaedum pess rikis;

b) ad hann hafi gefid fyrirmeli, og muni gefa gagnainnflytjandanum fyrirmeli 4 medan 4 vinnslu
personuupplysinganna stendur, um ad vinna Ur peim personuupplysingum sem hafa verid fluttar fyrir hond
gagnautflytjandans eingdngu og i samraemi vid gildandi 16g um gagnavernd og pessa skilmala;

c) ad gagnainnflytjandinn muni veita negar abyrgdir ad pvi er vardar teknilegar og skipulagslegar
Oryggisradstafanir sem eru tilgreindar i 2. vidbeti vid pennan samning;

d) ad eftir mat 4 krofum gildandi laga um gagnavernd henti Oryggisradstafanirnar vel til ad vernda
personuupplysingar gegn oviljandi eda 6loglegri eydileggingu eda ad paer glatist fyrir slysni, gegn breytingum,
oleyfilegum athendingum eda adgangi, einkum par sem vinnslan felur i sér gagnaflutning um net, og gegn allri
annarri 6loglegri vinnslu og ad pessar radstafanir tryggi negilegt 6ryggi, midad vid ahattuna sem vinnslan hefur i
for med sér og pad hvers edlis pau gégn eru sem a ad vernda, ad teknu tilliti til stodu taekninnar og kostnadar vid
framkvamdina;

e) ad hann sjai til pess ad Oryggisradstafanirnar séu virtar;

f) ad vio flutning sérstakra gagnaflokka hafi skrada adilanum verid tilkynnt eda verdi tilkynnt um pad fyrir
flutninginn, eda eins fljott og heaegt er eftir hann, ad hugsanlegt sé¢ ad gégnin verdi send til pridja lands sem ekki
veitir negilega vernd;

g) ad hann sampykki ad senda tilkynninguna sem hann fékk fra gagnainnflytjandanum skv. b-1id 5. skilmala til
eftirlitsyfirvalds med gagnavernd ef hann akvedur ad halda afram flutningnum eda hefja hann aftur;

h) a0 lata skradu adilunum i té afrit af skilmalunum sem eru settir fram i pessum vidauka, ef peir 6ska eftir pvi, ad
undanteknum 2. vidbeti en 1 hans stad skal vera stutt lysing 4 6ryggisradstofununum.

5. skilmali
Skyldur gagnainnflytjanda (')
Gagnainnflytjandinn sampykkir og abyrgist:

a) a0 vinna einungis Ur personuupplysingum fyrir gagnautflytjandann og i samremi vid fyrirmeeli hans og
skilmalana. Ef hann getur ekki stadid vid bpetta af einhverjum astedum sampykkir hann ad upplysa
gagnautflytjandann um pad pegar i stad og ber pa gagnautflytjandanum ad st6dva flutning gagnanna og/eda rifta
samningnum;

b) ad hann hafi enga astedu til ad «tla ad 16ggj6fin, sem gildir um hann, komi i veg fyrir ad hann fari eftir
fyrirmelunum sem hann feer fra gagnautflytjandanum og uppfylli skyldur sinar samkvaemt samningnum og, verdi
breyting 4 16ggjofinni, sem liklegt er ad hafi veruleg neikvaed ahrif a peer tryggingar og skyldur sem kvedid er a
um 1 skilmalunum, muni hann tilkynna gagnautflytjanda um pad strax og hann fer pa vitneskju og i pvi tilviki er
gagnautflytjanda heimilt ad stdva timabundid flutning 4 gégnum og/eda rifta samningnum;

c) ad hann hafi gert par teknilegu og skipulagslegu oryggisradstafanir sem eru tilgreindar i 2. vidbaeti 4dur en hann
hefur vinnslu & personuupplysingum sem hafa verid fluttar;

(') Sto0ludu samningsskilmalarnir eru ekki i motsdgn vid 16gbodnar krofur gildandi 16ggjafar um gagnainnflytjendur og ganga ekki

lengra en naudsyn krefur i lydredispjodfélagi 4 grundvelli einhverra peirra hagsmuna sem eru tilgreindir i 1. mgr. 13. gr.
tilskipunar 95/46/EB, p.e. ef um er ad rada naudsynlegar radstafanir til ad tryggja pjodardryggi, landvarnir, almannadryggi,
forvarnir, rannsoknir, afhjupun og 16gsokn i refsimalum, eda vegna brots a sidareglum i logverndudum atvinnugreinum,
mikilvagra efnahags- eda fjarhagslegra hagsmuna rikisins eda verndar skrads adila eda mannréttinda og mannfrelsis annarra.
Dami um slikar 16gbodnar krofur, sem ganga ekki lengra en naudsyn krefur i Iydredissamfélagi, eru m.a. alpjodlega vidurkennd
vidurldg, krofur um skattframtol eda upplysingaskylda til ad vinna gegn peningapveetti.
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d) ad hann muni pegar i stad tilkynna gagnautflytjandanum um:

i) hverja lagalega bindandi beidni fra yfirvaldi, sem framfylgir l6gum, um ad athenda persénuupplysingar,
nema pad sé bannad, t.d. bann samkvaemt refsilogum til ad vardveita leynd l6greglurannsoknar,

ii) allan 6viljandi eda 6heimilan adgang, og

iii) allar beidnir sem hann feer beint fra skradu adilunum an pess ad svara slikum beidnum, nema hann hafi
heimild til pess;

e) a0 fjalla tafarlaust og 4 réttan hatt um allar fyrirspurnir gagnautflytjandans um vinnslu persénuupplysinganna,
sem 4 a0 flytja, og fara eftir leidbeiningum eftirlitsyfirvaldsins um vinnslu peirra gagna sem hafa verid flutt;

f) ad gagnainnflytjandinn lati fara fram skodun, ad beidni gagnautflytjanda, & peirri gagnavinnslu sem skilmalarnir
taka til og skal gagnautflytjandi framkvama hana eda skodunaradili, sem er hopur sjalfsteedra adila med tilskilda
starfsmenntun og heefi, bundinn pagnarskyldu og valinn af gagnautflytjanda i samradi vid eftirlitsyfirvaldid par
sem pad & vid;

g) ad lata skrada adilanum i té afrit af skilmalunum sem eru settir fram i pessum vidauka ef hann oskar eftir pvi og
getur ekki fengid afrit fra gagnattflytjandanum, ad fratoldum 2. viobzti, en i hans stad skal vera stutt lysing a
Oryggisradstofununum.

6. skilmali
Botaabyrgo

1. Adilarnir sampykkja ad skradi adilinn, sem hefur ordid fyrir tjoni vegna brots a einhverjum peim akvadum sem
um getur i 3. skilmala, eigi rétt 4 ad fa baetur fra adilunum vegna pess tjons sem hann vard fyrir.

2. Ef skradur adili getur ekki gripid til adgerdanna, sem um getur i 1. mgr., gegn gagnautflytjanda i kjolfar pess ad
gagnainnflytjandinn hefur ekki stadid vid einhverjar peer skyldur, sem um getur i 3. skilmala, vegna pess ad
gagnautflytjandinn er ekki lengur til i bokstaflegri eda lagalegri merkingu eda er gjaldprota, sampykkir
gagnainnflytjandinn ad skradi adilinn megi gera kréfu & hendur honum eins og hann veeri gagnautflytjandinn.

3. Adilarnir sampykkja ad ef annar adilinn er kalladur til abyrgdar vegna pess ad hann hefur brotid gegn
skilmalunum, sem hinn adilinn hefur gengist undir, beeti sidarnefndi adilinn fyrrnefnda adilanum, ad svo miklu leyti
sem hann er abyrgur, kostnad, gj6ld, tjon, ttgjold eda tap sem hann hefur ordid fyrir.

Til ad beetur séu greiddar parf:
a) gagnautflytjandinn ad tilkynna gagnainnflytjandanum tafarlaust um kroéfur; og
b) gagnainnflytjandinn ad hafa fengid taekiferi til samstarfs med skrada adilanum vid vorn og tUrlausn krofu-
malsins (V).
7. skilmali

Sattaumleitun og logsaga

1. Gagnainnflytjandinn sampykkir ad ef skradur adili setur fram krofu 4 hendur honum um rétt pridja adila eda
krefst skadabota vegna skemmda samkvemt skilmalunum muni hann sampykkja akvordun skrada adilans um ad:

a) um ad visa agreiningnum til 6hads adila um sattaumleitun eda, par sem pad a vid, til eftirlitsyfirvalds;
b) um ad visa agreiningnum til domstola i adildarrikinu par sem gagnautflytjandinn hefur stadfestu.

2. Gagnainnflytjandinn sampykkir ad visa megi deilumali til gerdardoms, med sampykki skrada adilans, ef
gagnainnflytjandinn hefur stadfestu i landi sem hefur fullgilt New York-samninginn um fullnustu gerdardoma.

3. Malsadilar eru sammala um ad val skrada adilans hafi ekki ahrif 4 efnislegan eda adferdarlegan rétt hans til ad
leita eftir irbotum samkvaemt 60rum akvaedum innlendra laga eda alpjodalaga.

8. skilmali
Samvinna vid eftirlitsyfirvold

1. Gagnautflytjandinn sampykkir ad athenda eftirlitsyfirvaldi afrit af samningi pessum til vorslu ef pad @skir pess
eda ef pess er krafist i gildandi 16gum um gagnavernd.

2. Adilar sampykkja ad eftirlitsyfirvaldid skuli hafa rétt til endurskodunar hja gagnainnflytjandanum i jafn miklum
meli og had sému skilyrdum og giltu ef um endurskodun hja gagnattflytjanda veeri ad reda samkvaemt gildandi
16gum um gagnavernd.

(" Akvaedi 3. mgr. eru valfijals.
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9. skilmali

Gildandi log
Skilmalarnir skulu vera hadir 16gum adildarrikisins par sem gagnautflytjandinn hefur stadfestu, p.e. .......cccceeceneeneee.

10. skilmali

Breytingar 4 samningnum

Malsadilarnir skuldbinda sig til ad breyta i engu efni skilmalanna.

11. skilmali

Skyldur eftir ad vinnslu personuupplysinga er haett

1. Adilar eru sammala um ad vid lok gagnavinnslunnar skuli gagnainnflytjandinn skila gagnautflytjandanum 6llum
personuupplysingum, sem hafa verid fluttar, og afritum af peim, ef hann oskar eftir pvi, eda eydileggja allar
personuupplysingarnar og veita gagnautflytjandanum fulla vissu fyrir pvi ad hann hafi gert pad nema log, sem
gagnainnflytjandinn heyrir undir, komi i veg fyrir ad hann geti skilad eda eydilagt allar perséonuupplysingar sem hafa
verid fluttar eda hluta peirra. 1 pvi tilviki abyrgist gagnainnflytjandinn upplysingaleynd persénuupplysinganna sem
hafa verid fluttar og ad hann muni ekki vinna frekar ur peim.

2. Gagnainnflytjandinn abyrgist ad hann muni lata endurskoda gagnavinnsluadstodu sina med tilliti til adgerdanna
sem um getur i 1. mgr. ef gagnattflytjandi og/eda eftirlitsyfirvold fara fram & pad.

Fyrir hond gagnaitflytjanda:

Heimilisfang: ........ccooeiiienineeeceeeeeeee

Adrar upplysingar sem naudsynlegar eru til ad samningurinn sé bindandi (ef einhverjar eru): ........ccccoveeveeiieieeneenns

UNAIESKIITE ottt

(Stimpill fyrirteckis)
Fyrir hond gagnainnflytjanda:

NG (FUIIE NN <.ttt ettt ettt et a sttt et et b et s em e ee e e eb e b ese s e st ebeneeseneeteneebeneeneneeee

HEIMILISTANG: ..ottt ettt e bt ettt e e et es e et e es e et e e st et es s e s s ensenbeebe st eesease et eeseeneentensensensensensenne
Adrar upplysingar sem naudsynlegar eru til ad samningurinn sé bindandi (ef einhverjar eru): ........cccoeeoeveeiieneeneenne

UNAIESKIITE o

(Sllmplll fynrtaekls)
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1. vidbeetir
vid stodludu samningsskilmalana

Viobzetir pessi er hluti af skilmalunum og skulu malsadilarnir utfylla hann og undirrita

(*) (Adildarrikjunum er heimilt, i samrami vid innlendar reglur, ad beeta vid eda tilgreina naudsynlegar upplysingar
sem skulu koma fram i vidbati pessum.)

Gagnautflytjandi

Gagnautflytjandinn er (vinsamlegast tilgreinid i stuttu mali starfsemina sem vid kemur flutningnum):

Gagnainnflytjandi
Gagnainnflytjandinn er (vinsamlegast tilgreinid i stuttu mali starfsemina sem vid kemur flutningnum):

Skraoir adilar
Persénuupplysingar, sem fluttar eru, varda eftirfarandi flokka skradra adila (tilgreinid):

Gagnaflokkar
Personuupplysingar, sem fluttar eru, varda eftirfarandi flokka gagna (tilgreinid):

Sérstakir flokkar gagna (ef vio 4)
Personuupplysingar, sem fluttar eru, varda eftirfarandi sérstaka flokka gagna (tilgreinid):

Vinnsla

Fluttar personuupplysingar fara i eftirfarandi grunnvinnslu gagna (vinsamlegast tilgreinid):
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2. viobeetir
vid stodludu samningsskilmalana
Viobzetir pessi er hluti af skilmalunum og skulu mélsadilarnir utfylla hann og undirrita

Lysing 4 peim taeknilegu og skipulagslegu radstofunum sem gagnainnflytjandi framkveemir i samremi vid d-lid
4. skilmala og c-1i0 5. skilmala (eda medfylgjandi skjal eda 16g):
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REGLUGERD FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 68/2001 2003/EES/23/51

fra 12. jandar 2001
um beitingu 87. og 88. gr. EB-sattmalans gagnvart adstoo til menntunar (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 994/98 fra 7. mai
1998 um beitingu 92. og 93. gr. stofnsattmala Evropu-
bandalagsins um tiltekna flokka laréttrar rikisadstodar ('),
einkum iv-1id a-lidar 1. mgr. 1. gr.,

ad birtum drégum ad pessari reglugerd (%),
a0 hofou samradi vid radgjafarnefndina um rikisadstod,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 994/98 er framkvamdastjorninni
heimilad ad lysa pvi yfir, i samremi vid 87. gr.
sattmalans, ad vid tilteknar adstedur sé adstod til
menntunar samrymanleg sameiginlega markadnum og
falli ekki undir akvaedi 3. mgr. 88. gr. sattmalans um
tilkynningaskyldu.

2)  Framkvaemdastjornin hefur beitt 87. og 88. gr.
sattmalans gagnvart adstod til menntunar i mérgum
akvordunum og hefur einnig sett fram stefnu sina, nu
sidast { bandalagsramma um adstod til menntunar (°).
Til ad tryggja skilvirkt eftirlit og til ad einfalda
stjornun an pess ad draga ur eftirliti framkvaemda-
stjornarinnar er rétt, i 1jo6si pess ad framkvamda-
stjornin hefur mikla reynslu af ad beita pessum
greinum gagnvart adstod til menntunar, ad hin nyti
sér pad vald sem henni er falid med reglugerd (EB)
nr. 994/98.

3) Til ad unnt s¢ ad koma & gagnserri og samfelldri
stefnumotun i 6llum starfsgreinum parf gildissvid
pessarar reglugerdar ad vera eins vitt og unnt er og na
til landbunadar, fiskveida og eldis og raektunar i sjo
og vatni.

4)  bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 moguleika
adildarrikjanna & pvi ad tilkynna um adstod til
menntunar. Framkvaemdastjornin mun meta slikar
tilkynningar, einkum 1 ljési vidmidananna sem koma
fram 1 pessari reglugerd eda i samraemi vid gildandi
vidmidunarreglur og ramma bandalagsins ef slikar
reglur og rammar eru til. Eins og sakir standa a petta
vid um starfsemi sem tengist framleidslu, vinnslu og
markadssetningu varanna sem eru skradar i I. vidauka
vid sattmalann og & svidi sjoflutninga. Ramma-
akvaedin um adstod til menntunar skulu felld ur gildi

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist 1 Stjtid. EB L 10, 13.1.2002, bls. 20, var nefnd i akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2002 fra 25. juni 2002 um breytingu 4 XV.
vidauka (Rikisadstod) vid EES-samninginn. Sja EES-viobati vid Stjornartidindi
Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 42.

(') Stjtio. EBL 142, 14.5.1998, bls. 1.

(*) Stjtio. EB C 89, 28.3.2000, bls. 8.

(") Stjtid. EB C 343, 11.11.1998, bls. 10.

5)

6)

7)

fra og med gildistokudegi pessarar reglugerdar par ed
efni peirra er tekid upp i pessari reglugerd.

Meo tilliti til gagnsaeis er rétt ad hafa i huga ad
samkvemt annarri undirgrein 1. mgr. 51.gr.
reglugerdar radsins (EB) nr. 1257/1999 fra 17. mai
1999 um studning vid byggdaproun i dreifbyli fra
préounar- og éabyrgdarsjodi evropsks landbunadar
(EAGGF) og um breytingu og nidurfellingu tiltekinna
reglugerda (*) gilda 87. til 89. gr. sattmélans ekki um
fjarframlég sem adildarrikin veita vegna radstafana
sem falla undir bandalagsstudning til menntunar skv.
9. gr. peirrar reglugerdar.

Meo tilliti til gagnseis er rétt ad undirstrika ad pessi
reglugerd skal einungis gilda um menntunar-
radstafanir sem eru rikisadstod i skilningi 1. mgr.
87.gr. sattmalans. Margar radstafanir vegna
menntunar falla ekki undir pa grein en flokkast undir
almennar radstafanir vegna pess ad per standa 6llum
fyrirtekjum 1 Ollum starfsgreinum til boda 4an
mismununar og vegna pess ad yfirvoldin, sem beita
radstofununum, hafa ekki akvorOunarrétt, t.d.
almennar  skattaivilnanir, svo sem sjalfvirkur
skattafslattur sem stendur 6llum fyrirteekjum til boda
sem fjarfesta i menntun starfsmanna sinna. Adrar
menntunarradstafanir falla ekki undir gildissvid
1. mgr. 87. gr. sattmalans vegna pess ad par koma
folki beint til goda alls stadar og veita tilteknum
fyrirteekjum eda starfsgreinum engan avinning 6drum
fremur. Sem demi méa nefna skolamenntun og
grunnpjalfun (svo sem nam lerlinga og blandad kerfi
vinnu og nams), menntun eda endurmenntun
atvinnulausra, p.m.t. starfspjalfun i fyrirtekjum og
radstafanir sem beinast beint ad starfsmonnum eda
jafnvel tilteknum hopum starfsmanna og veita peim
tekiferi til ad f4 menntun sem tengist ekki
fyrirteekinu eda atvinnugreininni par sem peir stunda
vinnu (t.d. med ,,namsreikningi*). A hinn béginn ber
a0 hafa i huga ad ekki er litid & framlag fra
sérgreinasjodum sem einkafjarmagn ef rikid hefur
gert slika sjodi ad skyldu heldur telst pad
rikisfjarmagn 1 skilningi 1. mgr. 87. gr. sattmalans.

Samkvaemt pessari reglugerd skal veita undanpagu
fyrir alla adstod par sem allar videigandi krofur i
pessari reglugerd eru uppfylltar og fyrir oll
adstodarkerfi, ad pvi tilskildu ad adstodin, sem hagt
er ad veita samkvaemt sliku kerfi, uppfylli allar
videigandi krofur samkvemt reglugerdinni. Til ad
tryggja skilvirkt eftirlit og til ad einfalda stjornun an
pbess ad draga ur eftirliti framkvamdastjornarinnar
skal skyr tilvisun i pessa reglugerd fylgja med adstod
og stokum styrkveitingum sem eru ekki hluti af
adstodarkerfi.

() Stjtid. EB L 160, 26.6.1999, bls. 80.
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8)

9)

10)

11)

12)

Til ad tutiloka mismun sem geti valdid roskun &
samkeppni og til ad audvelda samremingu milli
mismunandi  framtaksverkefna bandalagsins og
einstakra landa, sem snertir litii og medalstor
fyrirteeki, svo og vegna stjornunarlegs skyrleika og
réttaréryggis, skal skilgreiningin 4 litlum og
medalstorum fyrirteekjum®, sem er notud i pessari
reglugerd, vera su sama og melt er fyrir um i
tilmelum framkvemdastjornarinnar 96/280/EB  fra
3.april 1996 um skilgreiningu 4 litlum og
medalstorum fyrirtakjum ().

Til ad ékvarda hvort adstod sé¢ samrymanleg
sameiginlega ~ markadnum  samkvaemt  pessari
reglugerd er naudsynlegt ad taka tillit til umfangs
adstodarinnar og par med fjarhadarinnar sem er veitt
til adstodar og tilgreind sem styrkigildi. Vid
utreikning & styrkigildi adstodar, sem skipta ma i
nokkrar greidslur, og utreikning 4 adstod i formi
hagstedra lana er naudsynlegt ad nota markadsvexti
sem eru i gildi pegar lanid er veitt. Til ad tryggja
samremda og einfalda beitingu reglna um rikisadstod
skal lita svo 4 ad markadsvextir séu vidmidunarvextir
ad pvi er vardar pessa reglugerd, ad pvi tilskildu ad
venjuleg trygging s¢ sett fyrir hagstedum lanum og
ad pau hafi ekki i for med sér oedlilega ahettu.
Vidmidunarvextir skulu vera i samreemi vid pad sem
framkvaemdastjornin dkvedur med akvednu millibili &
grundvelli hlutlegra vidmidana og er birt i
Stjornartidindum Evrépubandalaganna og a Netinu.

Menntun skilar yfirleitt jakvedum &hrifum ut i
samfélagid par ed hun eykur fjolda heefra
starfsmanna, sem kemur 6drum fyrirteekjum til géoa,
eykur samkeppnishafni atvinnugreina i bandalaginu
og gegnir mikilveegu hlutverki ad pvi er vardar
azetlanir i atvinnumalum. bar ed fyrirteeki i banda-
laginu fjarfesta almennt of 1itid i menntun
starfsmanna sinna getur rikisadstod studlad ad pvi ad
lagfeera pessa vontun 4 markadnum og ma pvi lita svo
4 a0 adstodin geti samrymst sameiginlega markadnum
vid sérstakar adstedur og verid undanpegin
fyrirframtilkynningu af peirri astedu.

Til ad tryggja ad rikisadstod takmarkist vid pad
lagmark sem er naudsynlegt til ad nd markmidi
bandalagsins, sem markadsoflin ein og sér gaetu ekki
dorkad, skal mida leyfilegt umfang undanpeginnar
adstodar vid pa tegund menntunar sem er veitt, staerd
fyrirteekisins og landfredilega stadsetningu pess.

Almenn menntun veitir haefi sem unnt er ad yfirfaera
og eykur verulega radningarhafi pess starfsmanns
sem nytur hennar. Adstod i peim tilgangi hefur minni
ahrif til roskunar a samkeppni og veldur pvi ad unnt
er ad lita svo a4 ad adstod i verulegum meli sé
samrymanleg sameiginlega ~ markadnum  og
undanpegin krofunni um fyrirframtilkynningu. Hins
vegar hefur sérstok menntun, sem adallega kemur

() Stjtid. EB L 107, 30.4.1996, bls. 4.

13)

14)

15)

16)

17)

18)

fyrirteekinu til goéda, i for med sér meiri heettu a
samkeppnisroskun svo ad umfang adstodar, sem telja
ma ad s¢ samrymanlegt og undanpegid kréfunni um
fyrirframtilkynningu, @tti ad vera miklu minna.

[ 1j6si peirra Opaginda, sem litil og medalstor
fyrirteeki standa frammi fyrir og hlutfallslega aukins
kostnadar sem pau purfa ad bera pegar pau fjarfesta i
menntun starfsmanna sinna, skal umfang peirrar
adstodar, sem er undanpegin tilkynningaskyldunni
samkvaemt bessari reglugerd, aukid ad pvi er vardar
litil og medalstor fyrirtaeki.

A svadum, sem njota adstodar skv. a- og c-1id 3. mgr.
87. gr. sattmalans, hefur menntun tiltdlulega meiri
ahrif 0t 4 vid vegna pess ad veruleg vontun er &
fjarfestingu 1 menntun 4 pessum svedum og
atvinnuleysishlutfall haerra. bar af leidandi ber ad
auka umfang adstodar, sem er undanpegid samkvamt
pessari reglugerd, 4 pessum svedum.

Menntun i sjoflutningageiranum er sérstaks edlis og
pvi barf ad beita sérstokum adferdum i peirri
starfsgrein.

Rétt er ad framkvemdastjornin leggi afram sérstakt
mat & storar fjarhaedir til adstodar adur en par koma
til framkveemda. bess vegna skulu fjarhdir, sem er
veitt til adstodar og fara yfir fasta fjarhaed sem festa
@tti  vid 1000000 evrur, vera undanskildar
undanpagunni sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd
og krofur i 3. mgr. 88.gr. sattmalans skulu gilda
afram um peer.

Undanpaga samkvaemt pessari reglugerd skal ekki
taka til adstodar sem leggst vid adra rikisadstod, t.d.
adstod sem innlend yfirvold eda svada- og
stadaryfirvold veita, eda bandalagsadstod i tengslum
vid sama styrkhafa kostnadinn ef slik uppsdfnun fer
yfir efri moérkin sem eru akvedin i pessari reglugerd.

Til ad tryggja gagnsaei og skilvirkt eftirlit i samraemi
vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 994/98 er rétt ad tekid
verdi upp stodlud framsetning par sem adildarrikin
veita framkvaemdastjorninni upplysingar i stuttu mali
til birtingar i Stjornartidindum Evropubandalaganna i
hvert sinn sem adstodarkerfi er hrundid i framkvamd
eda stok adstod utan slikra kerfa veitt samkvaemt
pessari reglugerd. Af somu astedu er rétt ad setja
reglur um skrarnar sem adildarrikin eiga ad halda
vardandi adstodina sem nytur undanpagu samkvaemt
pessari reglugerd. Ad pvi er vardar arlegu skyrslurnar,
sem adildarrikjunum ber ad leggja fram hja
framkveemdastjorninni, er rétt ad framkveemdastjornin
setji fram krofur sinar vardandi per, p.m.t.
upplysingar i tolvuteku formi par ed adgangur ad
naudsynlegri teekni er almennt audveldur.
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19) Med tilliti til reynslu framkveemdastjornarinnar,
einkum af pvi ad yfirleitt reynist naudsynlegt ad
endurskoda stefnu um rikisadstod, er rétt a0 takmarka
gildistima pessarar reglugerdar. Falli pessi reglugerd
ur gildi an pess ad gildistiminn sé framlengdur skulu
a0stodarkerfi, sem bpegar hafa fengid undanpagu
samkvemt pessari reglugerd, vera afram undanpegin i
sex manudi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Gildissvio

bessi reglugerd gildir um adstod i ollum starfsgreinum,
p.m.t. starfsemi i tengslum vid framleidslu, vinnslu og
markadssetningu varanna sem eru skradar i I. vidauka vid
sattmalann.

2. gr.
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,,a0stod“: allar radstafanir sem samraemast vidmidunum
sem melt er fyrir um i 1. mgr. 87. gr. sattmalans;

b) ,litil og medalstor fyrirteki: fyrirteki sem eru
skilgreind 1 I. vidauka;

c) ,stor fyrirteki“: fyrirteki sem falla ekki undir
skilgreininguna 4 litlum og medalstérum fyrirteekjum i
1. vidauka;

d) ,.sérmenntun“: menntun sem felur i sér fredslu sem
nytist beinlinis og fyrst og fremst i niiverandi starfi eda
framtidarstarfi starfsmannsins 1 fyrirteki, sem nytur
adstodar, og veitir haefni sem er ekki eda adeins ad litlu
leyti yfirfeeranleg yfir 4 6nnur fyrirteki eda starfssvio;

e) ,almenn menntun*: menntun sem felur i sér fredslu sem
nytist ekki eingéngu eda fyrst og fremst i nuverandi
starfi eda framtidarstarfi starfsmannsins i fyrirtekinu
sem nytur adstodar en veitir haefni sem er ad miklu leyti
yfirfeeranleg yfir 4 6nnur fyrirteeki eda starfssvid og
eykur pvi ad verulegu leyti radningarhaefi starfs-
mannsins. Menntun telst vera ,,almenn‘ ef hin er t.d.,

— skipulogd sameiginlega af mismunandi, 6hadum
fyrirtekjum eda ef starfsmenn mismunandi fyrir-
teekja geta aflad sér pessarar menntunar,

— vidurkennd, vottud eda metin af opinberum
yfirvoldum eda adilum eda af 60rum adilum eda
stofnunum sem adildarriki eda framkvaemdastjornin
hefur veitt naudsynlegt umbod 4 pessu svidi;

f) ,,umfang adstodar: bruttéfjarhedin, sem er veitt til
adstodar, tilgreind sem hlutfall af styrkhefum kostnadi
verkefnisins. Allar tolur, sem eru notadar, skulu
tilgreindar an fradrattar vegna stadgreidslu skatta. begar
adstod er veitt i 60ru formi en sem styrkur skal
fjarhadin, sem er veitt til adstodarinnar, jafngilda
adstod 1 formi styrks. Adstod, sem er skipt i nokkrar

greidslur, skal reiknud til navirdis pegar hun er veitt.
Vextirnir, sem nota skal vid nuvirdisreikning og til ad
reikna Ut fjarhedina sem veitt er til adstodar i formi
hagsteds lans, skulu vera gildandi vidmidunarvextir 4
peim tima sem lanid er veitt;

g) ,illa staddur starfsmadur:

— ungir einstaklingar undir 25 ara aldri sem hafa ekki
aour gegnt reglubundnu, launudu starfi,

— cinstaklingur med alvarlega fotlun af voldum
likamlegra, gedraenna eda salreenna erfidleika en po
feer um patttoku 4 vinnumarkadnum,

— farandlaunpegar sem flytjast eda hafa flust til
bandalagsrikis eda hefja busetu par til ad stunda
starf og sem purfa a starfs- eda tungumalamenntun
ad halda,

— ecinstaklingur sem vill hefja aftur storf eftir a.m.k.
priggja ara hlé, einkum einstaklingur sem hefur haett
i starfi vegna erfidleika vid ad samra@ma vinnu og
fjolskyldulif & fyrstu sex manudunum eftir radningu,

— einstaklingur sem er eldri en 45 ara og hefur ekki
lokid gagnfredaskolamenntun eda  hlidstaedri
menntun,

— ecinstaklingur sem hefur verid atvinnulaus um langt
skeid, p.e. einstaklingur sem hefur ekki haft vinnu i
12 manudi samfleytt 4 fyrstu sex manudunum eftir
radningu.

3. gr.
Skilyroi fyrir undanpagu

1. Stok adstod, sem er ekki hluti af neinu adstodarkerfi og
uppfyllir 611 skilyrdi pessarar reglugerdar, telst samrymast
sameiginlega markadnum 1 skilningi 3. mgr. 87.gr.
sattmalans og skal vera undanpegin tilkynningaskyldunni i
3.mgr. 88. gr. sattmalans ad pvi tilskildu ad henni fylgi
skyr tilvisun i pessa reglugerd par sem fram kemur titill
hennar og tilvisun til birtingar hennar i Stjornartidindum
Evrépubandalaganna.

2. Adstodarkerfi, sem uppfylla Ol skilyrdi pessarar
reglugerdar, teljast samrymast sameiginlega markadnum i
skilningi 3. mgr. 87. gr. sattmalans og skulu vera undan-
pegin tilkynningaskyldunni i 3. mgr. 88. gr. sattmalans, ad
pvi tilskildu:

a) ad adstod, sem unnt er ad veita samkvamt sliku kerfi,
uppfylli 61l skilyrdi pessarar reglugerdar;

b) ad kerfinu fylgi skyr tilvisun i pessa reglugerd par sem
fram kemur titill hennar og tilvisun til birtingar hennar {
Stjornartidindum Evropubandalaganna.
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3. Adstod, sem er veitt sem hluti af kerfunum sem um
getur i 2. mgr., skal samrymast sameiginlega markadnum i
skilningi 3. mgr. 87. gr. sattmalans og skal vera undanpegin
tilkynningaskyldunni 1 3. mgr. 88. gr. sattmalans, ad pvi
tilskildu ad adstodin, sem er veitt, uppfylli algerlega 6ll
skilyrdi pessarar reglugerdar.

4. gr.
Adstod til menntunar sem nytur undanpagu

1. Adstodarkerfi og stok adstod til menntunar skal uppfylla
skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. til 7. mgr.

2. begar adstodin er veitt til sérmenntunar skal umfang
hennar ekki fara yfir 25% begar um stor fyrirteki er ad
raeda og ekki yfir 35% begar litil og medalstor fyrirtaeki eiga
i hlut.

betta umfang skal aukid um fimm prosentustig vegna
fyrirteekja & sveedum sem falla undir sveedisbundna adstod
skv. c-1id 3. mgr. 87. gr. sattmalans og um 10 prosentustig
vegna fyrirteekja 4 svedum sem falla undir svadisbundna
adstod skv. a-1id 3. mgr. 87. gr. 1 sattmalanum.

3. begar adstodin er veitt til almennrar menntunar skal
umfang hennar ekki fara yfir 50% pegar um stor fyrirtaeki er
a0 reeda og ekki yfir 70% pegar litil og medalstor fyrirtaeki
eiga i hlut.

betta umfang skal aukid um fimm prosentustig vegna
fyrirteekja & svedum sem falla undir sveedisbundna adstod
skv. c-1id 3. mgr. 87. gr. sattmalans og um 10 prosentustig
vegna fyrirteekja 4 svedum sem falla undir svadisbundna
aostod skv. a-1id 3. mgr. 87. gr. i sattmalanum.

4. Hamarksumfangid, sem um getur i 2. og 3. mgr., skal
aukid um 10 proésentustig ef menntunin er veitt illa stdddum
starfsmonnum.

5. I tilvikum par sem badi sérmenntun og almenn menntun
eru pettir i adstodarverkefninu, sem ekki er haegt ad
adskilja vid utreikning 4 umfangi adstodarinnar, og i
tilvikum par sem ekki er unnt ad fastsetja hvort um er ad
ree0a sérmenntun eda almenna menntun, skal umfangid,
sem gildir fyrir sérmenntun skv. 2. mgr. gilda.

6. begar adstod er veitt i sjoflutningageiranum getur
umfangid ordid 100% hvort sem menntunarverkefnid snertir
sérmenntun eda almenna menntun, ad pvi tilskildu ad
eftirfarandi skilyrdi séu uppfylit:

a) sa sem faer menntunina skal ekki vera virkur dhafnar-
medlimur heldur skal hann vera varamadur um bord, og

b) menntunin skal fara fram um bord i skipum sem eru
skrad i bandalaginu.

7. Adstodarhafur kostnadur vid menntunarverkefni skal
vera:

a) starfsmannakostnadur vegna kennara,
b) ferdakostnadur kennara og nemenda,
¢) annar tilfallandi kostnadur, svo sem efni og binadur,

d) afskriftir af teekjum og binadi sem er einungis notadur i
menntunarverkefninu,

e) kostnadur vid leidbeininga- og radgjafarpjonustu vid-
vikjandi menntunarverkefninu,

f) starfsmannakostnadur vegna lerlings, allt ad saman-
lagdri fjarhed fyrir styrkhefan kostnad samkvaemt
lioum a til e. Einungis ma reikna pann tima sem
lerlingur stundar i raun ndm, ad fradregnum virkum
vinnustundum vid framleidslu eda samsvarandi.

Styrkhaefur kostnadur skal vera studdur skriflegum
sénnunargégnum, gagnsaejum og sundurlidudum.

5. gr.
Veiting stakrar adstodar i miklum mzeli

Ekki skal beita undanpagu ef fjarhaed adstodar, sem er veitt
einu fyrirtaki vegna eins menntunarverkefnis, fer yfir
1 000 000 evrur.

6. gr.
Uppsoéfnun

1. Efri mork adstodar, sem eru akvedin i 4. og 5. gr., skulu
gilda an tillits til pess hvort adstodin vid verkefnid er
eingéngu fjarmognud af rikinu eda hvort hin er fjarmégnud
a0 hluta til af bandalaginu.

2. Adstod, sem nytur undanpdgu samkvaemt bessari
reglugerd, ma ekki beetast vid neina adra rikisadstod i
skilningi 1. mgr. 87. gr. sattmalans eda vid adra fjarmdgnun
bandalagsins i tengslum vid sama styrkhafa kostnadinn ef
slik uppsofnun leidir til pess ad umfang adstodar fer yfir
morkin sem eru dkvedin i pessari reglugerd.

7.gr.
Gagnsai og eftirlit

1. Vid framkvaemd adstodarkerfis eda vid veitingu stakrar
adstodar utan sliks kerfis, sem nytur undanpagu samkvaemt
pessari reglugerd, skulu adildarrikin senda framkvamda-
stjorninni Otdratt ur upplysingum innan 20 virkra daga
vardandi slikt adstodarkerfi eda staka adstod til birtingar i
Stjornartidindum Evrépubandalaganna 1 samraemi vid
fyrirmyndina sem meelt er fyrir um i II. vidauka.
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2. Adildarrikin skulu halda nakveemar skrar yfir adstodarkerfi, sem njota undanpagu samkvamt pessari
reglugerd, staka adstod, sem er veitt samkvemt pessum kerfum, og staka adstod sem er utan allra
naverandi adstodarkerfa og nytur undanpagu samkvemt pessari reglugerd. [ slikum skram skulu koma
fram allar naudsynlegar upplysingar til ad stadfesta ad skilyrdi fyrir undanpégu, eins og melt er fyrir um
i pessari reglugerd, séu uppfyllt. Adildarrikin skulu halda skra yfir staka adstod i 10 ar fra peim degi sem
hun er veitt og, ad pvi er vardar adstodarkerfi, i 10 ar fra peim degi sem sidasta staka adstodin er veitt
samkveemt sliku kerfi. Vidkomandi adildarriki skal 1ata framkvaemdastjorninni i té, samkveemt skriflegri
beidni og innan 20 virkra daga eda lengri tima, sem er tilgreindur i beidninni, allar upplysingar sem
framkvamdastjornin telur naudsynlegt ad hafa til ad geta metid hvort skilyrdin i pessari reglugerd hafi
verid uppfyllt.

3. Adildarrikin skulu taka saman skyrslu um beitingu pessarar reglugerdar fyrir hvert heilt almanaksar
eda hluta af pvi, sem pessi reglugerd gildir fyrir, i pvi formi sem meelt er fyrir um i III. vidauka og einnig
i tolvuteeku formi. Adildarrikin skulu lata framkvemdastjorninni i té slika skyrslu eigi sidar en premur
manudum eftir ad timabilinu, sem fjallad er um i skyrslunni, lykur.
8. gr.
Gildistaka og gildistimi

1. Reglugerd pessi 00dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépubanda-
laganna.

Hun skal gilda til 31. desember 2006.

2. Vid lok gildistima pessarar reglugerdar skulu adstodarkerfi, sem njota undanpagu samkveemt pessari
reglugerd, vera afram 4 undanpagu i sex méanada adlogunartima.

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

Gjort i Brussel 12. januar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Mario MONTI

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI
Skilgreining 4 litltum og medalstérum fyrirtzekjum

(utdrattur ur tilmeelum framkvemdastiornarinnar 96/280/EB fra 3. april 1996 um skilgreiningu a litlum og
medalstorum fyrirteekjum (Stjtio. EB L 107, 30.4.1996, bls. 4))

1. gr.
1. Litil og medalstor fyrirteeki (SME) eru skilgreind sem fyrirteeki sem:
— hafa ferri en 250 starfsmenn, og
— hafa annadhvort,
— arsveltu, sem fer ekki yfir 40 milljon evrur, eda
— heildartala efnahagsreiknings fer ekki yfir 27 milljon evrur,
— eru i samraemi vid vidmidunina fyrir 6had fyrirteeki sem skilgreind er i 3. mgr.

2. Ef naudsynlegt reynist ad greina a milli litilla og medalstorra fyrirteekja eru litil fyrirteeki skilgreind sem fyrirteki
sem:

— hafa ferri en 50 starfsmenn, og
— hafa annadhvort,
— arsveltu, sem fer ekki yfir 7 milljon evrur, eda
— heildartala efnahagsreiknings fer ekki yfir 5 milljon evrur,
— eru i samraemi vid vidmidunina fyrir 6had fyrirteeki sem skilgreind er i 3. mgr.

3. Fyrirteeki teljast vera 6had ef ekki er meira en 25% af fjarmagni eda atkvadisrétti peirra i eigu eins fyrirtaekis eda,
eftir atvikum, i sameign margra fyrirteekja sem eru hvorki litil né medalstor fyrirteeki samkvaemt skilgreiningu. Fara
ma yfir pessi mork i eftirfarandi tveimur tilvikum:

— ef fyrirteekid er i eigu opinberra fjarfestingarfélaga, ahettufjarmagnsfyrirteekja eda stofnanafjarfesta, ad pvi
tilskildu ad pau stjorni ekki fyrirtaekinu, hvorki einstaklingsbundid né sameiginlega,

— ef fjarmagnid dreifist 4 pann hatt ad ekki sé mogulegt ad akvarda eignarhald a pvi og ef fyrirtaekid lysir pvi yfir ad
haegt s¢ med réttu ad alykta ad ekki séu meira en 25% bess i eigu eins fyrirtekis eda, eftir atvikum, i sameign
margra fyrirtaekja sem eru hvorki litil né medalstor fyrirtaeki samkvaemt skilgreiningu.

4. Vi0 utreikning & moérkunum, sem um getur i 1. og 2. mgr., er pvi naudsynlegt ad leggja saman vidkomandi t6lur
vardandi fyrirtaekio sem faer adstod og vardandi 61l fyrirteekin sem pad stjornar, beint eda 6beint, gegnum eignarhald &
25% eda meira af fjarmagni eda atkvaedisrétti.

5. Efnaudsynlegt reynist ad greina orfyrirtaeki fra 6drum litlum og medalstorum fyrirteekjum eru pau skilgreind sem
fyrirtaeeki sem hafa feerri en 10 starfsmenn.

6. Ef fyrirteki fer yfir eda undir mérk um mannafla eda efri fjarhagsmork 4 lokadegi efhahagsreiknings leidir pad
pvi adeins til pess ad pad 60list eda glati peirri stodu ad vera litid/medalstort fyrirtaeki, medalstort fyrirtaeki, litid
fyrirteeki eda orfyrirtaeki ef pad endurtekur sig i tvo fjarhagsar samfleytt.

7. Fjoldi starfsmanna samsvarar fjolda arsverka, p.e. fjolda starfsmanna sem eru i fullu starfi a4 einu ari asamt
starfsmonnum 1 hlutastarfi og arstidabundnu starfi sem reiknast sem brot af arsverkum. Nota skal sidasta, sampykkta
uppgjorstimabil sem vidmidunarar.

8. Mork fyrir veltu og heildartolu efnahagsreiknings midast vid sidasta, sampykkta 12 manada uppgjorstimabil.
begar um nylega stofnud fyrirtaeki er ad raeda par sem reikningar hafa enn ekki verid sampykktir skal akvarda morkin
a grundvelli areidanlegs mats sem hefur farid fram 4 fjarhagsarinu.“
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1. VIDAUKI

Framsetning 4 samantekt upplysinga sem skal leggja fram i hvert sinn sem adstodarkerfi, sem nytur
undanpigu samkvamt pessari reglugerd, kemur til framkvamda og i hvert sinn sem stok adstod, sem nytur
undanpigu samkvaemt pessari reglugerd, er veitt utan adstooarkerfa

Samantekt upplysinga um rikisadstod sem er veitt samkvamt reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 68/2001

Samantekt upplysinga sem tilgreina skal

Skyringar

Adildarriki

Svaedi

Tilgreina skal heiti svaedisins ef yfirvald utan sveedis
veitir adstodina.

Heiti adstodarkerfisins eda fyrirteekisins sem far staka

Tilgreina skal heiti adstodarkerfisins eda heiti pess sem

adstod faer adstodina ef um staka adstod er ad reda.
[ sidara tilvikinu er ekki naudsynlegt ad leggja fram
arsskyrslu arid eftir.

Lagaakvadi Tilgreina skal nakveemlega innlenda lagastod fyrir

ao0stodarkerfinu eda stoku adstodinni.

Aztlud arsitgjold vegna kerfisins eda heildarfjarhzed
stakrar adstodar sem fyrirtaekinu er veitt

Fjarhaedir skulu gefnar upp i evrum eda i innlendum
gjaldmidli ef vid a.

begar um adstodarkerfi er ad rada:

skal tilgreina arlega heildarfjarhad fjarveitingar eda
aaetlad skattatap 4 ari vegna allra tegunda adstodar sem
kerfid ner yfir.

begar um staka uthlutun adstodar er ad reda:

skal tilgreina heildarfjarhaed adstodar/skattataps. Ef vid &
skal einnig tilgreina 4 hve morg ar adstodin skiptist eda i

hve morg ar skattatap & sér stad.

A pvi er vardar abyrgdir skal tilgreina (heestu) fjarhaed
tryggdra lana.

Mesta umfang adstodar

Tilgreina skal mesta umfang eda hamarksfjarhad sem er
veitt til adstodar fyrir hverja styrkhafa einingu.

Dagsetning framkvemdar

Tilgreina skal upphafsdag adstodar pegar um adstodar-
kerfi er ad raeda eda daginn pegar stok adstod er veitt.

Gildistimi adstodarkerfis eda stakrar adstodar

Tilgreina skal daginn (ar og manud) pegar adstod lykur,
ef um adstodarkerfi er ad reda, eda, pegar um staka
adstod er ad raeda og ef vid 4, daginn (ar og manud) sem
reiknad er med ad sidasta greidsla fari fram.

Markmid adstodar

begar um adstod til menntunar er ad reda skal tilgreina
hvort pad er sérmenntun eda almenn menntun.

begar um almenna menntun er ad rada skulu skrifleg
sonnunargogn fylgja (t.d. lysing & efni menntunarinnar)
til ad unnt sé ad flokka hana sem almenna menntun.
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Samantekt upplysinga sem tilgreina skal Skyringar

Vidkomandi starfsgrein eda starfsgreinar: Veljid af listanum ef vid &
O allar starfsgreinar

eda
O landbunadur

O fiskveidar og eldi og reektun i sjo og vatni
O kolavinnsla

O oll framleidsla
eda

O stalionadur
O skipasmidi
O syntetiskar trefjar
O  vélknain 6kutaeki
O onnur framleidsla

O oll pjonusta
eda

O pjonustustarfsemi i sjoflutningum
0O o6nnur flutningapjonusta
O fjarmalapjonusta

0O o6nnur pjonusta

Athugasemdir:

Heiti og heimilisfang yfirvaldsins sem veitir adstod

Adrar upplysingar
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1I1. VIDAUKI
Framsetning skyrslunnar sem senda skal reglulega til framkvemdastjéornarinnar

Framsetning arsskyrslu um adstodarkerfi sem falla undir reglugerd um hépundanpagu skv.
1. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 994/98

Adildarrikjunum ber ad nota eftirfarandi framsetningu til pess ad uppfylla pa skyldu sina ad skila skyrslum til
framkvaemdastjornarinnar samkvamt reglugerdum um hépundanpagur sem hafa verid sampykktar & grundvelli
reglugerdar radsins (EB) nr. 994/98.

Einnig skal skila skyrslunum i télvuteeku formi.

Upplysingar sem krafist er fyrir 6ll adstodarkerfi sem falla undir reglugerdir um hdopundanpagu skv. 1. gr.
reglugerdar radsins (EB) nr. 994/98

1.

Heiti adstodarkerfis

2. Reglugerd framkvemdastjéornarinnar um undanpagur sem vid a

3.

Utgjold

Leggja skal fram sundurlidadar tolur vegna hverrar tegundar adstodar innan adstodarkerfis eda stakrar adstodar
(t.d. styrks, hagsteodra lana o.s.frv.). Fjarheeoir skulu tilgreindar i evrum eda i innlendum gjaldmidli ef vid a.
begar um utgjold vegna skatta er ad reeda verdur ad tilgreina arlegt skattatap. Ef nakvaem tala liggur ekki fyrir ma
aeetla slikt tap.

Gefa skal upp utgjaldatolur samkvaemt eftirfarandi:

Tilgreina skal sérstaklega tolur fyrir hverja tegund adstodar innan adstodarkerfisins (t.d. styrk, hagsted lan
0.s.frv.) fyrir arid sem um er ad rada:

3.1. Fjarhadir skuldbindinga, (deetlad) skattatap eda annar tekjumissir, gogn um abyrgdir o.s.frv. vegna nyrra
verkefna sem njota adstodar. Ad pvi er vardar abyrgdarkerfi skal tilgreina heildarfjarhed nyrra abyrgda sem
hafa verid gefnar ut.

3.2.Beinar greidslur, (dztlad) skattatap eda annar tekjumissir, gégn um abyrgdir o.s.frv. vegna nyrra og
yfirstandandi verkefna. A pvi er vardar abyrgdarkerfi skal tilgreina eftirfarandi: heildarfjarhaed utistandandi
abyrgda, i0gjaldatekjur, endurgreidslur, tryggingagreidslur, rekstrarnidurstodur kerfisins 4 pvi ari sem um er
a0 reda.

3.3. Fjoldi nyrra verkefna sem njota adstodar.
3.4. Aztladur heildarfjoldi starfa sem skapast eda er vidhaldid med nyjum verkefnum (ef vid 4).
3.5. Atlud heildarfjarhad fjarfestinga par sem adstod er veitt med nyjum verkefnum.

3.6. Skipting fjarheeda eftir sveedum skv. 1id 3.1, annadhvort eftir sveedum, sem eru skilgreind sem 1. flokkur
2. stig eda laegra i flokkun hagskyrslusvaeda (NUTS) (1), eda eftir svaedum skv. a-1id 3. mgr. 87. gr., c-lid
3. mgr. 87. gr. og sveedum sem njota ekki adstodar.

3.7. Skiptingu fjarhada eftir pattum samkveemt 1id 3.1 eftir starfsgreinum styrkpega (ef um fleiri en eina
starfsgrein er ad reeda skal tilgreina hlut hverrar fyrir sig):

— landbtnadur,
— fiskveidar og eldi og reektun i sjo og vatni,
— kolavinnsla,
— framleidsla,
p.m.t.:
stalidnadur
skipasmidi
syntetiskar trefjar
vélknuin okutaeki

onnur framleidsla (tilgreinid)

(') Flokkun hagskyrslusvaeda (NUTS) er flokkunarkerfi svadisbundinna eininga vegna hagskyrslugerdar i EB.
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— Djonusta,
p.m.t.:
pjénustustarfsemi i sjoflutningum
onnur flutningapjonusta
fjarmalapjonusta
onnur pjonusta (tilgreinid)

— adrar starfsgreinar (tilgreinio).

4. Adrar upplysingar og athugasemdir
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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 69/2001

2003/EES/23/52

fra 12. jandar 2001
um beitingu 87. og 88. gr. EB-sattmalans gagnvart lagmarksaostod (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 994/98 fra 7. mai
1998 um beitingu 92. og 93. gr. stofnsattmala Evropu-
bandalagsins um tiltekna flokka laréttrar rikisadstodar ('),
einkum 2. mgr.,

ad birtum drégum ad pessari reglugerd (%),

a0 hofou samradi vid radgjafarnefndina um rikisadstod,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4

™

o~~~ o~

Med reglugerd (EB) nr. 994/98 er framkvemda-
stjorninni heimilad ad setja reglugerd par sem mork
fyrir adstodarradstafanir eru akvedin og radstafanir
undir peim morkum teljast ekki standast allar
vidmidanirnar i 1. mgr. 87. gr. sattmalans og falla pvi
ekki undir malsmedferd vid tilkynningar sem kvedid
er daum i 3. mgr. 88. gr. sattmalans.

Framkvemdastjornin hefur beitt 87. og 88. gr.
sattmalans og einkum skyrt, med allmérgum
akvorounum, hugtakid adstod 1 skilningi 1. mgr.
87. gr. sattmalans. Framkvemdastjornin hefur einnig
lyst yfir stefnu sinni ad pvi er vardar efri mork
lagmarksadstodar, sem gert er rad fyrir ad ekki verdi
farid yfir vid beitingu 1.mgr. 87.gr.,, nu sidast i
ordsendingu vardandi lagmarksregluna um rikisadstod ().
f 1josi pessarar reynslu og med pad ad markmidi ad
auka gagns®i og réttaréryggi er rétt ad melt verdi
fyrir um lagmarksregluna i reglugerd.

[ 1j6si sérreglna, sem er beitt i starfsgreinunum
landbtinadi, fiskveidum, eldi og raektun i sjé og vatni
og flutningum, og peirrar dhattu ad jafnvel litil adstod
geti  uppfyllt vidmidanimar 1 1.mgr. 87.gr.
sattmalans innan bessara starfsgreina, skal pessi
reglugerd ekki gilda um pessar starfsgreinar.

Samkveemt samningi Alpjoédavidskiptastofnunarinnar
um styrki og jofnunarradstafanir (*) skal ekki veita
undanpagu 1 pessari reglugerd vardandi adstod vid
utflutning eda adstod sem veitir innlendum vérum
forgang fram yfir innfluttar vérur. Adstod, sem er
veitt vegna patttdku 1 kaupstefnum eda vegna
rannsokna eda radgjafarpjonustu sem er naudsynleg
til ad setja nyja eda eldri framleidsluvoru & nyjan

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 10, 13.1.2002, bls. 30, var nefnd i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 XV. vidauka (Rikisadstod) vid EES-samninginn. Sja EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 42.
Stjtio. EB L 142, 14.5.1998, bls. 1.

Stjtid. EB C 89, 28.3.2000, bls. 6.

Stjtid. EB C 68, 6.3.1996, bls. 9.

Stjtid. EB L 336, 23.12.1994, bls. 156.

5)

6)

7)

markad, telst ad jafnadi ekki vera adstod vid
utflutning.

f 1j6si reynslu framkvamdastjornarinnar er unnt ad
feera ad pvi rok ad adstod, sem fer ekki yfir 1 000 000
evrur 4 priggja ara timabili, hafi ekki ahrif & vidskipti
milli adildarrikjanna og/eda raski ekki samkeppni eda
valdi hettu 4 samkeppnisrdskun og falli pvi ekki
undir 1. mgr. 87. gr. sattmalans. Umrett priggja ara
timabil er breytilegt svo ad vid hverja nyja veitingu
lagmarksadstodar parf ad akvarda heildarfjarhaed
lagmarksadstodar sem hefur verid veitt a premur
naestlionum arum. Lita skal svo 4 ad lagmarksadstod
sé veitt & peim tima sem rétthafi fer lagalegan rétt til
slikrar adstodar. Lagmarksreglan hefur ekki ahrif 4
moguleika fyrirteekja 4 ad fa adra rikisadstod, sem
framkveemdastjornin heimilar eda sem fellur undir
reglugerd um hdépundanpagur, einnig fyrir sama
verkefni.

Til ad tryggja gagnsei, jafna medferd og rétta
beitingu efri marka um lagmarksadstod purfa
adildarrikin ad beita sému adferd vid utreikninga. Til
a0 audvelda pennan utreikning, og i samraemi vid
nugildandi venju vid Dbeitingu reglunnar um
lagmarksadstod, er rétt ad fjarhaedir, sem veitt er til
adstodar, sem eru ekki i formi Gthlutunar i reidufé,
séu umreiknadar yfir 1 jafngildi brattéfjarhaedarinnar
sem er veitt til adstodar. Vid utreikning a styrkigildi
adstodar, sem skipta mé& i nokkrar greidslur, og
utreikning 4 adstod i formi hagstedra lana er
naudsynlegt ad nota markadsvexti sem eru i gildi
pegar lanid er veitt. Til ad tryggja samremda og
einfalda beitingu reglna um rikisadstod skal lita svo &
a0 markadsvextir séu vidmidunarvextir ad pvi er
vardar pessa reglugerd, ad pvi tilskildu ad venjuleg
trygging sé sett fyrir hagstedum lanum og hafi ekki i
for med sér oedlilega dheettu. Vidmidunarvextir skulu
vera i samremi vid pad sem framkvaemdastjornin
akvedur med akvednu millibili & grundvelli hlutleegra
vidmidana og er birt i  Stornartidindum
Evrépubandalaganna og 4 Netinu.

Framkvamdastjorninni ber skylda til ad tryggja ad
reglur um rikisadstod séu virtar og einkum ad
adstodin, sem er veitt samkvemt reglum um
lagmarksadstod, sé i samrami vid skilyrdin sem par
eru sett. [ samreemi vid meginregluna um samstarf,
sem melt er fyrir um i 10. gr. sattmalans, skulu
adildarrikin audvelda framkvaemd Dpessa verkefnis
med pvi ad koma 4 fot naudsynlegu kerfi til ad tryggja
a0 heildarfjarhad, sem veitt er til adstodar sama
styrkpega samkvaemt reglunni um lagmarksadstod,
fari ekki yfir efri morkin, sem eru 1 000 000 evrur, &
priggja ara timabili. bess vegna er rétt ad adildarrikin
greini vidkomandi fyrirteki frd& pvi ad um
lagmarksadstod sé¢ ad reda pegar pau veita slika
adstod, ad pau fai allar upplysingar um adra
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lagmarksadstod sem fengist hefur & sidustu premur
arum og geeti pess vandlega ad ekki sé farid yfir efri
mork lagmarksadstodar med nyju lagmarksadstodinni.
Einnig ma tryggja pad, med pvi ad halda midlega
skra, ad efri morkin séu virt.

8) Med hlidsjon af reynslu framkvaemdastjornarinnar,
einkum pvi hve oft almennt reynist naudsynlegt ad
endurskoda stefnu um rikisadstod, er rétt a0 takmarka
gildistima pessarar reglugerdar. Falli pessi reglugerd
ur gildi an pess ad gildistiminn sé framlengdur skulu
adildarrikin fa sex manada adlogunartima med tilliti
til lagmarksadstodarkerfa sem falla undir pessa
reglugerd.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Gildissvio

bessi reglugerd gildir um adstod sem er veitt fyrirteekjum i
6llum starfsgreinum nema:

a) flutningageiranum og starfsemi sem tengist framleidslu,
vinnslu eda markadssetningu vara sem eru skradar i
I. vidauka vid sattmalann;

b) adstod vid starfsemi sem tengist utflutningi, einkum
adstod sem tengist beint Utflutningsmagni, stofnun og
rekstri dreifingarnets eda 60rum tilfallandi utgjoldum i
tengslum vio utflutning;

c) adstod sem er skilyrt pannig ad innlendar vdrur séu
teknar fram yfir innfluttar vorur.

2. gr.
Lagmarksadstod

1. Lita skal svo 4 ad adstodarradstafanir, sem uppfylla
skilyrdin sem meelt er fyrir um i 2. og 3. mgr., standist ekki
allar vidmidanirnar i 1. mgr. 87. gr. sattmalans og falla paer
pvi ekki undir tilkynningaskylduna sem um getur i 3. mgr.
88. gr. sattmalans.

2. Heildarfjarhaed lagmarksadstodar, sem er veitt einu
fyrirteeki, skal ekki fara yfir 1 000 000 evrur & priggja ara
timabili. Pessi efri mork skulu gilda 6had formi og
markmidum adstodarinnar.

3. Efri morkin, sem um getur i 2. mgr., skulu tilgreind sem
uthlutun i reidufé. Allar t6lur, sem eru notadar, skulu vera
brattotolur, p.e. an fradrattar vegna stadgreidslu skatta.
begar adstod er veitt i 60ru formi en sem styrkur skal

fjarhedin, sem veitt er til adstodarinnar, jafngilda
bruttéadstod i formi styrks.

Adstod, sem er greidd med nokkrum afborgunum, skal
reiknud til navirdis 4 peim tima bpegar hin er veitt.
Vextirnir, sem nota skal vid nuvirdisreikning og til ad
reikna Ut fjarhaedina sem er veitt til adstodarinnar i formi
hagstae0s lans, skulu vera gildandi vidmidunarvextir & peim
tima sem styrkurinn er veittur.

3. gr.
Uppsofnun og eftirlit

1. begar adildarriki veitir fyrirtaeki lagmarksadstod skal
bad upplysa fyrirtaekid um ad adstodin sé lagmarksadstod
og fa hja fyrirtekinu allar upplysingar um adra
lagmarksadstod sem pad hefur fengid a nastlidonum premur
arum.

Adildarrikin mega adeins veita nyja lagmarksadstod eftir ad
hafa gengio ur skugga um ad pad haekki ekki heildarfjarhed
lagmarksadstodar, sem fengist hefur 4 vidkomandi priggja
ara timabili, pannig ad adstodin fari yfir efri morkin sem
sett eru fram 1 2. mgr. 2. gr.

2. Ef aoildarriki hefur komid upp midlegri skra yfir
lagmarksadstod, sem i eru temandi upplysingar um alla
lagmarksadstod sem yfirvold i pvi adildarriki hafa veitt,
gilda krofurnar i fyrstu undirgrein 1. mgr. ekki lengur pegar
skrain neer yfir priggja ara timabil.

3. Adildarrikin skulu skra og taka saman allar upplysingar
vardandi beitingu pessarar reglugerdar. [ slikum skram
skulu koma fram allar naudsynlegar upplysingar til ad syna
fram 4 ad skilyrdin i pessari reglugerd séu uppfyllt. Halda
skal skrar vardandi staka lagmarksadstod 1 10 ar fra peim
degi sem hun er veitt og, ad pvi er vardar adstodarkerfi
lagmarksadstodar, i 10 ar fra peim degi sem sidasta staka
adstodin er veitt samkvemt sliku kerfi. Viokomandi
adildarriki skal lata framkvaemdastjorninni i t€, samkvaemt
skriflegri beidni og innan 20 virkra daga eda lengri tima,
sem er tilgreindur i beidninni, allar upplysingar sem
framkvaemdastjornin telur naudsynlegt ad hafa til ad geta
metid hvort skilyrdin i pessari reglugerd hafi verid uppfyllt,
einkum heildarfjarhed peirrar lagmarksadstodar sem
fyrirteeki hefur fengio.

4. gr.
Gildistaka og gildistimi

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

Hun skal gilda til 31. desember 2006.
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2. Vid lok gildistima pessarar reglugerdar skulu akvaedin um lagmarksadstodarkerfi, sem falla undir
pessa reglugerd, gilda afram i adlogunartima sem er sex manudir.

A adlégunartimanum ma beita pessum kerfum afram samkvaemt skilyrdum pessarar reglugerdar.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 12. januar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Mario MONTI

framkvemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 70/2001 2003/EES/23/53
fra 12. janhar 2001

um beitingu 87. og 88. gr. EB-sattmalans gagnvart rikisadstod til litilla og medalstorra

fyrirtaekja (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 994/98 fra 7. mai
1998 um beitingu 92. og 93. gr. stofnsattmala Evropu-
bandalagsins um tiltekna flokka laréttrar rikisadstodar ('),
einkum i-1id a-lidar og b-1id 1. mgr. 1. gr.,

4)

ad birtum drégum ad pessari reglugerd (%),
ad hofou samradi vid radgjafarnefndina um rikisadstod,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 994/98 er framkvamdastjorninni
heimilad ad lysa pvi yfir, i samremi vid 87. gr.
sattmalans, ad vid tilteknar adstaedur sé adstod vio litil 5)
og medalstor fyrirteeki samrymanleg sameiginlega
markadnum og falli ekki undir akvaedi 3. mgr. 88. gr.
sattmalans um tilkynningaskyldu.

2) 1 reglugerd (EB) nr. 994/98 er framkvzmdastjorninni
einnig heimilad ad lysa pvi yfir, i samraemi vid 87. gr.
sattmalans, ad adstod, sem er i samraemi vid kortid
yfir veitingu svedisbundinnar adstodar sem fram-
kvemdastjornin = hefur  sampykkt fyrir  hvert
adildarriki, sé samrymanleg sameiginlega markadnum
og falli ekki undir akveedi 3. mgr. 88. gr. sattmalans
um tilkynningaskyldu.

3)  Framkvemdastjornin hefur, i mérgum akvordunum,
beitt 87. og 88. gr. sattmalans gagnvart litlum og
medalstorum fyrirtaekjum, badi innan og utan svaeda
sem njota adstodar, og hefur einnig sett fram stefnu
sina, nl sidast i vidmidunarreglum bandalagsins um
rikisadstod vid litil og medalstor fyrirteki () og i 6)
vidmidunarreglum um innlenda, sveadisbundna
adstod (Y. Til ad tryggja skilvirkt eftirlit og til ad
einfalda stjornun 4n pess ad draga ur eftirliti
framkvaemdastjornarinnar er rétt, i 1josi pess ad
framkvamdastjornin hefur mikla reynslu af ad beita
pessum greinum gagnvart littum og medalstorum
fyrirteekjum og 1 1josi hinna almennu texta er varda

7

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 10, 13.1.2002, bls. 33, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu a XV. vidauka (Rikisadstod) vid EES-samninginn. Sja EES-vidobeti
vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 42.

) Stjtid. EB L 142, 14.5.1998, bls. 1.

%) Stjtid. EB C 89, 28.3.2000, bls. 15.

) Stjtid. EB C 213, 23.7.1996, bls. 4.

) Stjtid. EB C 74, 10.3.1998, bls. 9.

o~~~ o~

litil og medalstor fyrirteeki og svadisbundna adstod,
sem framkvemdastjornin gefur ut 4 grundvelli
akvaeda peirra, ad hin nyti sér pad vald sem henni er
falid meo reglugerd (EB) nr. 994/98.

bessi reglugerd hefur ekki &hrif 4 moguleika
adildarrikjanna 4 pvi ad tilkynna um adstod til litilla
og medalstorra fyrirtekja. Framkvemdastjornin
metur slikar tilkynningar, einkum med hlidsjon af
vidmioununum sem koma fram i pessari reglugerd.
Afnema ber vidmidunarreglur um litil og medalstor
fyrirteki fra og med gildistokudegi pessarar
reglugerdar par ed efni peirra er tekid upp i pessari
reglugerd.

Litil og medalstor fyrirteki gegna mikilvegu
hlutverki vid ad skapa ny storf og studla almennt ad
félagslegum stodugleika og dritkrafti { efnahagslifinu.
Préun peirra kann pod ad takmarkast af 6fullkomleika
markadarins. Pau eiga oft i erfidleikum med ad fa
fljarmagn og lan vegna ahattutregdu tiltekinna
fjarmalamarkada og pess hve takmarkadar tryggingar
fyrirteekin geta lagt fram. Einnig getur takmarkad
fljarmagn prengt adgang beirra ad upplysingum,
einkum ad pvi er vardar nyja tekni og moguleika &
nyjum morkudum. Med tilliti til pessara atrida skal
tilgangur adstodarinnar, sem nytur undanpagu
samkvaemt pessari reglugerd, vera ad audvelda préun
efnahagsstarfsemi litilla og medalstorra fyrirteekja, ad
pvi tilskildu ad slik adstod hafi ekki 6hagsted ahrif &
verslun i peim meeli ad pad stridi gegn hagsmunum
almennings.

Samkvaemt pessari reglugerd skal veita undanpagu
fyrir alla adstod, par sem allar videigandi krofur i
pessari reglugerd eru uppfylltar, og fyrir o6ll
adstodarkerfi, ad pvi tilskildu ad adstodin, sem hagt
er ad veita samkvaemt sliku kerfi, uppfylli allar
videigandi krofur samkvaemt reglugerdinni. Til ad
tryggja skilvirkt eftirlit og til ad einfalda stjornun an
pess ad draga Ur eftirliti framkvaemdastjornarinnar
skal skyr tilvisun i pessa reglugerd fylgja med adstod
og stokum styrkveitingum sem eru ekki hluti af
adstodarkerfi.

bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif a beitingu
sérreglna i reglugerdum og tilskipunum um
rikisadstod vi0 tilteknar starfsgreinar, svo sem
gildandi reglur um skipasmidi, og hun skal ekki gilda
um landbtnad, fiskveidar og eldi og rektun i sjo og
vatni.
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8)

9)

10)

11)

12)

Til ad tutiloka mismun sem geti valdid roskun &
samkeppni og til ad audvelda samremingu milli
mismunandi  framtaksverkefna bandalagsins og
einstakra landa, sem snertir litii og medalstor
fyrirteeki, svo og vegna stjornunarlegs skyrleika og
réttaréryggis skal skilgreiningin & ,litlum og
medalstorum fyrirteekjum®, sem er notud i pessari
reglugerd, vera su sama og melt er fyrir um i
tilmelum framkvemdastjornarinnar 96/280/EB  fra
3.april 1996 um skilgreiningu 4 litlum og
medalstorum fyrirtekjum (‘). S skilgreining var
einnig notud i vidmidunarreglum bandalagsins um
rikisadstod vid litil og medalstor fyrirtaki (%).

[ samraemi vid fasta venju framkvamdastjérnarinnar
og i peim tilgangi ad tryggja betur ad adstod sé i
réttum hlutfollum og takmarkist vid naudsynlega
fjarhaed skal setja morkin fyrir umfang adstodar i réttu
hlutfalli vid styrkhefan kostnad fremur en sem
hamarksfjarhad sem er veitt til adstodar.

Til ad ékvarda hvort adstod s¢ samrymanleg
sameiginlega  markadnum  samkvaemt  pessari
reglugerd er naudsynlegt ad taka tillit til umfangs
adstodarinnar og par med fjarhadarinnar sem er veitt
til adstodar og tilgreind sem styrkigildi. Vid
utreikning a styrkigildi adstodar, sem greida ma i
nokkrum afborgunum, og utreikning 4 adstod i formi
hagstaedra lana, er naudsynlegt ad nota markadsvexti
sem eru i gildi pegar styrkurinn er veittur. Til ad
tryggja samremda og einfalda beitingu reglna um
rikisadstod skal lita svo 4 ad markadsvextir, ad pvi er
vardar pessa reglugerd, séu vidomidunarvextir ad pvi
tilskildu ad sett sé venjuleg trygging fyrir hagsteedum
lanum og ad pau hafi ekki i for med sér o6edlilega
dhaettu. Viomidunarvextir skulu vera i samraemi vio
pad sem framkvamdastjornin akvedur med akvednu
millibili & grundvelli hlutleegra vidmidana og er birt i
Stiornartidindum Evropubandalaganna og a Netinu.

Med hlidsjon af muninum sem er a litlum fyrirteekjum
og medalstorum fyrirteekjum skal setja mismunandi
efri mork fyrir umfang adstodar til litilla fyrirteekja og
medalstorra fyrirtekja.

[ 1j6si reynslu framkvamdastjornarinnar er rétt ad
setja efri mork fyrir umfang adstodar & pann hatt ad
jafnvegi s¢ 4 milli pess markmids ad halda
samkeppnisroskun {1 starfsgreininni, sem nytur
adstodar, 1 lagmarki og markmidsins ad audvelda
proun efnahagsstarfsemi litilla og medalstorra
fyrirteekja.

() Stjtid. EB L 107, 30.4.1996, bls. 4.
() Sja 3. nmgr.

13)

14)

15)

16)

17)

Rétt er ad setja frekari skilyrdi sem parf ad uppfylla i
tengslum vid 611 adstodarkerfi og staka adstod sem
nytur undanpadgu samkvemt pessari reglugerd.
Samkvemt c-1id 3. mgr. 87. gr. sattmalans skal slik
a0stod ad jafnadi hafa pann tilgang einan ad draga,
samfellt eda i afongum, ur rekstrarkostnadi sem
styrkpegi parf venjulega ad bera og skal hin vera i
réttu hlutfalli vid pann vanda sem parf ad leysa til ad
tryggja félagshagfraedilegan avinning sem telst vera
hagur bandalagsins. Pess vegna er rétt ad takmarka
gildissvid pessarar reglugerdar vid adstod sem er veitt
i tengslum vid akvednar efnislegar og oefnislegar
fjarfestingar, akvedna Dpjonustu sem er veitt
styrkpegum og adra tiltekna starfsemi. Vegna
umframgetu bandalagsins i flutningageiranum, pegar
fra eru talin jarnbrautarfararteki, skulu flutningataeki
og -bunadur ekki talin med styrkhaefum
fjarfestingarkostnadi fyrirtekja sem hafa mestu
efnahagsumsvif sin i flutningageiranum.

Med pessari reglugerd skal adstod til litilla og
medalstorra fyrirteekja njota undanpagu, an tillits til
stadsetningar. Fjarfesting og ny storf geta studlad ad
efnahagsproun a illa settum svedum i bandalaginu.
Litil og medalstor fyrirteeki 4 pessum svedum eiga i
vanda b&di vegna erfidleika vid uppbyggingu vegna
stadsetningar og vegna smadar. bvi er rétt ad herri
efri mork komi litlum og medalstérum fyrirteekjum til
gb0a 4 svedum sem njota adstoodar.

Til ad auka ekki hlut fjarmagnspattarins i fjarfestingu
a kostnad verkpattarins skal mela fyrir um radstafanir
til ad unnt sé a0 meta adstod vio fjarfestingu &
grundvelli annadhvort fjarfestingarkostnadar eda
kostnadar vegna nyradninga 1 tengslum vid
framkvaemd fjarfestingarverkefnisins.

Samkvemt samningi Alpjodavidskiptastofnunarinnar
(WTO) um styrki og jofnunarradstafanir (°) skal ekki
veita undanpagu i pessari reglugerd vardandi adstod
vid utflutning eda adstod sem veitir innlendum vérum
forgang fram yfir innfluttar vorur. Adstod, sem er
veitt vegna bpatttdku {1 kaupstefnum eda vegna
rannsokna eda radgjafarpjonustu sem er naudsynleg
til ad setja nyja eda eldri framleidsluvoru a4 nyjan
markad, telst ad jafnadi ekki vera adstod vid
utflutning.

Med tilliti til pess ad jafnveegi parf ad vera & milli
pess markmids ad halda samkeppnisroskun 1 lagmarki
i starfsgreinum, sem njota adstodar, og markmida
pessarar reglugerdar atti stok adstod, sem er yfir
fastri hamarksfjarhaeo, ekki ad njota undanpagu, hvort
sem hun er veitt samkvaemt adstodarkerfi sem nytur
undanpagu samkvamt pessari reglugerd eda ekki.

() Stjtid. EB L 336, 23.12.1994, bls. 156.
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18) Til ad tryggja ad adstodarinnar sé porf og hin hafi i 2. bessi reglugerd gildir ekki um:
for meo sér hvata til ad proa tiltekna starfsemi er rétt
ad starfsemi, sem styrkpegi rekur nu begar vid a) starfsemi sem tengist framleidslu, vinnslu eda
markadsadstedur eingdngu, njoti ekki undanpagu markadssetningu vara sem eru skradar i I. vidauka vid
samkvamt pessari reglugerd. sattmalann;
b) adstod vid starfsemi sem tengist utflutningi, einkum
19) Undanpaga samkveemt pessari reglugerd skal ekki aéstoi? sem tengist beint }iltﬂutnir%gsmagn@, 'sto_t:nun 08
taka til adstodar sem leggst vid adra rikisadstod, t.d. rekstri drelﬁnfgamet§ cda 5orum filfallandi utgjdldum i
adstod sem innlend yfirvold eda svada- og tengslum vid ttflutning;
stadaryfirvold veita, eda bandalagsadstod 1 tengslum ) ) ) . ]
vid sama styrkhafa kostnadinn ef slik uppsofnun fer ¢) adstod sem er skilyrt ban{ng a0 innlendar vorur séu
yfir efri morkin sem eru dkvedin 1 pessari reglugerd. teknar fram yfir innfluttar vorur.
2. gr.
20) Til ad tryggja gagnsaei og skilvirkt eftirlit i samraemi Skilgreiningar
vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 994/98 er rétt ad tekin
V,erél upp stoolud f Vran.lset.m,ng, bar sem aéllqamkm [ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
lata framkvemdastjorninni 1 té upplysingar {1 stuttu segir:
mali til birtingar 1 Stjornartidindum Evrépubanda- Bl
laganna 1 hvert sinn sem adstodarkerfi er hrundid i w , . .
framkvaemd eda stok adstod utan slikra kerfa veitt a) ,,adstod“: allar r.aéstaftamr sem samraerr}ast ’v16m16unum
samkvamt pessari reglugerd. Af somu astedu er rétt sem melt er fyrir um { 1. mgr. 87. gr. sattmalans;
ad setja reglur um skrarnar sem adildarrikin eiga ad . ) ) . ) )
halda vardandi adstodina sem nytur undanpigu b) L litil og ’meéalstor fyrirteeki®:  fyrirteki sem  eru
samkvaemt pessari reglugerd. Ad pvi er vardar arlegu skilgreind i I. vidauka;
skyrsluna, sem adildarrikjunum ber ad leggja fram hja
framkvamdastjorninni, er rétt ad framkveemdastjornin c) .fjarfesting 1 efnislegum eignum™: fjarfesting {
setji fram krofur sinar vardandi hana, p.m.t. efnislegum  fastafjarmunum i tengslum vid nyja
upplysingar i tolvuteeku formi par ed adgangur ad starfsstod, ttvikkun starfsstodvar sem fyrir er eda ad
naudsynlegri tekni er almennt audveldur. hafin er starfsemi sem felur 1 sér grundvallarbreytingar 4
voru eda i framleidsluferli starfandi fyrirteekis (einkum
med hagraedingu, endurskipulagningu eda nutima-
vaedingu). Fjarfesting i fastafjarmunum, sem fer fram i
21) Med tilliti til reynslu framkvemdastjornarinnar & formi yfirtoku starfsstddvar, sem hefur verid lokad eda
pessu svidi, einkum af pvi ad yfirleitt reynist myndi hafa verid lokad hefdi hin ekki verid keypt, skal
naudsynlegt ad endurskoda stefnu um rikisadstod, er einnig teljast efnisleg fjarfesting;
rétt ad takmarka gildistima pessarar reglugerdar. Falli
pessi reglugerd ur gildi an pess ad gildistiminn sé d) fjarfesting i Oefnislegum eignum®: fjarfesting i
fram}engdur skulu adstodarkerfi, sem pegar hafa yfirfferslu 4 tekni med oflun einkaleyfa, leyfa,
fengid undanpagu samkvemt pessari reglugerd, vera verkpekkingar eda teeknipekkingar 4n einkaleyfa;
afram undanpegin i sex manudi.
e) ,,umfang adstodar, bruttd*: fjarhadin, sem er veitt til
adstoodar, tilgreind sem hlutfall af styrkhefum kostnadi
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA: verkefnisins.  Allar tdélur, sem eru notadar, skulu
tilgreindar an fradrattar vegna stadgreioslu skatta. begar
adstod er veitt i 60ru formi en sem styrkur skal
fjarhedin, sem er veitt til adstodarinnar, jafngilda
1. gr. adstod i formi styrks. Adstod, sem er greidd med
nokkrum afborgunum, skal reiknud til nivirdis pegar
hin er veitt. Vextirnir, sem nota skal vid navirdis-
reikning og til ad reikna ut fjarhaedina sem er veitt til
Gildissvio adstodar 1 formi hagsteds lans, skulu vera gildandi
vidmidunarvextir 4 peim tima sem lanid er veitt;
1. Pessi reglugerd gildir um adstod sem er veitt lithum og f) ,,umfang aést(?éar, netto™: .fjérhaeéin, sem er veitt til
medalstorum fyrirtekjum i 6llum starfsgreinum en hefur adstodar, eftir skatta, tilgreind sem hlutfall af
ekki ahrif & beitingu sérstakra reglugerda eda tilskipana styrkhaefum kostnadi verkefnisins;
bandalagsins samkvemt sattmala EB sem gilda um
rikisadstod i sérstokum starfsgreinum, hvort sem paer eru g) ,fjoldi starfsmanna®: fjoldi starfseininga 4 ari, p.e. fjoldi

takmarkandi i meira eda minna meeli en pessi reglugerd.

einstaklinga i fullu starfi 4 einu ari par sem hlutastorf og
arstidabundin storf reiknast sem brot af starfseiningu.
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3. gr.
Skilyrdi fyrir undanpagu

1. Stok adstod, sem er ekki hluti af neinu adstodarkerfi og
uppfyllir 61l skilyrdi pessarar reglugerdar, telst samrymast
sameiginlega markadnum 1 skilningi 3.mgr. 87.gr.
sattmalans og skal vera undanpegin tilkynningaskyldunni {
3. mgr. 88. gr. sattmalans ad pvi tilskildu ad henni fylgi
skyr tilvisun i pessa reglugerd par sem fram kemur titill
hennar og tilvisun til birtingar hennar i Stjornartidindum
Evrépubandalaganna.

2. Adstodarkerfi, sem uppfylla o6ll skilyrdi pessarar
reglugerdar, teljast samrymast sameiginlega markadnum i
skilningi 3. mgr. 87. gr. sattmalans og skulu vera undan-
pegin tilkynningaskyldunni i 3. mgr. 88. gr. sattmalans ad
pvi tilskildu:

a) ad adstod, sem unnt er ad veita samkvemt sliku kerfi,
uppfylli 61l skilyrdi pessarar reglugerdar;

b) ad kerfinu fylgi skyr tilvisun i pessa reglugerd par sem
fram kemur titill hennar og tilvisun til birtingar hennar i
Stjornartidindum Evropubandalaganna.

3. A0stod, sem er veitt sem hluti af kerfunum sem um
getur 1 2. mgr., telst samrymast sameiginlega markadnum {
skilningi 3. mgr. 87. gr. sattmalans og skal vera undanpegin
tilkynningaskyldunni 1 3. mgr. 88.gr. sattmalans ad pvi
tilskildu ad adstodin, sem er veitt, uppfylli algerlega 61l
skilyrdi pessarar reglugerdar.

4. gr.
Fjarfesting

1. Adstod vegna fjarfestingar i efnislegum og 6efnislegum
eignum, innan eda utan bandalagsins, telst samrymast
sameiginlega markadnum i skilningi 3. mgr. 87. gr. satt-
malans og skal vera undanpegin tilkynningaskyldunni i
3. mgr. 88. gr. sattmalans ef hun uppfyllir skilyrdi 2. til
6. mgr.

2. Umfang adstodar, brutto, skal ekki fara yfir:
a) 15% pegar um litil fyrirteki er ad reda;
b) 7,5% begar um medalstor fyrirtaeki er ad raeda.

3. begar fjarfest er 4 svedum sem eiga rétt 4
sveedisbundinni adstod skal umfang adstodar ekki fara yfir
efri mork svadisbundinnar adstodar i formi fjarfestinga,
sem er akvordud a kortinu sem framkvaemdastjornin hefur
sampykkt fyrir hvert adildarriki, um meira en:

a) 10 prosentustig & svedum sem falla undir c-1id 3. mgr.
87. gr., ad pvi tilskildu ad heildarumfang nettéadstodar
fari ekki yfir 30%; eda

b) 15 prosentustig, brittd, & sveedum sem falla undir c-1id
3.mgr. 87.gr., ad pvi tilskildu ad heildarumfang
nettoéadstodar fari ekki yfir 75%.

Efri mork svadisbundinnar adstodar skulu pvi adeins gilda
ad adstodin sé veitt med peim skilyrdum ad fjarfestingin
standi yfir i a.m.k. fimm ar & svadinu par sem styrkurinn er
veittur og ad framlag styrkpega til fjarmdgnunar hennar sé
a.m.k. 25%.

4. Efri morkin, sem eru akvedin i 2. og 3. gr., skulu gilda
um umfang adstodarinnar sem er reiknud annadhvort sem
hlutfall af styrkhafum kostnadi vid fjarfestinguna eda sem
hlutfall af launakostnadi vegna beirra starfa sem skapast vid
framkvaemd fjarfestingarinnar (adstod vegna nyrra starfa),
eda sambland af pessu, ad pvi tilskildu ad adstodin fari ekki
yfir pa fjarhed sem herri er af utreikningi 4 hvoru um sig.

5. Ef adstodin er reiknud 4 grundvelli kostnadar vid
fjarfestinguna skal styrkhafur kostnadur vid efnislega
fjarfestingu vera kostnadur vid fjarfestinguna vegna lands,
bygginga, véla og bunadar. I flutningageiranum, pegar fra
eru taldir jarnbrautarvagnar, skulu flutningateki og
-bunadur ekki talin med i styrkhaefum kostnadi. Styrkhaefur
kostnadur vid efnislega fjarfestingu skal vera kostnadur vid
teekniéflun.

6. Ef adstodin er reiknud & grundvelli pess ad ny storf
skapast skal fjarhedin, sem veitt er til adstodarinnar,
tilgreind sem hlutfall af launakostnadi 4 tveggja ara timabili
vegna starfa sem skapast med eftirfarandi skilyrdum:

a) storf, sem skapast, skulu tengjast framkvaemd verkefnis
um fjarfestingu i efnislegum eda oefnislegum eignum.
Storf skulu skapast innan priggja ara fra pvi ad
fjarfestingu lykur;

b) fjarfestingarverkefnid skal valda nettdoaukningu 1 fjolda
starfa i viokomandi starfsstod midad vid medaltal 12
sidustu manada; og

c¢) storf, sem skapast, skulu haldast i a.m.k. fimm ar.
5. gr.
Ra0gjof og onnur pjonusta og starfsemi

A0dstod vid litil og medalstor fyrirteki, sem uppfylla
eftirfarandi  skilyrdi, telst vera samrymanleg almenna
markadnum i skilningi 3. mgr. 87. gr. i sattmalanum og skal
vera undanpegin tilkynningaskyldunni i 3. mgr. 88. gr.
sattmalans:

a) pegar um er ad raeda pjonustu sem utanadkomandi
radgjafar veita skal brattéadstod ekki fara yfir 50% af
kostnadi vid slika pjonustu. bjonustan skal ekki vera
samfelld eda reglubundin starfsemi og ekki tengjast
venjulegum rekstraratgjoldum fyrirtaekisins, svo sem
radgjof i skattamalum, reglubundinni 16gfradipjonustu
eda auglysingum;
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b) pegar um er ad reda patttoku i kaupstefnum og
syningum skal bruttdadstod ekki fara yfir 50% af
aukakostnadi vegna leigu, uppsetningar og rekstrar
syningaradstodu. Pessi undanpaga skal adeins gilda um
fyrstu patttoku fyrirtaekis i tiltekinni kaupstefnu eda
syningu.

0. gr.
Veiting stakrar adstodar i miklum mzeli

Stok adstod, sem uppfyllir skilyrdi fyrir eitt af eftirfarandi
morkum, skal ekki njota undanpagu samkvemt pessari
reglugerd:

a) heildarfjarhaed styrkheefs kostnadar vid verkefnid i heild
er a.m.k. 25 000 000 evrur; og

i) umfang bruttéadstodarinnar & svedum, sem eiga
ekki rétt a sveedisbundinni adstod, er a.m.k. 50% af
efri mérkunum sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 4. gr.,

il) umfang nett6adstodarinnar 4 svaedum, sem eiga rétt
4 svadisbundinni adstod, er a.m.k. 50% af efri
morkunum sem akvedin eru a korti yfir
svaedisbundna adstod 4 vidkomandi svaedi, eda

b) heildarfjarhed bruttéadstodar er a.m.k. 15000 000
evrur.

7. gr.
Forsendur fyrir adstod

Adstod skal pvi adeins njota undanpagu samkveemt pessari
reglugerd ad adur en vinna hefst vid verkefnid sem nytur
adstodar:

— hafi styrkpegi annadhvort sott um adstod til
adildarrikisins, eda

— adildarrikid hafi sampykkt lagadkvaedi um lagalegan rétt
til adstodar samkvaemt hlutlegum vidmidunum og an
frekari ihlutana af halfu adildarrikisins.

8. gr.
Uppsofnun

1. Efri mork adstodar, sem eru akvedin i 4., 5. og 6. gr.,
skulu gilda én tillits til pess hvort adstodin vid verkefnid er
eingdngu fjarmdégnud af rikinu eda hvort hin er fjarmdgnud
a0 hluta til af bandalaginu.

2. A0stod, sem nytur undanpagu samkvaemt pessari
reglugerd, ma ekki beatast vid neina adra rikisadstod i
skilningi 1. mgr. 87. gr. sattmalans eda vid adra fjarmdgnun
bandalagsins i tengslum vid sama styrkhafa kostnadinn ef
slik uppsofnun leidir til pess ad umfang adstodar fer yfir
mdrkin sem eru akvedin i pessari reglugerd.

9. gr.

Gagnsai og eftirlit

1. Vid framkvamd adstodarkerfis eda vid veitingu stakrar
adstodar utan sliks kerfis, sem nytur undanpagu samkvaemt
pessari reglugerd, skulu adildarrikin senda framkvaemda-
stjorninni Otdratt ur upplysingum innan 20 virkra daga
vardandi slikt adstodarkerfi eda staka adstod til birtingar i
Stjornartidindum  Evréopubandalaganna  med  peirri
framsetningu sem meelt er fyrir um i II. vidauka.

2. Adildarrikin - skulu  halda ndkvemar skrar yfir
a0stodarkerfi, sem hafa undanpagu samkvaemt pessari
reglugerd, staka adstod, sem er veitt samkveemt pessum
kerfum, og staka adstod sem er utan allra nuverandi
adstodarkerfa og nytur undanpagu samkvemt pessari
reglugerd. 1 slikum skram skulu koma fram allar
naudsynlegar upplysingar til ad stadfesta ad skilyrdi fyrir
undanpagu, eins og meelt er fyrir um i pessari reglugerd, séu
uppfyllt, p.m.t. upplysingar um stédu fyrirtekisins sem litid
eda medalstort fyrirteeki. Adildarrikin skulu halda skra yfir
staka adstod 1 10 ar frd peim degi sem hun er veitt og, ad
pvi er vardar adstodarkerfi, 1 10 ar fra peim degi sem sidasta
staka adstodin er veitt samkvamt sliku kerfi. Vidkomandi
aoildarriki skal lata framkvamdastjorninni i té, samkveemt
skriflegri beidni og innan 20 virkra daga eda lengri tima,
sem er tilgreindur i beidninni, allar upplysingar sem
framkvaemdastjornin telur naudsynlegt ad hafa til ad geta
metid hvort skilyrdin i pessari reglugerd hafi verid uppfylit.

3. Adildarrikin skulu taka saman skyrslu um beitingu
pessarar reglugerdar fyrir hvert heilt almanaksar eda hluta
af pvi, sem pessi reglugerd gildir, i pvi formi sem mealt er
fyrir um i III. vidauka og einnig i tdlvuteku formi.
Adildarrikin skulu lata framkvemdastjorninni i té slika
skyrslu eigi sidar en premur manudum eftir ad timabilinu,
sem fjallad er um i skyrslunni, lykur.

10. gr.

Gildistaka og gildistimi

1. Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad
hun birtist i Stjornartidindum Evréopubandalaganna.

Hun skal gilda til 31. desember 2006.

2. Vid lok gildistima pessarar reglugerdar skulu
a0stodarkerfi, sem njota undanpagu samkvemt pessari
reglugerd, vera afram 4 undanpagu 1 sex manada
adlogunartima.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 12. januar 2001.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Mario MONTI

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI
Skilgreining 4 litltum og medalstérum fyrirtzekjum

(utdrattur ur tilmeelum framkvemdastiornarinnar 96/280/EB fra 3. april 1996 um skilgreiningu a litlum og
medalstorum fyrirteekjum (Stjtio. EB L 107, 30.4.1996, bls. 4))

1. gr.
1. Litil og medalstor fyrirteeki (SME) eru skilgreind sem fyrirteeki sem:
— hafa ferri en 250 starfsmenn, og
— hafa annadhvort,
— arsveltu, sem fer ekki yfir 40 milljon evrur, eda
— heildartala efnahagsreiknings fer ekki yfir 27 milljon evrur,
— eru i samraemi vid vidmidunina fyrir 6had fyrirteeki sem skilgreind er i 3. mgr.

2. Ef naudsynlegt reynist ad greina a milli litilla og medalstorra fyrirteekja eru litil fyrirteeki skilgreind sem fyrirteeki
sem:

— hafa ferri en 50 starfsmenn, og
— hafa annadhvort,
— arsveltu, sem fer ekki yfir 7 milljon evrur, eda
— heildartala efnahagsreiknings fer ekki yfir 5 milljon evrur,
— eru i samraemi vid vidmidunina fyrir 6had fyrirteeki sem skilgreind er i 3. mgr.

3. Fyrirtzki teljast vera 6hao ef ekki er meira en 25% af fjarmagni eda atkvaedisrétti peirra i eigu eins fyrirtaekis eda,
eftir atvikum, i sameign margra fyrirteekja sem eru hvorki litil né medalstor fyrirteeki samkvaemt skilgreiningu. Fara
ma yfir pessi mork i eftirfarandi tveimur tilvikum:

— ef fyrirteekid er i eigu opinberra fjarfestingarfélaga, ahettufjarmagnsfyrirteekja eda stofnanafjarfesta, ad pvi
tilskildu ad pau stjorni ekki fyrirtaekinu, hvorki einstaklingsbundid né sameiginlega,

— ef fjarmagnid dreifist 4 pann hatt ad ekki sé mogulegt ad akvarda eignarhald a pvi og ef fyrirtaekid lysir pvi yfir ad
haegt s¢ med réttu ad alykta ad ekki séu meira en 25% bess 1 eigu eins fyrirtaekis eda, eftir atvikum, i sameign
margra fyrirtaekja sem eru hvorki litil né medalstor fyrirtaeki samkvaemt skilgreiningu.

4. Vi0 utreikning & moérkunum, sem um getur i 1. og 2. mgr., er pvi naudsynlegt ad leggja saman vidkomandi t6lur
vardandi fyrirtaekio sem faer adstod og vardandi o1l fyrirteekin sem pad stjornar, beint eda 6beint, gegnum eignarhald &
25% eda meira af fjarmagni eda atkvaedisrétti.

5. Efnaudsynlegt reynist ad greina orfyrirtaeki fra 6drum litlum og medalstorum fyrirteekjum eru pau skilgreind sem
fyrirteeki sem hafa feerri en 10 starfsmenn.

6. Ef fyrirteki fer yfir eda undir mérk um mannafla eda efri fjarhagsmork 4 lokadegi efhahagsreiknings leidir pad
pvi adeins til pess ad pad 60list eda glati peirri stodu ad vera litid/medalstort fyrirtaeki, medalstort fyrirtaeki, 1itid
fyrirteeki eda orfyrirtaeki ef pad endurtekur sig i tvo fjarhagsar samfleytt.

7. Fjoldi starfsmanna samsvarar fjolda arsverka, p.e. fjolda starfsmanna sem eru i fullu starfi a4 einu ari asamt
starfsmonnum 1 hlutastarfi og arstidabundnu starfi sem reiknast sem brot af arsverkum. Nota skal sidasta, sampykkta
uppgjorstimabil sem vidmidunarar.

8. Mork fyrir veltu og heildartolu efnahagsreiknings midast vid sidasta, sampykkta 12 manada uppgjorstimabil.
begar um er ad reda nylega stofnud fyrirtaeki par sem reikningar hafa enn ekki verid sampykktir skal dkvarda morkin
a grundvelli areidanlegs mats sem hefur farid fram 4 fjarhagsarinu.“
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Framsetning 4 samantekt upplysinga sem skal leggja fram i hvert sinn sem adstodarkerfi, sem nytur
undanpigu samkvamt pessari reglugerd, kemur til framkvamda og i hvert sinn sem stok adstod, sem nytur
undanpagu samkvaemt pessari reglugerd, er veitt utan adstooarkerfa

Samantekt upplysinga um rikisadstod sem er veitt samkvamt reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 70/2001

Samantekt upplysinga sem tilgreina skal

Skyringar

Adildarriki

Svaedi

Tilgreina skal heiti svaedisins ef yfirvald utan sveedis
veitir adstodina.

Heiti adstodarkerfisins eda fyrirteekisins sem far staka
adstod

Tilgreina skal heiti adstodarkerfisins eda heiti pess sem
feer adstodina ef um staka adstod er ad rada.

[ sidara tilvikinu er ekki naudsynlegt ad leggja fram
arsskyrslu arid eftir.

Lagaakveaedi

Tilgreina skal nakveemlega innlenda lagastod fyrir
adstodarkerfinu eda stoku adstodinni.

Aztlud arsutgjold vegna kerfisins eda heildarfjarhzd
stakrar adstodar sem fyrirtaekinu er veitt

Fjarhaedir skulu gefnar upp i evrum eda i innlendum
gjaldmidli ef vid 4.

begar um adstodarkerfi er ad rada:

skal tilgreina arlega heildarfjarhaed fjarveitingar eda
fjarveitinga eda awtlad skattatap 4 ari vegna allra
tegunda adstodar sem felast i kerfinu.

begar um staka uthlutun adstodar er ad reda:

skal tilgreina heildarfjarhaed adstodar/skattataps. Ef vid a
skal einnig tilgreina 4 hve morg ar adstodin skiptist eda i
hve morg ar skattatap a sér stad.

Ad pvi er vardar abyrgdir skal tilgreina (heestu) fjarhed
tryggdra lana.

Mesta umfang adstodar

Tilgreina skal mesta umfang eda hamarksfjarhaed
adstodar fyrir hverja styrkheefa einingu.

Dagsetning framkvemdar

Tilgreina skal upphafsdag adstodar pegar um
adstodarkerfi er ad rada eda daginn pegar stok adstod er
veitt.

Gildistimi adstodarkerfis eda stakrar adstodar

Tilgreina skal daginn (4r og manud) pegar adstod lykur,
ef um adstodarkerfi er ad reda, eda, pegar um staka
a0stod er ad reeda og ef vid 4, daginn (ar og manud) sem
reiknad er med ad sidasta greidsla fari fram.

Markmid adstodar

Gert er rad fyrir pvi a0 markmidid sé fyrst og fremst
a0stod vid litil og medalstor fyrirteeki. bessi reitur veitir
moguleika 4 pvi ad tilgreina frekari markmid
(undirmarkmid) sem eru sett (t.d. einungis fyrir litil
fyrirtaeki eda fyrir litil og medalstor fyrirtaeki; adstod vid
fjarfestingu/radgjafarpjonustu).




Nr. 23/352

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

Samantekt upplysinga sem tilgreina skal

Skyringar

Vidkomandi starfsgrein eda starfsgreinar:

O allar starfsgreinar

eda

O kolavinnsla

O 6ll framleidsla

eda

O

O

O

O

O

stalidnadur
skipasmidi
syntetiskar trefjar
vélkntin okutaeki

onnur framleidsla

O oll pjonusta

eda

flutningabjonusta

O

O

fjarmalapjonusta

onnur pjonusta

Athugasemdir:

Vel;jid af listanum ef vid 4

Heiti og heimilisfang yfirvaldsins sem veitir adstod

Adrar upplysingar
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1I1. VIDAUKI

Framsetning skyrslunnar sem senda skal reglulega til framkvaemdastjornarinnar

Framsetning arsskyrslu um adstodarkerfi sem falla undir reglugerd um hépundanpagu skv. 1. gr. reglugerdar

radsins (EB) nr. 994/98

Adildarrikjunum ber ad nota eftirfarandi framsetningu fyrir skyldubundnar skyrslur sinar til framkvamdastjornarinnar
samkvamt reglugerdum um hopundanpagur sem sampykktar voru 4 grundvelli reglugerdar radsins (EB) nr. 994/98.
Einnig skal skila skyrslunum i télvuteeku formi.

Upplysingar sem krafist er fyrir 6ll adstodarkerfi sem falla undir reglugerdir um hdopundanpagu skv. 1. gr.
reglugerdar radsins (EB) nr. 994/98

1.
2.
3.

4.

Heiti adstodarkerfis

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar um undanpagur sem vid a

Utgjosld

Leggja skal fram sundurlidadar tolur vegna hverrar tegundar adstodar innan adstodarkerfis eda stakrar adstodar
(t.d. styrkja, hagsteedra lana o.s.frv.). Fjarhadir skulu gefnar upp i evrum eda i innlendum gjaldmidli ef vid a.

begar um utgjold vegna skatta er ad reeda verdur ad tilgreina arlegt skattatap. Ef nakvaem tala liggur ekki fyrir ma
aeetla slikt tap.

Gefa skal upp ttgjaldatolur samkvaemt eftirfarandi:

Tilgreina skal sérstaklega tolur fyrir hverja tegund adstodar innan adstodarkerfisins (t.d. styrki, hagsted lan
0.8.frv.) fyrir arid sem um er ad reda:

3.1. Fjarhaeoir skuldbindinga, (dxtlad) skattatap eda annar tekjumissir, gdgn um abyrgdir o.s.frv. vegna nyrra
verkefna sem njota adstodar. A pvi er vardar abyrgdarkerfi skal tilgreina heildarfjarhaed nyrra abyrgda sem
hafa verid gefnar ut.

3.2.Beinar greidslur, (axtlad) skattatap eda annar tekjumissir, gégn um abyrgdir o.s.frv. vegna nyrra og
yfirstandandi verkefna. A pvi er vardar abyrgdarkerfi skal tilgreina eftirfarandi: heildarfjarhaed Gtistandandi
abyrgda, i0gjaldatekjur, endurgreidslur, tryggingagreidslur, rekstrarnidurstodur kerfisins 4 pvi ari sem um er
ad reda.

3.3. Fjoldi nyrra verkefna sem njota adstodar.
3.4. Aztladur heildarfjoldi starfa sem skapast eda er vidhaldid med nyjum verkefnum (ef vid ).
3.5. Aztlud heildarfjarhad fjarfestinga par sem adstod er veitt med nyjum verkefnum.

3.6. Skipting fjarhada eftir svaedum skv. 1id 3.1, annadhvort eftir sveedum sem eru skilgreind sem 1. flokkur 2.
stig 1 flokkun hagskyrslusvaeda (NUTS 1) eda lagra, eda eftir sveedum skv. a-1id 3. mgr. 87. gr., c-1i0 3. mgr.
87. gr. og sveedum sem njota ekki adstodar.

3.7. Skipting fjarhaeda eftir pattum skv. 1id 3.1 eftir starfsgreinum styrkpega (ef um fleiri en eina starfsgrein er ad
raeda skal tilgreina hlut hverrar fyrir sig):
kolavinnsla
framleidsla
p.m.t.:
stalidnadur
skipasmidi
syntetiskar trefjar
veélknuin dkuteki
onnur framleidsla (tilgreinid)
pjonusta
p.m.t.:
flutningapjonusta
fjarmalapjonusta
onnur pjonusta (tilgreinid)
adrar starfsgreinar (tilgreinid)

Adrar upplysingar og athugasemdir.

(1) Flokkun hagskyrslusvaeda (NUTS) er flokkunarkerfi svadisbundinna eininga fyrir hagskyrslugerd i bandalaginu.
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TILSKIPUN RADSINS 2001/86/EB 2003/EES/23/54
fra 8. oktober 2001

um vidbzetur vid sampykktir fyrir Evropufélog ao pvi er vardar adild starfsmanna (*)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

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

med hlidsjon af breyttri tillogu fra framkvamdastjorn-
R
inni ('),

med hlidsjon af aliti Evropupingsins (%),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Til ad nd markmidum sattmalans er, i reglugerd
radsins (EB) nr. 2157/2001 (Y, fastsett sampykkt fyrir
Evropufélog (SE).

2)  Med reglugerdinni er stefnt ad pvi ad smidadur verdi
samreemdur lagarammi en innan hans geta félog fra
mismunandi adildarrikjum gert &etlanir um og
framkvemt endurskipulagningu a starfsemi sinni a
bandalagsvisu.

3)  Til ad vinna ad félagslegum markmidum bandalagsins
parf ad setja sérakveedi, nanar tiltekid 4 svidi adildar
starfsmanna, sem midast ad pvi ad tryggja ad venjur
um adild starfsmanna i patttokuféldgunum i stofnun
Evropufélags hvorki hverfi né ad vagi peirra minnki
vid stofnun Evropufélagsins. Markmidinu skal fylgja
eftir med pvi ad setja balk reglna & pessu svidi til
vidbotar vid akveedi reglugerdarinnar.

4)  Par e0 adildarrikin geta ekki, med vidhlitandi heetti,
nad markmidum fyrirhugadrar adgerdar, sem rakin
eru hér ad framan, p.e.a.s. ad setja reglur um adild
starfsmanna sem gilda fyrir Evropufélog, og pessi
markmid nast pess vegna betur a vettvangi
bandalagsins vegna steerdar og umfangs fyrirhugadrar

(*) Dessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 294, 11.10.2001, bls. 22, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2002 fra 25. joni 2002 um
breytingu XVIIL. vidauka (Oryggi og hollustuhzttir 4 vinnustodum, vinnuréttur
og jafnrétti kynjanna) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 46.

) Stjtid. EB C 138, 29.5.1991, bls. 8.

) Stjtid. EB C 342, 20.12.1993, bls. 15.

) Stjtid. EB C 124, 21.5.1990, bls. 34.

) Stjtid. EB L 294, 10.11.2001, bls. 1 .

o~~~ o~

5)

6)

7)

8)

9)

10)

adgerdar, er bandalaginu heimilt ad gera radstafanir i
samreemi vid dreifraedisregluna i 5. gr. sattmalans. |
samremi vid medalhofsregluna i umraeddri grein er
ekki gengid lengra en naudsyn krefur i bessari
tilskipun til ad nd markmidunum.

Vegna margbreytilegra reglna og venja sem fyrir
hendi eru i adildarrikjunum, med tilliti til pess hvernig
fulltriar launamanna taka patt i akvardanatoku i
fyrirtaekjum, er 6radlegt ad hafa adeins eina evropska
fyrirmynd af patttéku launamanna sem & ad gildir
fyrir evropsk félog.

Samt sem adur skal tryggja fasta malsmedferd um
upplysingamidlun og samrdd & fjolpjodlegum
grundvelli 1 6llum tilvikum pegar Evrépufélag er
stofnad.

Ef og pegar patttokuréttur er fyrir hendi i einu eda
fleiri félogum sem stofna Evrépufélag skal hann
fylgja med i flutningnum yfir i Evropufélagio pegar
pvi hefur verid komid & fot nema adilarnir akvedi
annad.

Tiltekin malsmedferd um midlun upplysinga til
starfsmanna og samrad vid pa & fjolpjodlegum
grundvelli dsamt patttokurétti, ef vid 4, sem gilda skal
fyrir 611 Evropufélog, skal fyrst og fremst akvedin
med samkomulagi milli vidkomandi adila eda, ef
hann er ekki fyrir hendi, med pvi ad beita sérstokum
reglum.

Adildarrikin skulu samt eiga pess kost ad beita ekki
almennum reglum sem tengjast patttoku pegar um
samruna er ad reda og er pa hofo i huga fjolbreytnin i
innlendum kerfum um adild starfsmanna. I pvi tilviki
skal halda fyrirliggjandi kerfum og venjum um
patttoku 1 patttokufélogunum med pvi ad laga
skraningarreglurnar ad peim.

Reglur um atkvadagreioslu i sérstakri samninganefnd
starfsmanna skulu, einkum pegar gengid er til
samninga um minni patttdkurétt en fyrir hendi er hja
einu eda fleiri patttokufélogum, vera i hlutfalli vid
heaettuna & pvi ad fyrirliggjandi patttékuvenjur hverfi
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11)

12)

13)

14)

15)

eda minnki. S hatta er meiri ef um er ad rada
Evropufélag, sem komid hefur verid a fot med
umbreytingu eda samruna fremur en med pvi ad
stofna eignarhaldsfélag eda venjulegt dotturfyrirtaeki.

begar samkomulag naest ekki i samningavidredum
milli fulltrGa starfsmanna og par til berra stofnana
patttokufélaganna skal setja akvadi um tilteknar
almennar krofur sem skulu gilda um Evropufélag
pegar pad hefur verid stofnad. Pessar almennu krofur
skulu tryggja skilvirka starfsheetti vid midlun
upplysinga til starfsmanna og samrdd vid pa 4
fjolpjodlegum grundvelli, einnig patttdku eirra i
vidkomandi stofnunum Evropufélagsins ef og pegar
slik patttaka var fyrir hendi i starfsstodvunum i
patttokufélogunum fyrir stofnun Evrépufélagsins.

Setja etti akvaedi um ad fulltruar starfsmanna, er
starfa samkvaemt dkvaedum tilskipunarinnar, skuli vid
storf sin njota somu verndar og trygginga og slikir
fulltriar njota samkvemt landslogum og/eda venju i
starfslandi sinu. Oheimilt er ad beita pa misrétti vegna
loglegrar starfa peirra og peir skulu njota vidunandi
verndar ~ gagnvart  uppsdgnum  og  O0drum
refsiadgerdum.

Halda skal leynd um vidkveemar upplysingar jafnvel
eftir ad starfstimi fulltr@ia starfsmanna rennur Gt og
setja akvadi um ad par til bar stofnun
Evropufélagsins geti haldid eftir upplysingum sem
getu skadad starfsemi félagsins alvarlega ef paer yrou
gerdar opinberar.

Ef Evropufélag, dotturfyrirteeki pess og starfsstoovar
lata tilskipun radsins 94/45/EB fra 22. september
1994 um stofnun evropsks samstarfsrads eda
sampykkt reglna i fyrirteekjum og fyrirtaekjahopum er
starfa & bandalagsvisu vardandi upplysingamidlun og
samrad vid starfsmenn (') skulu 4kvadi peirrar
tilskipunar og akvaedi sem innleida hana i landslog
hvorki gilda um Evropufélagio né dotturfyrirtaki pess
eda starfsstoovar nema sérstaka samninganefndin taki
akvoroun um ad hefja ekki samningavioredur eda
binda enda 4 samningavidradur sem pegar eru hafnar.

Tilskipunin skal ekki hafa ahrif & 6nnur fyrirliggjandi
réttindi um adild starfsmanna og parf ekki ad hafa
ahrif 4 annad fulltriafyrirkomulag sem er fyrir hendi

" Stjtio. EB L 254, 30.9.1994, bls. 64. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 97/74/EB (Stjtid. EB L 10, 16.1.1998, bls. 22).

16)

17)

18)

19)

20)

og 16g bandalagsins og landslog kveda a4 um eda leidir
af venju.

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir ef ekki
er stadid vid peer skuldbindingar sem melt er fyrir um
i pessari tilskipun.

I sattmalanum er bandalaginu ekki veitt naudsynlegt
vald til ad sampykkja tilskipunina, sem 16gd er fram,
ad 60ru leyti en pvi sem kvedid er 4 um 1 308. gr.

Pad er grundvallarregla og yfirlyst markmid med
pessari tilskipun ad tryggja aunninn rétt starfsmanna
til ad taka patt i akvordunum i félaginu. Réttindi
starfsmanna, sem eru i gildi adur en Evropufélag er
stofnad, skulu vera grundvollur ad rétti starfsmanna til
ad eiga adild ad Evrépufélaginu (meginreglan um
,fyrir og eftir). Af peim sokum skal st nalgun ekki
adeins gilda um stofnun Evropufélags heldur einnig
um skipulagsbreytingar i starfandi Evropufélagi og
félogum  sem  verda  fyrir  dhrifum  af
skipulagsbreytingunum.

Adildarriki skulu geta kvedid & um ad fulltrGar
stéttarfélaga  geti  verid adilar {1  sérstakri
samninganefnd 4an tillits til pess hvort peir eru
starfsmenn patttokufélags i stofnun Evrépufélags.
Adildarriki skulu, einkum i pessu samhengi, geta
tekid upp pennan rétt i peim tilvikum par sem
fulltraar stéttarfélags eiga rétt 4 ad vera fulltriar, med
rétt til ad greida atkvadi, 1 eftirlitsstjorn eda stjorn i
samrami vid landslog.

f mérgum adildarrikjum byggist adild starfsmanna og
onnur samskipti adila vinnumarkadarins badi a
landslégum og venjum sem i pessu samhengi tekur
einnig til kjarasamninga 4 ymsum stigum & landsvisu,
innan einstakra atvinnugreina og/eda félaga,

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.

I. PATTUR

ALMENNT

1. gr.

Markmio

Undir pessa tilskipun fellur adild starfsmanna i

malefnum evropskra hlutafélaga (Societas Europaea), eins
og um getur i reglugerd (EB) nr. 2157/2001.
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2. 1 pessu skyni skal koma 4 fastri tilhdgun um adild
starfsmanna i Ollum Evropufélogum 1 samremi vid
malsmedferd um samningavioraedur, sem um getur i 3. til 6.
gr. eda, vid adstedurnar sem tilgreindar eru i 7. gr., i
samraemi vid vidaukann.

2. gr.
Skilgreiningar

[ tilskipun pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,.Evropufélag:“ félag sem er stofnad i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 2157/2001;

b) ,.patttokufélog: félog sem eiga beinan patt i ad stofna
Evropufélag;

c) ,dotturfyrirteeki félags™: fyrirteeki sem félagid hefur
yfirrad yfir samkvaemt skilgreiningu i 2. til 7. mgr. 3. gr.
tilskipunar 94/45/EB;

d) ,.hlutadeigandi dotturfyrirteeki eda starfsstod*:
dotturfyrirtaeki  eda  starfsstod  patttokufélags sem
fyrirhugad er ad verdi dotturfyrirteeki eda starfsstdd
Evrépufélagsins vid myndun pess;

e) ,fulltraar starfsmanna“: fulltriar starfsmanna sem kvedio
er 4 um i landslogum og leidir af venju;

f) ,fulltrianefnd”: nefnd starfsmanna sem er sett a fot
samkvemt samkomulaginu, sem um getur { 4. gr., eda i
samremi vid akveedi vidaukans, med pad i huga ad
upplysa og hafa samrad vid starfsmenn Evropufélags og
dotturfyrirtaekja og starfsstodva pess 1 bandalaginu og, par
sem Vvid &, beita patttokurétti starfsmanna ad pvi er vardar
Evropufélagid;

g) ,.sérstok samninganefnd“: nefnd sem sett er 4 fot i
samraemi vid 3. gr. til ad semja vid par til baera stofnun
patttokufélaganna um fasta tilhdgun a adild starfsmanna i
Evropufélaginu;

h) ,,adild starfsmanna“: hvert pad fyrirkomulag, p.m.t.
upplysingamidlun, samrad og patttaka, par sem fulltraar
starfsmanna geta haft ahrif 4 akvardanatoku i félaginu;

i) ,upplysingar: upplysingar sem par til baer stofnun
Evropufélags miodlar til fulltrdanefndar starfsmanna
og/eda fulltrda starfsmanna um vafaatridi vardandi félagio
sjalft og dotturfyrirtaeki eda starfsstodvar pess sem eru i
6dru adildarriki eda eru utan valdsvids beirra stofnana
sem taka akvardanir i hverju adildarriki, 4 peim tima, &

pann hatt og med bvi inntaki sem gerir fulltrium
starfsmanna kleift ad gera itarlegt mat & hugsanlegum
ahrifum og, par sem vid 4, undirbua samrad vid par til
baera stofnun Evropufélagsins;

j) .samrad“: vidredur og skodanaskipti fulltrtanefndar

starfsmanna og/eda fulltrua starfsmanna og par til baerrar
stofnunar vidkomandi Evropufélags, & peim tima, & pann
hatt og med pvi inntaki sem gerir fulltraum starfsmanna
kleift, & grundvelli fenginna upplysinga, ad lata i 1jos alit
sitt 4 radstofunum sem Dar til bzera stofnunin hefur
fyrirhugad og kann alitid ad verda tekid til greina vid
akvardanatokur i félaginu;

k) ,patttaka“: ahrif fulltrGanefndar starfsmanna og/eda
fulltriia starfsmanna & malefni félagsins med:

— rétti til ad greida atkvedi eda tilnefna einhverja
fulltra i eftirlitsstjorn eda stjorn félagsins eda

— rétti til a0 mela med og/eda gegn tilnefningu einhvers
eda allra fulltrua i eftirlitsstjorn eda stjorn félagsins.

II. PATTUR

MALSMEDFERD VIP SAMNINGAVIDPRADUR

3. gr.

Myndun sérstakrar samninganefndar

1. begar framkvemdastjorn eda stjorn patttokufélaga gerir
aztlun um stofnun Evropufélags skal hin, eins fljott og unnt
er eftir ad samin hefur verid aatlun um samruna eda eftir
myndun eignarhaldsfélags eda eftir ad detlun um ad mynda
dotturfyrirteeki eda breyta i Evropufélag hefur verid
sampykkt, gera naudsynlegar radstafanir til ad hefja
samningavidredur vid fulltrGa starfsmanna félaganna um
tilhogun & adild starfsmanna i Evropufélaginu, p.m.t. a0 lata i
té upplysingar um heiti patttokufélaganna, viokomandi
dotturfyrirtaekja eda starfsstodva, og fjolda starfsmanna
peirra.

2. 1 pessum tilgangi skal stofnud sérstok samninganefnd sem
er i forsvari fyrir starfsmenn patttokufélaga og hlutadeigandi
dotturfyrirtaekja eda starfsstodva, i samreemi vid eftirfarandi
akveedi:



8.5.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 23/357

a)

b)

pegar fulltraar i pessa sérstoku samninganefnd eru
kosnir eda tilnefndir skal tryggja:

i) a0 fulltrdarnir séu kosnir eda tilnefndir i hlutfalli vid
fjiolda  starfsmanna, sem eru radnir af
patttokufélogum og hlutadeigandi dotturfyrirteekjum
og starfsstodvum 1 hverju adildarriki fyrir sig, med
pvi ad uthluta hverju adildarriki einu seti fyrir hvern
hluta starfsmanna 1 pvi riki sem jafngildir tiu af
hundradi starfsmanna (eda broti af pvi) sem radnir
eru af Dpatttokufélogunum og  hlutadeigandi
dotturfyrirtekjum eda starfsstoovum 1 Ollum
adildarrikjunum samanlagt;

ii) pegar Evropufélag er myndad vid samruna er beett
vid adilum fra hverju adildarriki fyrir sig, eftir
porfum, til ad tryggt sé ad 1 sérstoku
samninganefndinni sé ad minnsta kosti einn fulltrai
fyrir hvert patttokufélag sem er skrdd og hefur
starfsmenn 1 pvi adildarriki og sem fyrirhugad er ad
verdi ekki lengur sérstakur 16gadili eftir skraningu
Evropufélagsins, ad svo miklu leyti sem:

— 1j6ldi pessara vidbotarfulltria verdi ekki meiri
en tuttugu af hundradi peirra fulltria sem eru
tilnefndir med skirskotun til i-lidar og

— skipan sérstoku samninganefndarinnar hafi ekki i
for med sér ad vidkomandi starfsmenn eigi tvo
fulltraa.

Ef fjoldi slikra félaga er meiri en tiltek vidbotarseti
samkvamt fyrstu undirgrein skal pessum vidbotarsaetum
uthlutad 4 félog 1 mismunandi adildarrikjum i fallandi
o0 eftir fj6lda radinna starfsmanna { peim;

Hvert adildarriki skal dkveda hvada adferd skuli beita
vid kosningu eda tilnefningu fulltria 1 sérstoku
samninganefndina sem fer fram & yfirrddasvaedi pess.
bau skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja,
ad svo miklu leyti sem pad er hagt, ad pad sé ad
minnsta kosti einn fulltri fra hverju patttokufélagi, med
starfsmenn 1 viokomandi adildarriki, i hopi slikra
fulltraa. P6 ma ekki bata vid heildarfjolda fulltrianna
med slikum radstofunum.

Adildarriki geta kvedid svo 4 um ad slikir fulltraar geti
verid fulltriar stéttarfélaga hvort sem Deir eru
starfsmenn patttokufélags eda hlutadeigandi
dotturfyrirtaekis eda starfsstodvar.

Med fyrirvara um landslog og/eda venjur, sem segja
fyrir um takmarkanir pegar fulltrGanefnd er komid 4 fot,

skulu aodildarriki kveda 4 um ad starfsmenn i
fyrirteekjum eda starfsstddvum par sem starfsmenn hafa
engan fulltria, an pess ad pad sé peirra sok, hafi rétt til
ad kjosa eoda tilnefna fulltria i fyrrefnda sérstaka
samninganefnd.

3. Hin sérstaka samninganefnd og par til barar stofnanir

patttokufélaganna  skulu  akvarda, med  skriflegu
samkomulagi, tilhdgun 4 adild starfsmanna i
Evropufélaginu.

[ pessu skyni skulu par til beerar stofnanir patttokufélaganna
greina sérstoku samninganefndinni fra deetluninni um
stofnun Evropufélagsins og sjalfu stofnunarferlinu fram ad
skraningu pess.

4. Med fyrirvara um 6. mgr. skal sérstaka
samninganefndin taka akvardanir med hreinum meirihluta
fulltrtia, ad pvi tilskildu ad sa meirihluti sé einnig fulltrai
hreins meirihluta starfsmanna. Hver adili greidir eitt
atkvaedi. Ef  nidurstada samningavidredna er si ad
patttokuréttur minnkar parf meirihlutinn, sem 4 ad
sampykkja slikan samning, ad vera atkveedi fra tveimur
pridju hlutum fulltranna sem eru fulltriar ad minnsta kosti
tveggja pridju hluta starfsmanna, p.m.t. atkveeodi fulltria
starfsmanna sem starfa i ad minnsta Kkosti tveimur
adildarrikjum,

— pegar um er ad reda Evropufélag sem 4 ad stofha vid
samruna, ef amk. 25% af heildarfjolda starfsmanna
patttokufélaganna heyra undir patttokutilhogunina eda

— pegar um er ad raeda Evropufélag sem a ad setja a fot
med pvi ad stofna eignarhaldsfélag eda mynda
dotturfyrirteeki, ef a.m.k. 50% heildarfjolda starfsmanna
patttokufélaganna heyra undir patttokutilhdgunina.

A0 Datttokuréttur minnkar merkir ad hlutfall fulltria i
stjornarstofnunum Evropufélagsins, 1 skilningi k-lidar 2. gr.,
er leegra en heesta hlutfallid i patttékufélogunum.

5. Ad pvi er vardar samningavidredur getur sérstaka
samninganefndin valid sér sérfredinga sér til adstodar, t.d.
fulltraa fra vidkomandi samtokum stéttarfélaga i
bandalaginu. Pessir sérfreedingar geta verid vidstaddir
samningafundi til ad veita radgjof ad beidni pessarar
sérstoku samninganefndar, eftir pvi sem vid 4, til ad studla
a0 samreemi og samkvamni i bandalaginu i heild. Sérstaka
samninganefndin getur 4kvedid ad greina fulltraum
videigandi utanadkomandi samtaka, p.m.t. stéttarfélogum,
fra byrjun samningavioraona.
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6. Sérstaka samninganefndin getur akvedid, med peim
meirihluta sem er tilgreindur hér 4 eftir, ad hefja ekki
samningavidraeodur eda binda enda 4 samningavidradur sem
pegar eru hafnar, og ad bera fyrir sig par reglur um midlun
upplysinga til starfsmanna og samrad vid pa, sem i gildi eru
i adildarrikjunum Dpar sem Evropufélagid er med
starfsmenn. Slik akvordun bindur enda 4 pa gerd
samkomulags sem um getur i 4. gr. begar slik akvordun
hefur verio tekin gilda akveedi vidaukans ekki.

Meirihlutinn, sem parf til ad 4kveda ad hefja ekki
samningavioreodur eda binda enda 4 peer, skal vera atkveedi
frd tveimur pridju hlutum fulltria a.m.k. tveggja pridju
hluta starfsmanna, p.m.t. atkvaedi fulltria starfsmanna sem
starfa { a0 minnsta kosti tveimur adildarrikjum.

begar Evropufélag er stofnad vid umbreytingu skal pessi
malsgrein ekki gilda ef patttokufyrirkomulag er i félaginu
sem 4 ad breyta.

Kalla ma sérstoku samninganefndina saman ad nyju med
skriflegri beidni fra ad minnsta kosti 10% starfsmanna
Evropufélagsins, dotturfyrirtaekja pess og starfsstoova, eda
fulltrium peirra {1 fyrsta lagi tveimur arum eftir
framangreinda 4akvoroun nema adilarnir sampykki ad
samningavioredur verdi aftur hafnar fyrr. Ef sérstaka
samninganefndin akvedur ad hefja samningavidraedur vid
framkvaemdastjorn 4 ny en ekkert samkomulag neest 1 peim
samningavidredum gilda engin akveedi vidaukans.

7. Dbatttokufélog skulu bera pann kostnad sem hlyst af
rekstri  sérstoku samninganefndarinnar og almennt af
samningavioredum pannig ad sérstoku samninganefndinni
s¢ gert kleift ad sinna verkefnum sinum med edlilegum
heetti.

[ samraemi vid pessa meginreglu geta adildarrikin sampykkt
reglur um fjarhagsdetlun fyrir starfsemi  sérstoku
samninganefndarinnar. bPau geta t.d. akvedid ad gera adeins
rad fyrir greidslu til eins sérfreedings.

4. gr.

Efni samkomulagsins

1. Samningavidredur  par  til  barra  stofnana
patttokufélaganna og sérstoku samninganefndarinnar skulu
fara fram i anda samvinnu med pad i huga ad na
samkomulagi um tilhdgun 4 adild starfsmanna innan
Evrépufélagsins.

2. Med fyrirvara um sjalfraedi adila og med fyrirvara um
4. mgr. skal i samkomulaginu, sem um getur i 1. mgr., milli
par til berrar stofnunar patttdkufélaganna og sérstoku
samninganefndarinnar tilgreina:

a) umfang samkomulagsins;

b) skipan, fjolda fulltrta og uthlutun szta i
fulltrianefndina sem verdur vidraeduadili par til beerrar
stofnunar Evrépufélagsins 1 tengslum vid tilhogun &
midlun upplysinga til starfsmanna Evropufélagsins og
dotturfyrirtaekja pess og starfsstodva og samrad vid pa;

c) hlutverk og malsmedferd um midlun upplysinga til
fulltriia radsins og samrads vid pad;

d) hve oft fulltrianefndin skal koma saman,;

e) hvert fjarmagn og adbtnadur fulltrianefndarinnar skal
vera,

f) ef adilarnir taka akvordun i samningavidredunum um
a0 koma a einni malsmedferd, eda fleiri en einni, vid
upplysingamidlun og samrdd i stad pess ad skipa
fulltrianefnd, med hvada hetti skuli beita pessum
reglum;

g) ef adilarnir verda asattir i samningavidredum um ad
koma 4 tilhdgun & patttoku, inntak peirrar tilhdgunar,
pm.t. (ef vid &) fjoldi fulltrta eftirlitsstjornar eda
stjornar Evropufélagsins, sem starfsmennirnir eiga rétt &
a0 kjosa, tilnefna, mala med eda & moti, reglur um
hvernig starfsmennirnir kjosa, tilnefna, meela med eda a
moti pessum fulltraum og réttindi peirra;

h) dagsetninguna pegar samkomulagid Odlast gildi og
gildistimi pess, i hvada tilvikum pad skuli framlengt og
malsmedferd vid framlengingu pess.

3. Samkomulagid skal ekki heyra undir almennu reglurnar
sem um getur i vidaukanum nema i pvi sé akvadi par ad
lutandi.

4. Ef1 hlut 4 Evropufélag sem verdur til vid umbreytingu
skal samkomulagid kveda &4 um ad allir pettir sem varda
adild starfsmanna séu a sama stigi og peir sem eru fyrir
hendi i félaginu sem & ad umbreyta i Evropufélag, sbr. po a-
1i0 3. mgr. 13.gr.
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5. gr.
Lengd samningavidrzdna

1. Samningavidredur skulu hefjast um leid og sérstaka
samninganefndin er sett 4 fot og peim ma halda afram i sex
manudi eftir pad.

2. Adilarnir geta komid sér saman um, ef samkomulag
nast, ad framlengja samningavidredurnar fram yfir pann
tima, sem um getur i 1. mgr., i allt ad eitt ar samanlagt fra
stofnun sérstoku samninganefndarinnar.

0. gr.

Loggjof sem gildir um malsmedferd vio
samningavioradur

Loggjofin, sem  gildir um  malsmedferd  vid
samningavioredurnar sem kvedid er 4 um i 3. til 5. gr., skal
vera 10ggjof adildarrikising par sem skrdd skrifstofa
Evropufélagsins er stadsett nema kvedid sé & um annad i
tilskipuninni.

7. gr.
Almennar reglur

1. Til ad nd markmidinu sem lyst er i 1. gr. skulu
adildarriki, med fyrirvara um 3. mgr. hér a eftir, meela fyrir
um almennar reglur um adild starfsmanna og skulu paer vera
i samreemi vid akvadin sem sett eru fram i vidaukanum.

Almennu reglurnar, eins og meelt er fyrir um peer i 16ggjof
adildarrikisins, par sem fyrirhugad er ad stadsetja skrifstofa
Evropufélagsins, skulu gilda fra  skraningardegi
Evrépufélagsins ef annadhvort:

a) adilarnir koma sér saman um pad eda

b) ekkert samkomulag hefur nadst pegar fresturinn, sem
melt er fyrir um i 5. gr., er runninn 0t og:

— par til ber stofnun hvers patttokufélags tekur
akvordun um ad sampykkja beitingu almennu
reglnanna i tengslum vid Evropufélagid og halda
med peim hetti afram  med  skraningu
Evropufélagsins og

— sérstaka  samninganefndin  hefur ekki tekid
akvordunina sem kvedid er 4 um i 6. mgr. 3. gr.

2. Enn fremur skulu almennu reglurnar, sem eru settar i
innlenda 16ggj6f skraningaradildarrikisins, i samraemi vid 3.
hluta vidaukans, eingdngu gilda:

a) begar Evropufélag er stofnad vid umbreytingu, ef reglur
adildarrikis vardandi patttoku starfsmanna i stjérn eda
eftirlitsstjorn gilda um félag sem breytt er i Evropufélag;

b) pegar Evropufélag verdur til vid samruna:

— ef patttaka i einni eda fleiri myndum var fyrir hendi {
einu eda fleiri patttdkufélaganna og tok til a.m.k.
25% af  heildarfjolda  starfsmanna  allra
patttokufélaganna eda

— ef, patttaka i einni eda fleiri myndum var fyrir hendi
i einu eda fleiri patttokufélaganna og tok til minna
en 25% af heildarfjolda starfsmanna allra
patttokufélaganna og sérstaka samninganefndin
akvedur pad,

c) pegar  Evropufélag  verdur til vid  stofnun

eignarhaldsfélags eda dotturfyrirtaekis:

— ef patttaka i einni eda fleiri myndum var fyrir hendi 1
einu eda fleiri patttdkufélaganna og tok til a.m.k.
50% af  heildarfjolda  starfsmanna  allra
patttokufélaganna eda

— ef patttaka i einni eda fleiri myndum var fyrir hendi i
einu eda fleiri patttokufélaganna og tok til minna en
50% af  heildarfjolda  starfsmanna  allra
patttokufélaganna og ef sérstaka samninganefndin
akvedur pad.

Ef patttaka i fleiri en einni mynd var fyrir hendi i
patttokufélogunum  skal sérstaka samninganefndin
akveda hver pessara patttokumynda skuli notud i
Evrépufélaginu. Adildarriki geta sett reglurnar sem eiga
vid pegar engar dkvardanir hafa verid teknar um malid
fyrir Evropufélag sem er skrad a yfirradasvaedi
vidkomandi adildarrikis. Sérstaka samninganefndin skal
greina par til berum stofnunum patttdkufélaganna fra
peim akvordunum sem teknar eru samkvemt pessari
malsgrein.

3. Adildarriki geta kvedid 4 um ad vidmidunardkvaedin i
3. hluta vidaukans skuli ekki gilda i tilvikinu sem kvedid er
4 um i b-1id 2. mgr.

III. PATTUR

YMIS AKVZAEDI

8. gr.

Fyrirvari og pagnarskylda

1. Adildarrikin skulu kveda & um ad fulltrGum i sérstoku
samninganefndinni eda fulltrGanefndinni og sérfraedingum,
sem eru peim til adstodar, sé Oheimilt ad lata i té
upplysingar sem peim hafa verid veittar i trinadi.
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Hid sama gildir um fulltrda starfsmanna i tengslum vid
upplysingamidlun og samrad.

bessi kvod fylgir einstaklingum hvar sem peir kunna ad
vera og einnig eftir ad starfstimi peirra er & enda.

2. Hvert adildarriki um sig skal kveda & um, i sérstokum
tilvikum og med peim skilyrdum og takmoérkunum sem
melt er fyrir um 1 landslogum, ad eftirlitsstjorn eda stjorn
Evropufélags eda Dpatttokufélags, sem stofnad er &
yfirradasvadi pess, sé ekki skuldbundin til ad veita
upplysingar ef paer eru pess edlis, samkvaemt hlutlegum
vidmidunum, ad bear geti haft mjog skadleg ahrif a
starfsemi félagsins (eda patttokufélagsins ef um pad er ad
ree0a) eda dotturfyrirteekja pess og starfsstodva eda valdid
peim tjoni.

Adildarriki getur gert pad ad skilyroi fyrir slikri undanpagu
ad fyrst liggi fyrir til pess stjornsyslu- eda réttarfarslegar
heimildir.

3. Hvert aoildarriki um sig getur sett sérakvadi vardandi
Evrépufélog 4 yfirradasveedi sinu, sem vilja med beinum
heetti veita hugmyndafredilega leidsdgn ad pvi er vardar
upplysingar og framsetningu alita, med pvi skilyrdi ad pessi
akveedi hafi verid sampykkt og tekin upp i landslog adur en
pessi tilskipun verdur sampykkt.

4. Ef aoildarriki beita 1., 2. og 3. mgr. skulu pau setja
akvaedi um malsmedferd um afryjun til stjornvalda eda
domstola sem fulltrdar starfsmanna geta hafid begar
eftirlitsstjorn eda stjorn Evropufélags eda patttokufélags
krefst trinadar eda veitir ekki upplysingar.

Slik malsmedferd getur falid i sér reglur um triinad vegna
peirra upplysinga sem um er ad reda.

9. gr.

Starf fulltrianefndar og malsmedferd um midlun
upplysinga til starfsmanna og samrad vio pa

Par til beer stofnun Evropufélagsins og fulltrianefndarinnar
skulu starfa i anda samvinnu med tilhlydilegu tilliti til
gagnkvaemra réttinda og skuldbindinga.

Hid sama gildir um samvinnu eftirlitsstjérnar eda stjornar
Evropufélagsins og fulltrua starfsmanna sem starfa i
tengslum vid malsmedferd um midlun upplysinga til
starfsmanna og samrad vid pa.

10. gr.

Verndun fulltriua starfsmanna

Fulltriar sérstoku  samninganefndarinnar, fulltraar i
fulltrdanefndinni,  fulltrbar starfsmanna, sem starfa
samkvaemt malsmedferd um upplysingamidlun og samrad
og allir fulltroar starfsmanna i eftirlitsstjorn eda stjorn
Evropufélags, sem eru starfsmenn félagsins,
dotturfyrirtaekja pess, starfsstodva eda patttokufélags, skulu
vid storf sin njota somu verndar og trygginga og fulltriiar
starfsmanna njota samkvemt gildandi landslogum og/eda
leidir af venju i starfslandi peirra.

betta 4 einkum vid um fundarsetu i sérstakri samninganefnd
eda fulltrianefnd eda um adra fundi er falla undir
samkomulagid sem um getur i f-1id 2. mgr. 4. gr., eda um
fundi stjornar eda eftirlitsstjornar og greidslu launa til
fulltrda, sem starfa hja patttokufélagi eda Evropufélaginu
eda dotturfyrirteekjum pess eda starfsstodvum, fyrir pann
tima sem Deir purfa ad vera fjarverandi.

11. gr.

Misnotkun reglna

Adildarriki skulu gera videigandi radstafanir i samremi vid
16g bandalagsins med tilliti til pess ad hindra misnotkun
Evropufélags i pvi skyni ad svipta starfsmenn réttindum til
adildar eda synja peim um slik réttindi.

12. gr.

Akvzdi tilskipunarinnar uppfyllt

1. Hvert adildarriki um sig skal tryggja ad stjorn
starfsstodva  Evropufélags og  dotturfyrirtekis eda
eftirlitsstjorn eda stjorn dotturfyrirteekja og patttdkufélaga
med adsetur & yfirradasvedi pess og fulltraar starfsmanna
pess eda, eftir pvi sem vid 4, starfsmennirnir sjalfir uppfylli
peer skuldbindingar sem melt er fyrir um i pessari tilskipun,
6had pvi hvort Evropufélagid er med skrada skrifstofu &
yfirradasvaedi pess.

2. Adildarrikin skulu kveda 4 um videigandi radstafanir ef
ekki er farid ad pessari tilskipun; einkum skulu pau tryggja
a0 kostur sé a stjornsyslu- og domsmedferd svo ad unnt sé
a0 standa vid pear skuldbindingar sem af pessari tilskipun
leidir.
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13. gr.

Tengsl bessarar tilskipunar og annarra akvaoda

1. begar Evropufélag er fyrirteki, er starfar 4
bandalagsvisu, eda radandi fyrirteeki fyrirtaekjahopa, er
starfa 4 bandalagsvisu 1 skilningi tilskipunar 94/45/EB eda
tilskipunar 97/74/EB (') um rymkun tédrar tilskipunar
pannig ad hun nai til Breska konungsrikisins, skulu akvaedi
pessara tilskipana og akvadi sem varda 16gleidingu peirra i
landslég ekki gilda um pad eda dotturfyrirteki pess.

En pegar sérstaka samninganefndin akvedur, i samrami vid
6. mgr. 3 gr., ad hefja ekki samningavidraedur eda binda
enda & samningavidredur sem pegar eru hafnar gildir
tilskipun 94/45/EB eda tilskipun 97/74/EB og akvedi um
16gleidingu peirra i landslog.

2. Akvadi um patttoku starfsmanna i nefadum sem kvedid
er a um i landslogum og/eda leidir af venju, nema pau sem
eru um framkvaemd pessarar tilskipunar, skulu ekki gilda
um félog sem komid er 4 fot i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 2157/2001 og pessi tilskipun tekur til.

3. Tilskipunin skal ekki hafa 4hrif &:

a) rétt starfsmanna til adildar, sem kvedid er 4 um i
landslogum og/eda leidir af venju i adildarrikjunum og
starfsmenn Evropufélagsins og dotturfyrirtekja pess og
starfsstodva njota, nema rétt til patttoku i nefndum
Evrépufélagsins;

b) akvadin um patttdku i radunum sem meelt er fyrir um i
landslégum og/eda leidir af venju gilda um
dotturfyrirteeki Evropufélagsins.

4. Med pad i huga ad vardveita pau réttindi sem um getur i
3. mgr. geta adildarrikin gert naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad skipulag vardandi fulltria starfsmanna hja
patttokufélogum, sem ekki verda lengur til sem sérstakir
16gadilar, haldist eftir skraningu Evropufélagsins.

() Stjtio. EB L 10, 16.1.1998, bls. 22.

14. gr.
Lokaakvaoi

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 8. oktober 2004 eda tryggja eigi sidar en pann dag ad
adilar vinnumarkadarins sampykki naudsynleg akvadi med
samkomulagi sin { milli og eru adildarrikin pa skuldbundin
til ad gera naudsynlegar radstafanir til ad gera peim etid
kleift ad tryggja pann arangur sem nadst hefur med pessari
tilskipun. Pau skulu tilkynna pad framkvemdastjorninni
pegar i stad.

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

15. gr.

Endurskodun framkvemdastjornar

Eigi sidar en 8. oktober 2007 skal framkveemdastjornin, i
samradi vid adildarrikin og vinnuveitendur og launpega i
bandalaginu, endurskoda reglur um beitingu pessarar
tilskipunar, med pad 1 huga ad leggja videigandi breytingar
fyrir 14010 ef porfer 4.

16. gr.

Gildistaka

Tilskipun pessi 00last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evréopubandalaganna.

17. gr.
Viotakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Luxemborg 8. oktdber 2001.
Fyrir hond radsins,

L. ONKELINX

forseti.
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VIDAUKI

ALMENNAR REGLUR

(sem um getur i 7. gr.)

1. hluti: Skipan fulltrianefndar starfsmanna

Til pess ad nd markmidinu sem lyst er i 1. gr. og i peim tilvikum sem um getur i 7. gr., skal fulltrGanefnd skipud i
samrami vid eftirfarandi reglur.

a)

b)

)

d)

e)

g)

Fulltrianefnd skal skipud starfsménnum Evropufélagsins og dotturfyrirteekja pess og starfsstoova sem fulltraar
starfsmanna eda, ef peir eru ekki til stadar, allir starfsmenn kjosa eda tilnefna ur hopi starfsmanna.

Kosning eda tilnefning fulltria i fulltrdanefndina skal fara fram i samreemi vid landslog og/eda venju.

Adildarrikin skulu mela fyrir um reglur til ad tryggja ad fjoldi fulltria og uthlutun seta i fulltrianefndina verdi
adlagadar ad breytingum sem verda i Evropufélaginu og dotturfyrirtaekjum pess og starfsstodvum.

Ef sterd radsins gefur tilefni til sliks skal fulltrianefndin kjosa i undirnefnd Gr hopi fulltria sem i eru mest prir
nefndarmenn.

Fulltrianefndin setur sér starfsreglur.

Fulltraar i fulltrGanefndina eru kosnir eda tilnefndir i hlutfalli vid fjolda starfsmanna, sem eru radnir af
patttokufélogum og hlutadeigandi détturfyrirteekjum og starfsstodvum i hverju adildarriki fyrir sig, med pvi ad
uthluta hverju adildarriki fyrir sig einu seti fyrir hvern starfsmann i pvi riki sem jafngildir tiu af hundradi
starfsmanna, eda broti af pvi, sem radnir eru af patttokufélogunum og hlutadeigandi dotturfyrirteekjum eda
starfsstodvum i 6llum adildarrikjunum samanlagt.

Tilkynna skal par til beerri stofhun Evropufélagsins um skipan fulltrianefndarinnar.

Fjérum arum eftir ad fulltrianefndin hefur verid stofnud skal hin kanna hvort hefja eigi vidr@dur um gerd
samkomulagsins, sem um getur i 4. og 7. gr., eda beita afram almennu reglunum sem sampykktar voru i samraemi
vid pennan vidauka.

Akvadi 4. mgr. til 7. mgr. 3. gr. og 4. gr. til 6. gr. skulu gilda, ad breyttu breytanda, hafi 4kvordun verid tekin um
vidredur vardandi samkomulag i samremi vid 4. gr., og hugtakid ,.fulltrianefnd” komi i stad ,,sérstoku
samninganefndarinnar. begar frestur til ad ljuka samningavidredunum er runninn Ut og ekkert samkomulag
hefur nadst skal st tilhogun sem fyrst var sampykkt, i samraemi vid almennu reglurnar, gilda afram.

2. hluti: Almennar reglur um upplysingamiolun og samrao

Um valdsvid og heimildir fulltrianefndar, sem komid er 4 fot i Evropufélagi, skulu eftirfarandi reglur gilda.

a)

b)

Valdsvid fulltrianefndar skal takmarkast vid mal er varda Evropufélagid sjalft og dotturfyrirtaeki pess eda
starfsstodvar 1 60ru adildarriki eda na 0t fyrir valdsvid stjornarstofnana sem taka akvardanir i einu adildarriki.

Med fyrirvara um fundi, sem haldnir eru samkvamt c-1id, hefur fulltrianefndin rétt 4 ad hitta fulltria par til
baerrar stofnunar Evropufélagsins, ad minnsta kosti einu sinni 4 4ri, til upplysingar og samrads & grundvelli
skyrslna sem bpar til bara stofnunin tekur reglulega saman um rekstur Evropufélagsins og rekstrarhorfur.
Stjornendur & vidkomandi stodum skulu jafnframt fa upplysingar.

Par til beer stofnun Evropufélagsins skal lata fulltrGanefndinni i té dagskra stjornarfunda eda, par sem vid 4, fundi
stjornar og eftirlitsstjornar, asamt afritum af 6llum skjélum sem 16gd eru fram 4 adalfundi hluthafa.
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<)

d)

e)

g)

h)

Fundurinn skal einkum fjalla um skipulag, efnahagslega og fjarhagslega st6ou, liklega proun i rekstri og
framleidslu og sélu, astand og horfur i atvinnumalum, fjarfestingar og umtalsverdar breytingar er varda skipulag,
innleidingu nyrra vinnuhatta eda framleidsluadferda, flutning framleidslu, samruna, nidurskurd eda lokun
fyrirteekja, starfsstoova eda annarra mikilveegra hluta peirra og hopuppsagnir.

Ef fyrir hendi eru sérstakar adsteedur sem hafa umtalsverd ahrif 4 hagsmuni starfsmanna, einkum flutningur,
lokun starfsstodva eda fyrirtaekja eda hopuppsagnir, skal fulltrianefndin eiga rétt 4 upplysingum. Fulltrianefndin
eda, ef hun akvedur svo, einkum ef brynt er, undirnefndin, hefur rétt til ad hitta ad eigin 6sk adila par til beerrar
stofnunar Evropufélagsins eda stjornendur 4 60ru stjornunarstigi, sem 4 betur vid, innan Evropufélagsing med
eigin akvordunarrétt til pess ad fa upplysingar og til ad haft s¢ samrad vid hana um mikilvegar radstafanir sem
hafa umtalsverd ahrif 4 hagsmuni starfsmanna.

Ef par til baera stofnunin akvedur ad adhafast ekki i samraemi vid alitid sem fulltrianefndin hefur 14tid i 1j6s hefur
nefndin rétt 4 ad hitta aftur fulltra par til beerrar stofnunar Evropufélagsins med pad i huga ad leita eftir
samkomulagi.

Peir adilar i fulltrianefndinni sem eru fulltriar starfsmanna sem vidkomandi radstafanir hafa bein ahrif 4, skulu
einnig eiga rétt 4 ad taka patt 1 fundum sem radgerdir eru med undirnefndinni.

Fundirnir, sem um getur hér ad framan, hafa ekki ahrif a heimildir par til berrar stofnunar.

Adildarrikjunum er heimilt ad meela fyrir um reglur um forseeti 4 fundum sem varda upplysingamidlun og samrad.

Adur en fundur er haldinn med par til barri stofnun Evropufélagsins 4 fulltraanefndin eda undirnefndin, sem er
steekkud, ef naudsyn krefur i samreemi vid pridju undirgrein c-lidar, rétt 4 ad funda an pess ad fulltraar par til
beeru stofnunarinnar séu vidstaddir.

Med fyrirvara um 8. gr. skulu fulltrGanefndarmenn veita fulltrum starfsmanna Evropufélagsins og
dotturfyrirtaekja pess og starfsstodva vitneskju um efni og nidurstédur upplysingamidlunarinnar og samradsins.

Fulltrianefndin eda undirnefndin geta leitad adstodar sérfreedinga ad eigin vali.

Fulltrianefndarmenn skulu hafa rétt a starfshléi til pjalfunar an pess ad missa vid pad laun ad svo miklu sem pad
er naudsynlegt vegna starfa peirra.

Evropufélagio greidir kostnad fulltrianefndarinnar og sér fulltraum pess fyrir pvi fjarmagni og peirri adstodou sem
peim er naudsynleg til ad sinna skyldum sinum.

Einkum skal Evropufélagio greida kostnad vegna skipulagningar funda og adst6du vegna tilkunar og gisti- og
ferdakostnad fulltrianefndarmanna og undirnefndar pess, nema samid sé¢ um annad.

[ samreemi vid pessar meginreglur geta adildarrikin sampykkt reglur um fjarhagsaztlun vegna starfsemi
fulltrianefndarinnar. bau geta t.d. akvedid ad gera adeins rad fyrir greidslu til eins sérfradings.

3. hluti: Almennar reglur fyrir patttoku

Um bpatttoku starfsmanna i Evropufélagi skulu eftirfarandi akvaedi gilda

a)

b)

begar Evropufélag verdur til vid umbreytingu og reglur adildarrikis sem varda patttoku starfsmanna i stjorn eda
eftirlitsstjorn giltu fyrir skraninguna skulu Ol atridi sem sntia ad patttoku starfsmanna gilda afram fyrir
Evropufélagid. Ad breyttu breytanda skal b-lidur gilda i pvi skyni.

[ 63rum tilvikum um stofnun Evrépufélags hafa starfsmenn félagsins, dotturfyrirtzekja pess og starfsstodva og/eda
fulltrGanefndar peirra rétt 4 ad kjosa, tilnefna og maela med eda gegn tilnefningu nokkurra fulltria i stjorn eda
eftirlitsstjorn Evropufélagsins til jafns vid heesta hlutfallid sem i gildi er i vidkomandi patttokufélogum adur en
Evropufélagid er skrad.
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Ef ekkert af patttokufélogunum starfar samkveemt patttokureglum fyrir skraningu Evropufélagsins er pess ekki
krafist ad Evropufélagid setji akveedi um patttoku starfsmanna.

Fulltrianefndin akvedur hvernig satum i stjorn eda eftirlitsstjorn er uthlutad til fulltria starfsmanna fra hinum
ymsu adildarrikjum eda hvernig starfsmenn Evropufélagsins geta meaelt med eda gegn tilnefningu fulltriia i pessar
nefndir i samremi vid hlutfall starfsmanna Evropufélagsins i hverju adildarriki fyrir sig. Ef bessi
hlutfallsviomidun tekur ekki til starfsmanna i einu eda fleiri adildarrikjum skal fulltrGanefndin tilnefna fulltrta fra
einu pessara adildarrikja, einkum adildarrikinu par sem skrifstofa Evropufélagsins er skrad, par sem pad a vid.
Hvert adildarriki fyrir sig getur 4kvedid uthlutun seta sem pad hefur til umrada i stjorninni eda eftirlitsstjorninni.

Hver fulltrai 1 stjorninni eda, par sem pad & vid, eftirlitsstjorn Evropufélagsins, sem fulltrianefndin eda, eftir
adstedum, starfsmenn, hafa kosid, tilnefnt eda melt med, skal vera fullgildur nefndarmadur med somu réttindi og
skyldur og fulltraar hluthafa, p.m.t. réttur til ad greida atkvedi.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/42/EB 2003/EES/23/55
fra 27. juni 2001

um mat 4 ahrifum tiltekinna skipulags- og framkvaemdaaztlana 4 umhverfio (*)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
1. mgr. 175. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkvemdastjérnarinnar ('),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

med hlidsjon af aliti svaedanefndarinnar (%),

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans (%), 4 grundvelli sameiginlegs texta sem
sattanefndin sampykkti 21. mars 2001,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

[ 174. gr. sattméalans er kvedid 4 um ad med
umhverfisstefnu bandalagsins skuli m.a. studla ad
vardveislu, vernd og umbotum 4 gedum umhverfis-
ins, heilsuvernd manna og ad nyta nattGruaudlindir af
varid og skynsemi og ad hun byggist & vartdar-
reglunni. { 6. gr. sattmalans er kvedid 4 um ad fella
beri umhverfisverndarkréfur inn i skilgreininguna a
stefnu og starfsemi bandalagsins, einkum med tilliti til
pess ad studla ad sjalfberri proun.

[ fimmtu adgerdadzetluninni 4 svidi umhverfismala:
»Fram til sjalfberis - stefna og framkvaemdaaeaetlun
bandalagsins um umhverfi og sjalfbzera proun® (), ad
vidbeettri tilskipun radsins nr. 2179/98/EB () um
endurskodun hennar, er 16g0 ahersla & mikilvaegi pess
ad meta umhverfisahrif sem liklegt er ad verdi af
voldum skipulags- og framkvamdaastlana.

[ samningnum um liffredilega fjdlbreytni er kvedid &
um ad adilarnir skuli, eftir pvi sem unnt er og vid 4,
fella vernd og sjalfbaera notkun & fjolbreytni lifrikisins
inn i videigandi skipulags- og framkvamdaaatlanir i
atvinnugreinum eda a svidum sem liggja pvert a
atvinnugreinar.

bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 197, 21.7.2001, bls. 30, var nefnd i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 90/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn. Sja EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 47.
Stjtid. EB C 129, 25.4.1997, bls. 14 og

Stjtid. EB C 83, 25.3.1999, bls. 13.

Stjtio. EB C 287, 22.9.1997, bls. 101.

Stjtid. EB C 64, 27.2.1998, bls. 63 og

Stjtid. EB C 374, 23.12.1999, bls. 9.

Alit Evropupingsins fra 20. oktober 1998 (Stjtid. EB C 341, 9.11.1998, bls.
18), stadfest 16. september 1999 (Stjtio. EB C 54, 25.2.2000, bls. 76),
sameiginleg afstada radsins fra 30. mars 2000 (Stjtio. EB C 137, 16.5.2000,
bls. 11) og akvordun Evropupingsins fra 6. september 2000 (Stjtid. EB C
135, 7.5.2001, bls. 155). Akvoroun Evropupingsins fra 31. mai 2001 og
akvordun radsins fra 5. juni 2001.

Stjtid. EB C 138, 17.5.1993, bls. 5.

Stjtid. EB L 275, 10.10.1998, bls. 1.

4)

5)

6)

7)

Umbhverfismat er mikilvegt teki til ad fella
umhverfissjonarmid inn i undirbuning og sampykkt 4
tilteknum skipulags- og framkvemdaaztlunum, sem
liklegt er ad hafi veruleg ahrif &4 umhverfid i
adildarrikjunum, vegna pess ad pad tryggir ad tekid sé
tillit til peirra ahrifa, sem koma fram vid framkvamd
skipulags- og framkvemdadetlana, vid undirbuning
peirra og 4dur en paer eru sampykktar.

Malsmedferd, sem sampykkt er um umhverfismat vid
gerd skipulags- og framkvamdaazatlana, skal vera til
hagredis fyrir fyrirteki par ed pau fa samremdari
starfsramma par sem pau geta nytt sér vidkomandi
umhverfisupplysingar vid akvardanatdku. Pegar
yfirgripsmeiri ~ pettir eru  fyrir hendi  vid
akvardanatoku studlar pad ad sjaltbaerari og
skilvirkari lausnum.

[ mismunandi kerfum fyrir umhverfismat, sem notud
eru i adildarrikjunum, skal gera almennar krofur um
malsmedferd sem eru naudsynlegar til ad studla ad
vidtaekri vernd fyrir umhverfio.

[ samningi efnahagsnefndar Sameinudu pjodanna
fyrir Evropu um mat & umhverfisdhrifum yfir landa-
meri fra 25. febraar 1991, sem gildir badi um
adildarriki og onnur riki, eru adilar ad samningnum
hvattir til pess ad nota einnig meginreglur hans i
skipulags- og framkvaemdadatlunum. A 66rum fundi
adila ad samningnum i Sofiu, 26. og 27. febraar 2001,
var akvedid ad semja bindandi bokun um skipulagt
umhverfismat sem kaemi til vidbotar vid fyrirliggjandi
akvedi um mat & umhverfisahrifum yfir landameeri,
med hugsanlega sampykkt i huga 4 fimmtu
radherrastefnunni  ,,Umhverfi  fyrir Evropu“ &
aukafundi adila radstefnunnar sem radgert er ad halda
i mai 2003 { Kiev i Ukrainu. Kerfin, sem eru notud {
bandalaginu vid umhverfismat a skipulags- og
framkvemdadetlunum, skulu tryggja ad nagilegt
samrad sé haft milli landa par sem liklegt er ad
framkvaemd peirra axtlana, sem er i undirbiningi i
einu adildarriki, hafi veruleg &hrif & umhverfid i 6dru
adildarriki.  Upplysingar um  skipulags- og
framkvemdaaetlanir, sem hafa veruleg ahrif &
umhverfid i1 60rum rikjum, skal framsenda &
grundvelli gagnkveemni og jafnreedis innan videigandi
lagaramma milli adildarrikja og viokomandi rikja.
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8)  Adgerdar er pvi porf a vettvangi bandalagsins til ad framkveemdadetlunarinnar. Adildarrikin skulu
setja lagmarksramma utan um umhverfismat par sem i tilkynna framkvemdastjorninni um allar radstafanir
grofum drattum koma fram meginreglur kerfisins fyrir sem pau gera og varda gaedi umhverfisskyrsina.
umhverfismat en adildarriki sja um formsatridin, sbr.
dreifreedisregluna. "Bandalagsa.égerélr’ skulu .ekkl 15) 1 pvi skyni ad studla ad gagnswrri dkvardanatsku og
ganga lengra en porf krefur til ad nd markmidum tryggja ad upplysingarnar, sem fengnar eru fyrir
sattmélans. matid, séu temandi og traustar er naudsynlegt ad
. . . ; kveda 4 um ad samrad skuli haft vid yfirvold, sem
9 T1lsk'1pun1n cr um malsmeéfe.ré 08 ,skulru krofur i vidkomandi umhverfismal heyra undir, og almenning
henni anpaéhvorrt vera felrld.ar inn i pa malsme(’)feréz vid mat 4 skipulags- og framkveemdadztlunum, og ad
sem fyrir er i af?lldarrlkjum, eéa. te'knar upp 1 settur sé videigandi timarammi bar sem gert er rad
malsmedferd sem s.e'rstaklega er komlFS a. Me6 pad i fyrir negum tima til samrdds, p.m.t. ad gera
huga ad komast hja endurtekningu & matinu skulu athugasemdir.
adildarrikin taka til greina, par sem vid 4, ad matid
mun fara fram 4 mismunandi stigum i stigskiptri )
azetlun fyrir skipulags- og framkvemdadztlanir. 16) Ef framkvaemd skipulags- eda framkvaemdaaetlunar,
sem verid er ad undirbta i adildarriki, er likleg til ad
10) Allar skipulags- og framkvemdadztlanir sem eru hafa veruleg ahrif 4 umhverfid i 63rum adildarrikjum
undirbunar fyrir nokkur svid og eru stefnumarkandi skal kveda 4 um ad hlutadeigandi adildarriki skuli
ad pvi er vardar veitingu leyfa fyrir framkvemd hafa med sér samrad og ad vidkomandi yfirvéldum og
verkefna sem talin eru upp i I og IL vidauka almenningi sé ge.ré grein fyrir malinu og gert kleift ad
tilskipunar radsins 85/337/EBE fra 27. juni 1985 um gera athugasemdir.
mat & ahrifum sem tilteknar framkvaemdir a vegum
hins opinbera eda einkaadila kunna ad hafa 4 17) Taka skal tillit til umhverfisskyrslunnar og beirra
umhverfis ('), og allar skipulags- og athugasemda sem vidkomandi yfirvold og almenn-
framkvaemdaaetlanir, sem akvordun hefur verid tekin ingur hafa gert, sVo og nidurstadna samrads yﬁr
um ad purfi ad meta, samkvaemt tilskipun radsins landameeri, vid undirbining 4 skipulags- eda
92/43/EBE fra 21. mai 1992 um verndun néttl']rulegra framkvamdaaetlun, og adur en hun er sambykkt eda
heimkynna og villtra plantna og dyra (2), og liklegt er 16g0 fram til 16ggjafarmedferdar.
a0 hafi veruleg umhverfisahrif, skulu almennt had
kerﬁsbun(’ir}u umhverﬁ'smati. I)eg’ar i’beim er 'c,ikveéié 18) Adildarriki skulu tryggja, pegar skipulags- eda
hvernig litil landsvaedi skulu nytt 4 stadarvisu eda framk dadzetl . .
, . . . ramkvaemdadatlun er sampykkt, ad viokomandi
overulegar breytingar gerdar 4 framangreindum . Lo .
. , yfirvoldum og almenningi sé tilkynnt pad og veittur
skipulags- og framkvemdaasetlunum skulu per adgangur ad viokomandi upplysingum
einungis metnar pegar adildarrikin dkvarda ad pear séu '
liklegar til ad hafa veruleg ahrif & umhverfid.
19) Dbegar skylt er ad mat & ahrifum 4 umhverfid fari fram
11) Adrar skipulags- og framkvaemdadatlanir, sem eru badi samkvemt pessari tilskipun og annarri 16ggj6f
stefnumarkandi ad bv{ er varoar Veitingu leyfa fyrir bandalagsins, t.d. tllSklpU,l’l radsins 79/409/EBE fra
framkvemd verkefna, hafa ekki endilega i 6llum 2. april 1979 um verndun villtra fugla (), tilskipun
tilvikum veruleg ahrif & umhverfid og skulu einungis 92/43/EBE eda tilskipun Evropupingsins og radsins
metnar pegar adildarrikin dkvarda ad pear séu liklegar 2000/60/EB fra 23. oktober 2000 um adgerdaramma
til ad hafa slik ahrif. bandalagsins um stefnu i vatnsmalum A, geta
adildarriki, til ad komast hja pvi ad endurtaka matid,
12) Dbegar adildarriki taka slikar dkvardanir skulu pau taka kvedid 4 um samremda eda sameiginlega malsmed-
tillit til videigandi vidmidana sem settar eru fram i ferd til ad uppfylla krofur i vidkomandi 16ggjof
tilskipuninni. bandalagsins.
13) Stundum falla skipulags- eda framkvemdaatlanir 20) Framkvaemdastjornin skal gera fyrstu skyrslu um
ekki undir pessa tilskipun vegna sérkenna sinna. beitingu pessar tilskipunar og reynsluna af henni
fimm arum eftir a0 hun tekur gildi og 4 sjo ara fresti
14)  Par sem farid er fram 4 mat { tilskipuninni skal semja eftir pad. Med tilliti til frekari sampeettingar krafna

umhverfisskyrslu med videigandi upplysingum, eins
og melt er fyrir um i tilskipuninni, par sem sett er
fram skilgreining, lysing og mat 4 verulegum ahrifum
sem liklegt er ad umhverfid verdi fyrir vidframkvemd
skipulags- eda framkvaemdadatlunarinnar, asamt
60rum edlilegum valkostum par sem tillit er tekid til
markmida og landfradilegs umfangs skipulags- eda

() stjtid. EB L 175, 5.7.1985, bls. 40. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun 97/11/EB (Stjtid. EB L 73, 14.3.1997, bls. 5).

() Stjtio. EB L 206, 22.7.1992, bls. 7. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 97/62/EB (Stjtid. EB L 305, 8.11.1997, bls. 42).

um umhverfisvernd og fenginnar reynslu skulu, ef vid
a, fylgja tillogur ad breytingu a pessari tilskipun med
fyrstu skyrslunni, einkum ad pvi er vardar mogu-
leikann 4 ad rymka gildissvid hennar pannig ad hun
taki til annarra svada/patta og annarra tegunda af
skipulags- og framkvemdaaatlunum.

() Stjtio. EB L 103, 25.4.1979, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun 97/49/EB (Stjtid. EB L 223, 13.8.1997, bls. 9).
() Stjtid. EB L 327, 22.12.2000, bls. 1.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Markmio

Markmidid med pessari tilskipun er ad veita vioteka
umhverfisvernd og studla ad pvi ad umhverfissjénarmiod séu
felld inn i undirbining og sampykkt & skipulags- og
framkveemdadetlunum 1 pvi skyni ad studla ad sjalfbeerri
proun med pvi ad tryggja, i samreemi vid pessa tilskipun, ad
umhverfismat fari fram & tilteknum skipulags- og
framkvaemdadaetlunum sem liklegt er ad hafi veruleg ahrif &
umhverfio.

2. gr.

Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,skipulags- og framkvaemdadatlanir“: skipulags- og
framkvaemdadatlanir, p.m.t. per sem Evrépubandalagid
tekur patt 1 ad fjarmagna, asamt Sllum breytingum &
peim:

— sem eru hadar undirbuningi og/eda sampykki lands-,
svedis- eda stadaryfirvalds eda sem yfirvald
undirbyr til sampykktar med 16ggjafarmedferd &
pingi eda i rikisstjorn, og

— sem krafist er med laga- eda stjornsysludkvaedum;

b) ,,umhverfismat“: umhverfismat felst i pvi ad semja
umbhverfisskyrslu, hafa samrad, taka tillit til umhverfis-
skyrslunnar og nidurstadna samrads pegar kemur ad
akvardanatoku og ad veita upplysingar um akvordunina
i samreemi vid 4. til 9. gr.;

c) ,,umhverfisskyrsla“: umhverfisskyrsla er sa hluti gagna,
er varda skipulags- eda framkvemdaaetlunina, sem
inniheldur upplysingarnar sem krafist er i 5. gr. og
1. vidauka;

d) ,almenningur“: almenningur er einn eda fleiri
einstaklingar eda l6gadilar og, i samreemi vid innlend
16g eda venju, samtok peirra, fé16g eda hopar.

3. gr.

Gildissvio

1. Gera skal umhverfismat, i samraemi vio 4. til 9. gr., fyrir
skipulags- og framkvemdaaztlanir sem um getur i 2. til 4.
mgr. og liklegt er ad hafi veruleg ahrif & umhverfid.

2. Med fyrirvara um 3. mgr. skal fara fram umhverfismat
fyrir allar skipulags- og framkvamdaaatlanir,

a) sem eru gerdar fyrir landbunad, skograekt, fiskveidar,
orkumal, i0nad, samgongur, medhondlun urgangs,
vatnsstjornun, fjarskipti, ferdapjonustu, skipulag beja
og landssvada eda landnytingu, og eru stefnumarkandi
ad pvi er vardar veitingu leyfa fyrir framkvaemd
verkefna sem talin eru upp i I. og II. vidauka vid
tilskipun 85/337/EBE, eda

b) sem akvedid hefur verid ad parfnist mats skv. 6. eda
7. gr. tilskipunar 92/43/EBE med tilliti til liklegra ahrifa
a tilteknum st6dum.

3. Skipulags- og framkvamdaaatlanir, sem um getur i
2. mgr., par sem akvedid er hvernig litil landsvadi skulu
nytt & stadarvisu og overulegar breytingar a skipulags- og
framkvemdadetlunum, sem um getur i 2. mgr., purfa
einungis ad fara i umhverfismat pegar adildarrikin akvarda
a0 peer séu liklegar til ad hafa veruleg ahrif @4 umhverfio.

4. Adgildarriki  skulu dkvarda hvort skipulags- og
framkveemdaaeetlanir, adrar en paer sem um getur i 2. mgr.,
sem eru stefnumarkandi ad pvi er vardar veitingu leyfa fyrir
framkveemd verkefna, séu liklegar til ad hafa veruleg ahrif &
umhverfid.

5. Adildarriki skulu akvarda hvort skipulags- eda
framkvemdadetlanir, sem um getur i 3. og 4. mgr., séu
liklegar til ad hafa veruleg ahrif & umhverfid med pvi ad
skoda hvert tilvik um sig, tilgreina tegundir skipulags- og
framkvemdadetlana eda med pvi ad sameina pessar
adferdir. 1 pessum tilgangi skulu adildarrikin i Sllum
tilvikum taka tillit til videigandi vidmidana, sem settar eru
fram i II. vidauka, i pvi skyni ad tryggja ad tilskipunin taki
til skipulags- og framkvemdadetlana sem likur eru 4 ad
hafi veruleg ahrif 4 umhverfio.

6. begar skodad er hvert tilvik um sig og tegundir
skipulags- og framkvemdaaatlana eru tilgreindar i
samremi vid 5. mgr. skal haft samrad vid yfirvold sem um
getur 1 3. mgr. 6. gr.

7. Adildarriki skulu tryggja ad almenningur fai adgang ad
nidurstdoum peirra skv. 5. mgr., p.m.t. astedur pess ad ekki
s¢ porf 4 umhverfismati skv. 4. til 9. gr.

8. Eftirfarandi skipulags- og framkvamdaaatlanir falla
ekki undir pessa tilskipun:

— skipulags- og framkvemdaaatlanir sem eru gerdar i
peim eina tilgangi ad pjona landvornum eda
almannavornum,

— fjarhags- eda fjarlagadeetlanir.

9. bessi tilskipun gildir ekki um skipulags- og
framkvemdaaztlanir sem eru fjarmagnadar sameiginlega &
peim aztlunartimabilum (') sem eiga vid reglugerdir radsins
(EB) nr. 1260/1999 (%) og (EB) nr. 1257/1999 (°).

(") Aztlunartimabil 2000-2006 fyrir reglugerd radsins (EB) nr. 1260/1999
og aetlunartimabil 2000-2006 og 2000-2007 fyrir reglugerd radsins
(EB) nr. 1257/1999.

(2) Reglugerd radsins (EB) nr. 1260/1999 fra 21. juni 1999 um almenn
akveedi um préunarsjod (Stjtid. EB L 161, 26.6.1999, bls. 1).

(®) Reglugerd radsins (EB) nr. 1257/1999 fra 17. mai 1999 um studning
préunar- og abyrgdarsjods evropsks landbuinadar vid byggdaproun i
dreifbyli og um breytingu og nidurfellingu tiltekinna reglugerda (Stjtid.
EB L 160, 26.6.1999, bls. 80).
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4. gr.
Almennar skyldur

1. Umbhverfismatid, sem um getur i 3. gr., skal fara fram
pegar verid er ad undirbua skipulags- eda framkvaemda-
aztlun og 4dur en axtlunin er sampykkt eda 16gd fram til
16ggjafarmedferdar.

2. Krofurnar 1 pessari tilskipun skulu annadhvort felldar
inn i malsmedferd sem er fyrir hendi i adildarrikjunum til
sampykktar & skipulags- og framkvemdaaztlunum eda
teknar upp 1 nyja malsmedferd sem komid er 4 til ad fara ad
pessari tilskipun.

3. begar skipulags- og framkvemdadetlanir eru hluti af
stigskiptri aeetlun skulu adildarrikin, i pvi skyni ad komast
hja endurtekningu & umhverfismati, taka tillit til pess ad
umhverfismatid mun fara fram, i samremi vid pessa
tilskipun, 4 mismunandi stigum i stigskiptu azetluninni.
Adildarrikin skulu beita 2. og 3. mgr. 5. gr. til pess m.a. ad
komast hja pvi ad endurtaka matid.

5. gr.
Umbhverfisskyrsla

1. Pbar sem umhverfismats er krafist, skv. 1. mgr. 3. gr.,
skal semja umhverfisskyrslu par sem sett er fram
skilgreining, lysing og mat 4 verulegum ahrifum sem liklegt
er ad umhverfid verdi fyrir vid framkvemd skipulags- eda
framkvaemdadatlunarinnar, asamt edlilegum valkostum par
sem tekid er tillit til markmida og landfraedilegs umfangs
skipulags- eda framkvamdadztlunarinnar. [ 1. vidauka er
getio peirra upplysinga sem skal veita i pessum tilgangi.

2. | umhverfisskyrslunni, sem er samin skv. 1. mgr., skulu
koma fram upplysingar, sem sanngjarnt telst ad krefjast {
ljosi nutimapekkingar og nyjustu matsadferda, efni og
nakvemni skipulags- eda framkvaemdaaztlunar, & hvada
stigi hun er i akvardanatdkuferlinu og ad hvada marki
heppilegra er ad meta tiltekin mal 4 mismunandi stigum i
pvi ferli til pess ad komast hja pvi ad endurtaka matid.

3. Nota ma videigandi, tiltaekar upplysingar um umhverfis-
ahrif skipulags- og framkvemdaaetlana, sem fengnar eru a4
60rum stigum akvardana eda med annarri 16ggjof
bandalagsins, til ad lata i té upplysingarnar sem um getur i
I. vidauka.

4. Samrad skal haft vid yfirvold, sem um getur i 3. mgr.
6. gr., pegar tekin er akvordun um umfang og nakvaemni
upplysinganna sem eiga ad koma fram i umhverfisskyrsl-
unni.

6. gr.
Samrad

1. Yfirvold, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, og
almenningur skulu hafa adgang ad drogum ad skipulags-

eda framkvemdaaztlun og umhverfisskyrslunni sem gerd
er i samraemi vid 5. gr.

2. Yfirvoldum, sem um getur i 3. mgr., og almenningi, sem
um getur i 4. mgr., skal gefinn raunhefur moguleiki
snemma i ferlinu og innan videigandi timaramma til ad gera
athugasemdir vid drégum ad skipulags- eda framkvemda-
aztluninni og medfylgjandi umhverfisskyrslu adur en
aaztlunin er sampykkt eda 16gd fram til 16ggjafarmeodferdar.

3. Adildarriki skulu tilgreina yfirvold, sem samrad skal
haft vi0 og liklegt er ad lati sig varda umhverfisahrif, vegna
framkveemdar skipulags- og framkvaemdadatlana sokum
pess ad umhverfismal heyra sérstaklega undir pau.

4. Adildarriki skulu skilgreina almenning, ad pvi er vardar
2. mgr., p.m.t. almenning sem verdur fyrir ahrifum af eda
liklegt er ad verdi fyrir dhrifum af dkvardanatokunni, sem
fellur undir pessa tilskipun, eda 4 hagsmuna ad geta, p.m.t.
vidkomandi frjals félagasamtok, a4 bord vid pau sem studla
ad umhverfisvernd, og énnur hlutadeigandi samtok.

5. Adildarrikin skulu dkvarda nakvaema tilhdgun & midlun
upplysinga og samradi milli yfirvalda og almennings.

7. gr.
Samrad yfir landamzeri

1. Ef aodildarriki telur ad liklegt sé ad framkvemd skipu-
lags- eda framkvemdaaztlunar, sem er i undirbiningi i
tengslum vi0 yfirrddasveedi pess, hafi veruleg ahrif a
umhverfid i 60ru adildarriki eda ef adildarriki, sem liklegt
er ad verdi fyrir verulegum ahrifum, fer fram 4 pad skal
adildarrikid, sem redur pvi yfirradasvaedi par sem
skipulags- eda framkvemdadetlunin er i undirbuningi,
senda afrit af drogum ad aatluninni og vidkomandi
umhverfisskyrslu til hins adildarrikisins adur en pad
sampykkir 4etlunina eda leggur fram til loggjafar-
medferdar.

2. begar adildarriki er sent afrit af drogum ad skipulags-
eda framkvaemdaaatlun og umhverfisskyrslu skv. 1. mgr.
skal pad tilkynna hinu adildarrikinu hvort pad o6skar eftir
samradi adur en skipulags- eda framkvaemdadetlunin er
sampykkt eda 16g0 fram til 16ggjafarmedferdar og, ef pad
oskar pess, skulu hlutadeigandi adildarriki hafa med sér
samrad um likleg umhverfisahrif yfir landameeri sem verda
vid framkveemd aztlunarinnar og par radstafanir sem fyrir-
hugadar eru til ad draga ur eda koma i veg fyrir slik ahrif.

begar slikt samrad 4 sér stad skulu hlutadeigandi adildarriki
sampykkja ndkvaema tilhogun til ad tryggja ad yfirvoldum,
sem um getur i 3. mgr. 6. gr., og almenningi, sem um getur i
4. mgr. 6. gr., i pvi adildarriki, sem likur eru 4 ad verdi fyrir
verulegum ahrifum, sé tilkynnt pad og hafi tekiferi til ad
senda inn athugasemdir innan hzaefilegs timaramma.

3. begar pess er krafist, samkvemt pessari grein, ad
adildarriki hafi med sér samrad skulu pau, vid upphaf sliks
samrads, vera sammala um hafilega lengd samradsins.
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8. gr.
Akvardanataka

Taka skal tillit til umhverfisskyrslunnar, sem samin er skv.
5. gr., peirra athugasemda, sem eru lagdar fram skv. 6. gr.,
og nidurstadna ur samradi yfir landameeri, sem hafid er skv.
7. gr., vid undirblining & skipulags- eda framkvamdaaatlun
og adur en aztlunin er sampykkt eda 16gd fram til
16ggjatarmedferdar.

9. gr.
Upplysingar um akvordunina

1. begar skipulags- eda framkvemdaaatlun er sampykkt
skulu adildarriki tryggja ad yfirvéldum, sem um getur i
3. mgr. 6. gr., almenningi og adildarrikjum, sem samrad er
haft vid skv. 7. gr., sé tilkynnt um pad og ad peir sem fa
tilkynninguna hafi adgang ad eftirfarandi atridum:

a) sampykktri skipulags- eda framkvemdaaztlun,

b) samantekt um hvernig umhverfissjonarmid hafa verid
felld inn i skipulags- eda framkvaemdadztlunina og
hvernig umhverfisskyrslan, sem samin er skv. 5. gr.,
athugasemdirnar, sem eru lagdar fram skv. 6. gr., og
nidurstdour samrads, sem hafid er skv. 7. gr., hafa verid
tekin til greina i samreemi vid 8. gr. og astedur pess ad
skipulags- eda framkvemdaaetlunin var sampykkt i
1j6si annarra edlilegra valkosta sem fjallad var um, og

¢) radstofunum sem eru akvardadar um voktun i samreemi
vid 10. gr.

2. Adildarrikin skulu akvarda nakvaema tilhdgun vardandi
upplysingarnar sem um getur i 1. mgr.

10. gr.
Voktun

1. Adildarriki skulu vakta veruleg ahrif & umhverfid vid
framkveemd skipulags- og framkvamdadetlana til pess m.a.
a0 greina timanlega 6fyrirséd, skadleg ahrif og eiga pess
kost ad geta gripid til videigandi adgerda til urbota.

2. Til pess ad farid sé ad 1. mgr. er haegt ad nota
fyrirliggjandi voktunarfyrirkomulag, ef vid 4, til pess ad
komast hja tviverknadi vid voktun.

11. gr.
Tengsl vio adra 1loggjof bandalagsins

1. Umbhverfismat, sem fer fram samkvemt tilskipun
pessari, skal sett fram med fyrirvara um krofur samkvaemt

tilskipun 85/337/EBE og adrar krofur sem kvedid er 4 um i
16gum bandalagsins.

2. Ef skylt er ad mat & ahrifum skipulag- og
framkvemdaaztlana 4 umhverfiod fari fram badi samkvaemt
pessari tilskipun og annarri 16ggjof bandalagsins geta
adildarriki kvedid 4 um samremda eda sameiginlega
malsmedferd til ad uppfylla krofur i viokomandi 16ggjof
bandalagsins til pess m.a. ad komast hja pvi ad endurtaka
matid.

3. Samkvamt pessari tilskipun skal umhverfismat fara
fram { samremi vid sérakvedin i viokomandi 16ggjof
bandalagsins fyrir skipulags- og framkvaemdaaatlanir sem
Evrépubandalagid tekur patt i ad fjarmagna.

12. gr.
Upplysingar, skyrslur og endurskodun

1. Adildarriki og framkvamdastjornin skulu skiptast a
upplysingum um reynslu sina af beitingu pessarar tilskip-
unar.

2. Adildarriki skulu tryggja ad gaedi umhverfisskyrsina séu
naegileg til uppfylla krofur i pessari tilskipun og skulu
greina framkvamdastjorninni fra radstéfunum sem pau gera
vardandi gadi pessara skyrslna.

3. Framkvemdastjornin skal senda fyrstu skyrsluna um
beitingu pessarar tilskipunar og reynsluna af henni fyrir
21. juli 2006 til Evropupingsins og radsins.

Med pad i huga ad sampetta enn frekar kréfur um
umhverfisvernd, i samraemi vid 6. gr. sattmalans, og med
tilliti til peirrar reynslu, sem hefur fengist vid beitingu
pessarar tilskipunar i adildarrikjunum, munu fylgja slikri
skyrslu tillogur ad breytingum 4 pessari tilskipun ef vio a.
Framkvamdastjornin mun einkum huga ad méguleikanum a
ad rymka gildissvid pessarar tilskipunar pannig ad hun taki
til annarra svada/patta og annarra tegunda af skipulags- og
framkveemdaazetlunum.

Ny matsskyrsla skal koma 1 kjolfarid a sjo ara fresti.

4. Framkvemdastjornin skal gefa skyrslu um tengslin milli
pessarar tilskipunar og reglugerdar (EB) nr. 1260/1999 og
(EB) nr. 1257/1999 nokkru adur en aztlunartimabilunum,
sem kvedid er 4 um i pessum reglugerdum, Iykur til pess ad
tryggja a0 tilskipuninni og reglugerdum bandalagsins, sem a
eftir koma, verdi beitt med samfelldum haetti.

13. gr.
Framkvzemd tilskipunarinnar

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 21. juli
2004. bau skulu tilkynna pad framkveemdastjorninni pegar i
stad.
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2. begar adildarrikin sampykkja bessar 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.

3. Su kvoo, sem um getur i 1. mgr. 4. gr., gildir adeins um
skipulags- og framkvamdaaatlanir sem fyrst var farid ad
undirbua formlega eftir pann dag sem um getur i 1. mgr. Ef
fyrst var farid ad undirbua skipulags- og framkvaemda-
axtlanir formlega fyrir pann dag og pau voru sidan
sampykkt eda 10gd fram til 16ggjafarmedferdar eftir ad 24
manudir eru lidnir skulu pau falla undir pa kvod sem um
getur i 1. mgr., nema adildarrikin taki akvordun um, a
grundvelli hvers einstaks tilviks, ad pad sé¢ ekki gerlegt og
tilkynni almenningi 4kvérdun sina.

4. Fyrir 21. juli 2004 skulu adildarriki senda framkvaemda-
stjorninni adgreindar upplysingar um tegundir skipulags- og
framkvaemdadatlana, sem verda, i samremi vid 3. gr., had
umhverfismati samkvemt pessari tilskipun auk upplysinga

um réadstafanirnar sem um getur i 1. gr. Framkvamda-
stjornin skal veita adildarrikjunum adgang ad pessum upp-
lIysingum. Upplysingarnar skulu uppferdar reglulega.
14. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 0dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartioindum Evropubandalaganna.

15. gr.
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Luxemborg 27. juni 2001.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hond radsins,

N. FONTAINE B. ROSENGREN

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

Upplysingar sem um getur i 1. mgr. 5. gr.

Upplysingarnar, sem skylt er ad leggja fram skv. 1. mgr. 5. gr., sbr. p6 2. og 3. mgr. 5. gr., eru eftirfarandi:

a) yfirlit yfir efni og adalmarkmidin med skipulags- eda framkvaemdadatluninni og tengsl vid adrar vidkomandi
skipulags- og framkvaemdaaatlanir;

b) vidkomandi pettir niiverandi astands umhverfisins og likleg proun pess ef skipulags- eda framkvemdadaetlun
verdur ekki hrint i framkvaemd,;

¢) umbhverfiseiginleikar svada sem liklegt er ad verdi fyrir verulegum ahrifum;

d) o6ll umhverfisvandamal, sem hafa komid upp og eiga vid skipulags- eda framkvamdaaatlunina, einkum pau sem
eiga vid svaedi sem eru sérstaklega mikilveeg i umhverfislegu tilliti, t.d. sveedi sem eru tiltekin samkvaemt
tilskipunum 79/409/EBE og 92/43/EBE,;

e) umhverfisverndarmarkmid, sem eru fastsett 4 alpjodlegum vettvangi, i bandalaginu eda adildarriki og eiga vid
skipulags- eda framkvemdaaztlunina, og hvernig tillit hefur verid tekid til pessara markmida og allra
umhverfissjénarmida vid undirbininginn;

f) veruleg ahrif sem liklegt er ad umhverfid verdi fyrir ('), p.m.t. liffraedileg fjolbreytni, ibuar, heilsufar manna,
dyrariki, plonturiki, jardvegur, vatn, loft, vedurfarslegir peettir, eignir, menningararfleifd, einnig byggingar-
sogulegar og fornleifafreedilegar minjar, landslag og hvernig samspili fyrrgreindra patta er hattad;

g) fyrirhugadar radstafanir til ad koma i veg fyrir, draga Ur og vega, eins vel og kostur er, 4 moéti alvarlegri
umhverfisroskun vid framkvamd skipulags- eda framkvemdaaztlunarinnar;

h) yfirlit yfir asteedur pess ad kostirnir, sem um er ad rada, voru valdir og lysing 4 pvi hvernig matid for fram, p.m.t.
allir erfidleikar (t.d. teeknilegir annmarkar eda skortur a verkkunnattu) sem stadid var frammi fyrir vid séfnun
upplysinganna sem krafist er;

i) lysing a fyrirhugudum radstéfunum vardandi voktun i samreemi vid 10. gr.;

j) almennt yfirlit um upplysingarnar sem eru veittar um framantalin atrioi.

—

(") Pessi ahrif fela i sér annars stigs ahrif, samlagningarahrif, samvirkniahrif, skammtima-, medaltima- og langtimaahrif, varanleg og

timabundin, jakvaed og neikvaed ahrif.
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1. VIDAUKI

Viomidanir vio Akvoroun 4 liklegum ahrifum sem um getur i 5. mgr. 3. gr.

1. Athuga parf sérkenni skipulags- og framkvamdaaztlana, einkum med tilliti til pess:

ad hve miklu leyti skipulags- eda framkvaemdadatlunin setur ramma utan um verkefni og adra starfsemi,
annadhvort med tilliti til stadsetningar, edlis, steerdar og rekstrarskilyrda eda radstofunar a fjarmagni,

ad hve miklu leyti skipulags- eda framkvamdaaztlunin hefur ahrif 4 adrar skipulags- og framkvemdaaztlanir,
b.m.t. paer sem eru stigskiptar,

mikilvaegi skipulags- eda framkvaemdadatlunarinnar vid sampettingu umhverfissjonarmida, einkum ad pvi er
vardar ad studla ad sjalfbeerri proun,

umhverfisvandamal vidkomandi skipulags- eda framkveemdadeetlunum,

mikilvaegi skipulags- eda framkvaemdaaztlunarinnar vid beitingu bandalagsloggjafar 4 umhverfio (t.d. skipulags-
og framkvamdaaztlanir sem tengjast medhdndlun Grgangs eda verndun vatns).

2. Athuga parf edli dhrifanna og eiginleika svadisins sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum, einkum ad pvi er vardar:

likur & ahrifum, hve lengi pau vara, tidni peirra og hvort pau gangi til baka,

hvort ahrifin safhist upp,

hvort ahrifin nai yfir landameeri,

aheettuna fyrir heilbrigdi manna eda umhverfid (t.d. vegna slysa),

veegi og umfang ahrifanna (landsvaedi og folksfjolda sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum),
gildi svaedisins, sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum, og hversu vidkvemt pad er vegna:
— sérstakra nattirueiginleika eda menningararfs,

— strangari gadastadla fyrir umhverfid eda strangari vidmidunarmork,

— péttbeerni landnytingar,

ahrif 4 sveedi eda landslag sem vidurkennt er i vidkomandi landi, i bandalaginu eda & alpjédavettvangi ad njoti
verndar.
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TILMALI EVROPUPINGSINS OG RADSINS

2003/EES/23/56

fra 4. april 2001

par sem kvedid er 4 um lagmarksvidomioanir um umhverfiseftirlit i adildarrikjunum (*)

(2001/331/EB)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
1. mgr. 175. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (),

med hlidsjon af aliti svaedanefndarinnar (%),

i samremi vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmélans (%), 4 grundvelli sameiginlegs texta sem
sattanefndin sampykkti 8. januar 2001,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ alyktun radsins og fulltrta  rikisstjorna
adildarrikjanna, sem komu saman & vegum radsins,
fra 1. februar 1993 um stefnu- og framkvemdaaeetlun
bandalagsins 1 tengslum vid umhverfi og sjalfbaera
proun (*) og akvérdun Evropupingsins og radsins um
endurskodun 4 henni (*) er 16gd 4hersla 4 mikilvaegi
pess ad umhverfislogum bandalagsins sé hrint i
framkvemd Ot fra hugmyndinni um sameiginlega
abyrgo.

2) I ordsendingu framkvaemdastjornarinnar fra 5.nov-
ember 1996 til rads Evropusambandsins og Evropu-
pingsins um framkvamd umhverfislaga bandalagsins,
einkum 29. mgr., er lagt til ad settar séu vidmidunar-

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 118, 27.4.2001, bls. 41, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 91/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn. Sja EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 48.

(') Stjtid. EB C 169, 16.6.1999, bls. 12.

() Stjtid. EB C 374, 23.12.1999, bls. 48

() Alit Evropupingsins fra 16. september 1999 (Stjtid. EB C 54, 25.2.2000, bls.

92), sameiginleg afstada radsins fra 30. mars 2000 (Stjtid. EB C 137,

16.5.2000, bls. 1) og akvordun Evropupingsins fra 6. juli 2000 (hefur enn

ekki verid birt i Stjérnartidindum EB). Akvérdun Evropupingsins fra 1.

febriar 2001 og akvordun radsins fra 26. febraar 2001.

(") Stjtid. EB C 138, 17.5.1993, bls. 1.

() Stjtid. EB L 275, 10.10.1998, bls. 1.

reglur & vettvangi bandalagsins i pvi skyni ad adstoda
adildarrikin vid ad sinna eftirlitsverkefnum, og
minnka pad mikla misreemi sem er fyrir hendi ad pvi
er vardar eftirlit hja adildarrikjunum.

3) 1 alyktun radsins fra 7. oktéber 1997 um samningu,
framkvemd og fullnustu umhverfislaga bandalags-
ins (°) er framkvamdastjornin hvott til ad gera tillogu,
sem radio teki til frekari athugunar, einkum & grund-
velli starfs nets Evropusambandsins vido framkvaemd
og fullnustu umhverfislaga (IMPEL-netid), ad lag-
marksvidmidunum og/eda vidmidunarreglum fyrir
eftirlitsverkefni, sem sinnt er i adildarrikjunum og
med hvada hetti adildarrikin geta fylgst med beitingu
peirra i reynd, i pvi skyni ad tryggja jafna og hagnyta
beitingu og fullnustu umhverfisloggjafar, og i tillogu
framkvaemdastjornarinnar er tekid tillit til skjals sem
IMPEL-netid lagdi fram 1 névember 1997 og ber
yfirskriftina ,,Lagmarksvidomidanir um eftirlit®.

4)  Evropupingid hefur med alyktun sinni fra 14. mai
1997 um ordsendingu framkvamdastjornarinnar farid
fram 4 ad sett verdi bandalagsloggjéf um umhverfis-
eftirlit, og var alit efnahags- og félagsmalanefndar-
innar og svadanefndarinnar & ordsendingu fram-
kvemdastjornarinnar jakvett og par var 16gd aherslu
4 mikilveegi umhverfiseftirlits.

5)  Olik kerfi og venjur vid eftirlit eru pegar fyrir hendi i
adildarrikjunum og eftirlitskerfi & vegum banda-
lagsins atti ekki ad koma i stadinn fyrir pau kerfi,
eins og kom til alita i alyktun radsins fra 7. oktober
1997, og aodildarrikin skulu afram bera abyrgd a
framkvaemd verkefna sem tengjast umhverfiseftirliti.

() Stjtid. EB C 321, 22.10.1997, bls. 1.
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6)  Umhverfisstofnun Evropu getur radlagt adildarrikjun- 14) Upplysingar og gbogn sem idnrekendur, sem eru
um ad proa, setja upp og stekka kerfi sin til ad hafa skradir samkvemt umhverfisstjornunarkerfi banda-
eftirlit med umhverfisdkvedum og getur adstodad lagsins, leggja fram gaetu verid gagnleg i tengslum vid
framkvamdastjornina og adildarrikin vid eftirlit med umhverfiseftirlit.
umhverfisakvaedum med pvi ad stydja vid skyrslugjof
svo ad hun verdi samremd. 15) Ef draga a alyktanir af eftirliti 4 vettvangi skal
reglulega taka saman skyrslur.

K fgtglfr:lrlgf esri-;nolgorill:l\iq%(etgegrrilrn umv?r]fr‘gls);});%%l]agg; 16) Skyrslugerd um eftirlitsstarfsemi og alr.ll?nnur
sem yfirvold geta pa greint brot og framfylgt a.6gangur a§ upplysingum bar ad 1?“*‘“‘11 cru mikilvag
umhverfislogum med vidurlogum eda 4 annan hatt til ad tryggja, 4 grundvelli gagnswis, patttoku borgara,

. e Lo . . frjalsra félagasamtaka og annarra hagsmunaadila vid
bannig er eftirlit 6missandi pattur vid reglusetningu framkveemd umhverfisloggjafar bandalagsins. Ad-
og skilvirkt taeki sem studlar ad samremdari fram- aneur ad slikum upplvsineum skal vera | salﬁraemi
kvaemd og fullnustu umhverfisloggjafar bandalagsins V10 dkvaedi tiskipunar rddsins 90/313/EBE frd 7. jani
i ollu bar}dalaginu og kemur i veg fyrir roskun & 1990 um frjélspan adgang  ad uppl}'/singum. Jum
samkeppni. umhverfismal ().

8) Eins og sakir standa er mikid misraemi ad bvi er 17) Adildarriki skulu adstoda hvert annad 4 svidi Stjérn-
vardar eftirlitskerfi og -adferdir milli adildarrikjanna, syslu vi0 ad hrinda pessum tilmelum i framkvaemd.
ekki eingéngu med tilliti til getu peirra til ad Awtlun, sem adildarrikin hafa gert i samvinnu vid
framkvaema eftirlitsverkefni heldur einnig ad pvi er IMPEL-netid, um skyrslugerd og radgjof i tengslum
vardar umfang og inntak eftirlitsverkefna sem tekist vid eftirlitsmenn og verklagsreglur vid eftirlit tti ad
er a4 hendur og i nokkrum aélldarrl'kjum finnast studla ad bestu framkvamd i 61lu bandalaginu.
jafnvel engin slik verkefni, og betta astand er ekki
talid vidunandi pegar horft er til markmidsins um 18) Adildarriki skulu gefa r4dinu og framkvaemda-
skilvirka og samraemda framkvaemd, hagnyta beitingu stjorninni skyrslu um reynslu sina af pvi ad hrinda
og fullnustu Ioggjafar bandalagsins um umhverfis- pessum tilmelum i framkveemd og framkvaemda-
vernd. stjornin skal greina Evropupinginu fra pvi reglulega.

9)  Af pessum sokum er naudsynlegt ad leggja fram, 4 19) Framkvaemdastjornin skal fylgjast med framkvemd

. , S i pessara tilmela og reynslu af peim og gefa Evropu-
pessu stigi, vidmidunarreglur i formi lagmarksviomid- pingi 45inu skrsl . s,

. S ginu og radinu skyrslu um pad eins fljott og unnt
ana sem nota skal sem sameiginlegan grundvoll vid er eftir ad peim hafa borist skyrslur fra adildar-
framkveemd verkefna sem tengjast umhverfiseftirliti i o Y
adildarrikjunum. rikjunum.

20) Hvetja skal til frekara starfs & vegum IMPEL-netsins

10) Med umhverfisloggjot bandalagsins er adildarrikjum og adildarrikjanna { samvinnu vid framkvemda-
gert skylt ad uppfylla krofur ad pvi er vardar tiltekna stjornina pegar um er a0 reda bestu framkvaemd med
losun, frarennsli og atvinnustarfsemi. [ fyrsta afanga tilliti til menntunar og hefis og pjalfunar umhverfis-
skal fylgja lagmarksvidmidunum um skipulag og eftirlitsmanna.
framkvaemd eftirlits i adildarrikjunum fyrir 61l idjuver
og onnur fyrirteki og starfsstodvar, sem falla undir 21) [ samremi vid dreifredis- og medalhofsregluna, eins
krofur um heimild, leyfi eda leyfisveitingu, sam- og par eru settar fram i 5. gr. sattmalans, og tiltekinn
kvaeemt 16gum bandalagsins, ad pvi er vardar meng- mismun & eftirlitskerfum og -adferdum  adildar-
andi losun ut i andrimsloftid og/eda vatnsfrarennsli rikjanna verdur markmidum fyrirhugadrar adgerdar
og/eda rgangslosun eda nytingu urgangs. best nad med leidbeiningum sem settar eru fram &

vettvangi bandalagsins.

1) Ylé eftlrht. skal 'ta1.<a tillit 6l pess meé hvada hé'Ettl 22) 1 ljosi reynslunnar, sem fest vid framkvaemd pessara
abyrgd dreifist milli stofnana sem veita leyfi og peirra meel 5 tilliti il frek P
sem annast eftirlit i adildarrikjunum. timela og me ,tl 1 t% rexara star's a vegum

IMPEL-netsins, dsamt nidurstodum peirra aetlana
sem gert er rad fyrir 1 tilmaelunum, skal framkvamda-
. I . C stjornin, pegar henni berast skyrslur fra adildar-
12) Af?lldarrlkln .skulu tryggja ad umhve‘:rf"lseftlrht s¢ rikjunum, leggja dherslu & préoun lagmarksviomidana
:ll:ﬁ:lllri%t fyrir fram ¢l pess a0 eftirlitskerfid  s¢ med tilliti til gildissvids peirra og efnis og leggja fram
’ fleiri tillogur sem gaeti falid i sér tillogu ad tilskipun
ef vio 4.
13) Eftirlit & vettvangi er mikilveegur pattur i um-

hverfiseftirliti.

() Stjtid. EB L 158, 23.6.1990, bls. 56.
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LAGT TIL EFTIRFARANDI:

Tilgangur

Verkefni, sem tengjast umhverfiseftirliti, skulu framkvaemd
i adildarrikjunum samkvemt lagmarksvidmidounum sem
skal nota vid ad skipuleggja, framkvama, fylgja eftir og
kynna nidurstodur slikra verkefna pannig ad umhverfis-
16gum bandalagsins sé betur fylgt og studlad sé ad sam-
remdari framkvemd og fullnustu peirra 1 6llum adildar-
rikjum.

11
Gildissvid og skilgreiningar

1. a) bessi tilmaeli eiga vid umhverfiseftirlit hja 6llum
i0juverum og 6drum fyrirtekjum og starfsstoovum
par sem mengandi losun 0t i andrimsloftid og/eda
vatnsfrarennsli og/eda turgangslosun eda nyting
urgangs falla undir krofur um heimild, leyfi eda
leyfisveitingu samkvaemt 16gum bandalagsins, sbr.
po tiltekin eftirlitsakveedi i gildandi 16ggjof banda-
lagsins.

b) Samkvemt tilmelum pessum eru Sll pessi idjuver
og onnur fyrirteeki og starfsstodvar, sem um getur, i
a-1id ,,undirstodvar*.

2. Samkvemt tilmelum pessum er ,umhverfiseftirlit
starfsemi sem felur i sér, eftir pvi sem vid a:

a) ad athuga og studla ad pvi ad undirstoovar uppfylli
videigandi umhverfisskilyrdi sem sett eru fram i 16ggjof
bandalagsins, eins og pau eru leidd i innlenda 16ggjof
eda peim beitt i innlendu réttarfari (hér & eftir nefnd
,lagaskilyroi Evropubandalagsins®);

b) ad fylgjast med ahrifum frd undirstddvum & umhverfid
til a0 é&kvarda hvort frekara eftirlits eda fullnustu-
adgerdar (p.m.t. utgafu, breytinga eda afturkollunar
heimildar, leyfis eda leyfisveitinga) sé krafist til ad
tryggja ad lagaskilyrdum Evropubandalagsins sé fylgt;

c) adgerdir i framangreindum tilgangi, p.m.t.:
— eftirlit & vettvangi,

— eftirlit med pvi ad gedastdolum fyrir umhverfid sé
nao,

— a0 tillit sé tekid til umhverfistttektarskyrsina og
-yfirlysinga,

— ad tillit sé tekid til eigin eftirlits sem framkvamt er
fyrir hond rekstraradila undirstodva og sannproéfun
pess,

— mat 4 starfsemi og rekstri sem fer fram i undir-
stodinni,

— athugun 4 athafnasvedi og vidkomandi bunadi
(p.m.t. ad honum sé nagilega vel vid haldid) og ad
umhverfisstjornun 4 stadnum sé fullneegjandi,

— athugun 4 videigandi skram sem rekstraradilar
undirstodvar halda.

3. Umbhverfiseftirlit, p.m.t. eftirlit & vettvangi, getur verid:

a) kerfisbundid, p.e. framkvaemt sem hluti af skipulagori
eftirlitsaaetlun; eda

b) okerfisbundio, p.e. framkvemt i tilvikum pegar kvart-
anir hafa borist, i tengslum vid utgafu, endurnyjun eda
breytingu 4 heimild, leyfi eda leyfisveitingu eda til ad
rannsaka slys, 6hopp og tilvik par sem lagaskilyrdi eru
ekki uppfyllt.

4. a) Opinbert yfirvald & lands-, svaedis- eda stadarvisu,
sem adildarrikid akveodur eda tilnefnir og ber abyrgd
4 malefnum sem Dessi tilmali na yfir, skal annast
umbhverfiseftirlitio.

b) Adilarnir, sem um getur i a-lid, geta samkvaemt
innlendu 16ggjofinni vistad verkefnin, sem kvedid er
4 um i pessum tilmeelum, hja l6gadila, hvort sem
hann fellur undir opinberan rétt eda einkarétt, sem
vinnur pau undir peirra stjorn og eftirliti, ad pvi
tilskildu a0 sa 16gadili eigi ekki personulegra
hagsmuna ad geta ad pvi er varGar nidurstdou
eftirlitsins sem hann tekur ad sér.

¢) Adilarnir, sem um getur i a-lid og b-lid, eru
skilgreindir sem ,,eftirlitsyfirvold™.

5. 1 pessum tilmaelum er ,,rekstraradili undirstodvar” ein-
staklingur eda 10gadili sem rekur eda styrir undirst6d eda,
par sem kvedid er & um slikt 1 innlendum 16gum, hefur
fengid i hendur fjarhagslegt akvordunarvald yfir teknilegri
starfsemi undirstdvarinnar.

1
Skipulagning og framkvemd umhverfiseftirlits

1. Adildarriki skulu tryggja ad umhverfiseftirlit studli ad
vidteekri umhverfisvernd og geri i pvi augnamidi naudsyn-
legar radstafanir til ad tryggja ad umhverfiseftirlit hja
undirstoovum sé skipulagt og framkvemt i samremi vid
IV.—VIIL. 1id pessara tilmzla.

2. Adildarriki skulu adstoda hvert annad 4 svidi stjornsyslu
vid ad framfylgja leidbeiningum pessara tilmaela med pvi ad
skiptast & videigandi upplysingum og, par sem vid 4,
eftirlitsménnum.

3. Til ad hindra 6l6glegar umhverfisvenjur yfir landamaeri
skulu adildarriki hvetja til pess, i samvinnu Vvid
IMPEL-netid, ad eftirlit sé samraemt ad pvi er vardar
stoovar og starfsemi sem kunna ad hafa veruleg ahrif yfir
landameeri.
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4. Til pess ad studla ad bestu framkveemd i 6llu banda-
laginu geta adildarriki, i samvinnu vid IMPEL-netid, hugad
ad pvi ad koma & fyrirkomulagi, sem adildarrikin nota til ad
gefa skyrslur og veita radgjof um eftirlitsmenn og verklags-
reglur vid eftirlit i adildarrikjunum og skal tilhlydilegt tillit
tekid til hinna 6liku kerfa og pess samhengis sem pau starfa
i, og ad pau gefi hlutadeigandi adildarrikjum skyrslu um
nidurstoournar.

v
Asetlanir um umhverfiseftirlit

1. Adildarriki skulu tryggja ad umhverfiseftirlit sé
skipulagt fyrir fram med pvi ad hafa @ti0 tilteka aztlun eda
aztlanir um umhverfiseftirlit sem tekur til alls yfirrada-
svaedis adildarrikisins og undirstddva & pvi. Almenningur
skal hafa adgang ad slikri atlun eda dztlunum samkvemt
tilskipun 90/313/EBE.

2. Slik aztlun eda aetlanir geta verid bundnar vid land,
svaedi eda stadi en adildarriki skulu tryggja ad asetlunin eda
azetlanirnar gildi um allt umhverfiseftirlit hja undirstddvum
a yfirradasvadi peirra og ad yfirvoldum, sem nefnd eru i
4. mgr. II. lidar, sé @tlad ad annast slikt eftirlit.

3. Astlanir um umhverfiseftirlit skulu gerdar 4 grundvelli
eftirfarandi atrida:

a) lagaskilyrda Evropubandalagsins sem hlita skal;

b) skraar yfir undirstodvar 4 svaedinu sem aetlunin tekur
til;

¢) almenns mats & helstu umhverfismalum a svadinu sem
aztlunin tekur til og almenns mats & pvi hvernig undir-
stoovarnar uppfylla lagaskilyrdi Evropubandalagsins;

d) gagna um og fra fyrra eftirlitsstarfi ef pau eru fyrir
hendi.

4. Agtlanir fyrir umhverfiseftirlit skulu:

a) hefa eftirlitsverkefnum videigandi yfirvalda og skulu
hafa hlidsjon af peim undirstddvum, sem um er ad reda,
og aheettunni og umhverfisahrifunum af véldum losunar
og frarennslis fra peim;

b) taka mid af videigandi, tiltekum upplysingum i
tengslum vid tiltekin vinnusvedi eda tegundir undir-
stodva, svo sem skyrslugjof rekstraradila undirstdova til
yfirvalda, gdgn um eigid eftirlit, upplysingar um um-
hverfistttektir og -yfirlysingar, einkum par sem undir-
stodvar leggja fram og eru skrddar samkvaemt
umbhverfisstjornunarkerfi bandalagsins (EMAS), nidur-
stoour fyrra eftirlits og skyrslur um gadavoktun a
umhverfinu.

5. Hver aetlun um umhverfiseftirlit skal a.m.k.:

a) vera skilgreining 4 landsvadinu sem hun tekur til og
getur verid allt yfirradasvaedi adildarrikis eda hluti pess;

b) na yfir skilgreint timabil, t.d. eitt ar;
¢) hafa ad geyma sérakvadi um endurskodun a aatluninni;

d) tilgreina tiltekin vinnusvadi eda tegundir undirstodva
sem aetlunin tekur til;

e) mela fyrir um aetlun um reglulegt umhverfiseftirlit par
sem tekid er tillit til umhverfisdheettu; 1 pessum aaetl-
unum skal koma fram, par sem vid &, tioni eftirlits a
vettvangi fyrir mismunandi tegundir undirstddva eda
tilgreindar undirstodvar;

f) kveda & um og lysa i grofum drattum verklagsreglum
vid Okerfisbundid umbhverfiseftirlit sem eiga vid i
tilvikum par sem bregdast parf vid kvortunum, slysum,
6hoppum og tilvikum par sem ekki lagaskilyrdi eru ekki
uppfyllt og varda veitingu leyfa;

g) kveda 4 um samremingu milli mismunandi eftirlits-
yfirvalda par sem vid a.

\Y
Eftirlit & vettvangi

1. Adildarriki skulu tryggja ad notadar séu eftirfarandi
vidmidanir vi0 allt eftirlit 4 vettvangi:

a) ad viohlitandi athugun sé gerd til ad uppfylla
lagaskilyrdi Evropubandalagsins ad pvi er vardar petta
tiltekna eftirlit;

b) ad ef fleiri en eitt umhverfiseftirlitsyfirvald annast
eftirlit &4 vettvangi skulu vidkomandi yfirvold skiptast &
upplysingum hvert um annars adgerdir og, eftir pvi sem
unnt er, samrema eftirlit 4 vettvangi og annad
umhverfiseftirlitsstarf;

c) ad nidurstddur ur eftirliti 4 vettvangi komi fram i
skyrslum sem gerdar eru i samreemi vid VI. lid og ad
vidkomandi eftirlitsyfirvald, fullnustuyfirvald og &nnur
yfirvold skiptist 4 peim, eins og porf er 4, hvort heldur
um er ad reda lands-, svaedis- eda stadaryfirvold;

d) ad eftirlitsmenn eda adrir embattismenn sem eiga ad sja
um eftirlit 4 vettvangi eigi lagalegan rétt &4 adgangi ad
svedunum og upplysingum til ad sinna umhverfis-
eftirliti.

2. Adildarriki skulu tryggja ad eftirlitsyfirvold annist
reglulega eftirlit & vettvangi og pad sé hluti af kerfisbundnu
umhverfiseftirliti peirra og ad eftirfarandi vidbotar-
vidmidanir gildi um slikt eftirlit 4 vettvangi:

a) ad Oll vidkomandi umhverfisahrif séu rannsokud i
samreemi vid vidhlitandi lagaskilyrdi Evropubandalags-
ins, umhverfiseftirlitsaetlanir og skipulagsradstafanir
eftirlitsadila;

b) ad markmidid meo sliku eftirliti & vettvangi skuli vera
a0 studla ad og auka pekkingu og skilning rekstraradila
a vidkomandi lagaskilyrdum Evropubandalagsins og pvi
hversu vidkvemt umhverfid er og & umhverfisahrifum
sem starfsemi peirra veldur;
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c) ad hugad sé¢ ad aheettunni fyrir umhverfid og ahrifum a
pad fra undirstodinni i pvi skyni ad meta arangur
nugildandi skilyrda fyrir heimild, leyfi eda leyfis-
veitingu og hvort naudsynlegt s¢ ad bzta eda breyta
slikum skilyrdum & annan hatt.

3. Adildarriki skulu einnig tryggja ad okerfisbundio eftirlit
a vettvangi fari fram vid eftirfarandi adstaedur:

a) vid rannsokn vidkomandi eftirlitsyfirvalda & alvarlegum
umhverfiskvortunum, og eins fljott og unnt er eftir ad
slikar kvartanir hafa borist yfirvéldum;

b) vid rannsokn 4 alvarlegum umhverfisslysum, 6héppum
og tilvikum par sem lagaskilyrdi eru ekki uppfyllt, og
pad sé gert eins fljott og unnt er eftir ad tilkynning um
slikt hefur borist vidkomandi eftirlitsyfirvoldum;

¢) bar sem vid 4, sem hluti af akvérdoun um hvort og med
hvada skilmalum skuli gefa ut fyrstu heimild, leyfi eda
leyfisveitingu fyrir vinnsluferli eda starfsemi i undirst6d
eda fyrirhugudu svaedi ut fra henni eda til ad tryggja ad
skilyrdum um heimild, leyfi eda leyfisveitingu sé fylgt
pegar slikt hefur verid gefid ut og adur en starfsemi
hefst;

d) par sem vid 4, adur en heimild, leyfi eda leyfisveiting er
enduratgefin, endurnyjud eda henni breytt.

VI
Skyrslur og nidurstodur i kjolfar eftirlits & vettvangi

1. Adildarriki skulu eftir hvert eftirlit 4 vettvangi tryggja
ad eftirlitsyfirvold vinni ur eda geymi eftirlitsgdgn og
nidurstoour sinar um ad lagaskilyroum Evrépubandalagsins
hafi verid fylgt, 1 ritudu formi eda i gagnaskram, einnig mat
a peim og nidurstodur um hvort frekari adgerda sé porf, svo
sem fullnustumedferd, p.m.t. vidurlog, utgafa nyrrar eda
endurskodadrar heimildar, leyfis eda leyfisveitingar eda
framhaldseftirlitsadgerdir, p.m.t. frekara eftirlit & vettvangi.
Skyrslugerd skal ljuka eins fljott og unnt er.

2. Adildarriki skulu tryggja ad slikar skyrslur séu rétt
skradar skriflega og vardveittar i gagnagrunni sem audvelt
er ad na til. Endanlegar skyrslur og, par sem pvi verdur ekki
komid vid, nidurstodur slikra skyrslna skal tilkynna
rekstraradila vidkomandi undirstddvar samkvaemt tilskipun
90/313/EBE; Dpessar skyrslur skulu vera tiltackar almenningi
innan tveggja manada fra pvi ad eftirlit for fram.

Vil

Rannsoéknir a alvarlegum slysum, 6h6ppum og tilvikum
par sem lagaskilyroi eru ekki uppfyllt

Adildarriki skulu tryggja ad videigandi yfirvold sjai um
rannsokn & alvarlegum slysum, 6hdppum og tilvikum bar
sem lagaskilyrdi Evropubandalagsins eru ekki uppfyllt,

hvort sem athygli yfirvalda & pvi var vakin med kvortun eda
4 annan hatt, i pvi skyni ad:

a) skyra orsakir atburdarins og ahrif hans & umhverfid og,
eftir pvi sem vid 4, abyrgd og hugsanlega botadbyrgd a
afleidingum hans og ad framsenda nidurstoOurnar til
pess yfirvalds sem ber abyrgd a fullnustu adgerda ef pad
er ekki eftirlitsyfirvaldio;

b) draga ur og, par sem unnt er, rada bot 4 umhverfis-
ahrifum sem vidburdurinn hefur med pvi ad akveda
hvada radstafanir rekstraradila eda rekstraradilum og
yfirvoldum ber ad gripa til;

c) akvarda til hvada adgerda skuli gripid til ad koma i veg
fyrir fleiri slys, 6hopp eda tilvik par sem lagaskilyrdi eru
ekki uppfyllt;

d) greida fyrir pvi ad fullnustuadgerdir eda vidurldg nai
fram ad ganga ef vid &; og

e) tryggja ad rekstraradili gripi til naudsynlegra framhalds-
adgerda.

VIII
Skyrslugjof um umhverfiseftirlit almennt

1. Adildarriki skulu gefa framkvamdastjorninni skyrslu
um reynslu peirra af pvi ad framfylgja pessum tilmalum
tveimur arum eftir ad pau birtast i Stjornartioindum Evropu-
bandalaganna og noti vid pad, ad svo miklu leyti sem unnt
er, pau gogn sem tilteek eru fra eftirlitsyfirvoldum & svaedinu
og stadnum.

2. Almenningur skal hafa adgang ad slikum skyrslum og i
peim skulu einkum vera eftirfarandi upplysingar:

a) gdgn um starfsfolk og adra adstddu eftirlitsyfirvalda;

b) upplysingar um hlutverk og vinnu eftirlitsyfirvalds vido
gerd og framkveemd vidkomandi daetlana um eftirlit;

¢) samanteknar upplysingar um umhverfiseftirlitid sem var
framkveemt, p.m.t. hve oft eftirlit & vettvangi for fram,
hlutfall undirst6dva sem voru skodadar (eftir tegund) og
aztladur timi uns allar undirstodvar peirrar tegundar
ho6fou verid skodadar;

d) stuttordar upplysingar um ad hve miklu leyti undir-
stoovar hafa uppfyllt lagaskilyrdi Evropubandalagsins
eins og fram kemur pegar eftirlit fer fram;

e) samantekt um adgerdir, p.m.t. fjoldi, sem gripid var til
eftir alvarlegar kvartanir, slys, 6hopp og tilvik par sem
lagaskilyrdi eru ekki uppfyllt;

f) mat & pvi hvort eftirlitsdeetlanir takast vel eda mis-
heppnast ad pvi er vardar eftirlitsadila, asamt tillogum
um framtidaratlanir.
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IX

Endurskodun og préun tilmzelanna

1. Framkvemdastjornin skal endurskoda hvernig fram-
kvaemd pessara tilmela verkar i reynd, eins fljott og unnt er
eftir a0 henni hafa borist skyrslurnar fra adildarrikjunum,
sem nefndar voru i VIIL. 1id hér ad framan, i pvi skyni ad
proa frekar lagmarksvidmidanirnar med tilliti til gildissvids
peirra, midad vid fengna reynslu af peim, og ad taka til
greina frekara framlag fra hagsmunaadilum, p.m.t. IMPEL-
netinu og Umbhverfisstofnun Evropu. Framkvaemdastjornin
skal pa leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid asamt, ef
vid 4, tillogu ad tilskipun. Evropupingid og radid mun taka
slika tillogu til medferdar an tafar.

2. Framkvemdastjornin er hvétt til ad semja, eins fljott og
unnt er, 1 samvinnu vid IMPEL-netid og adra hagsmuna-
adila, lagmarksvidmidanir vardandi menntun og hefi
umbhverfiseftirlitsmanna sem hafa heimild til ad framkvama
skodanir fyrir eftirlitsyfirvold eda undir peirra stjorn og
eftirliti.

3. Adildarriki skulu, eins fljott og unnt er, i samvinnu vid
IMPEL-netid, framkvemdastjérnina og adra hagsmuna-
adila, semja pjalfunaraeetlun til pess ad maeta eftirspurn eftir
hafum umhverfiseftirlitsménnum.

X
Framkvamd

Adildarriki skulu greina framkvemdastjorninni fra fram-
kvemd pessara tilmela asamt upplysingum um adferdir vid
umhverfiseftirlit sem fyrir hendi eru eda eru aetladar eigi
sidar en tolf manudum eftir ad per birtast i Stjornar-
tidindum Evrépubandalaganna.

Gjort i Luxemborg 4. april 2001.

Fyrir hond Evropupingsins,
N. FONTAINE

Fyrir hond radsins,
B. ROSENGREN

forseti. forseti.
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 2157/2001 2 003/EES/23/57
fra 8. oktober 2001

um sampykktir fyrir Evrépufélog (SE) (*)

RADP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
308. gr.

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinnar ('),
med hlidsjon af aliti Evropupingsins (%),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (*),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Tilkoma innri markadarins og pear efnahagslegu og
félagslegu framfarir sem hann leidir til i gervollu
bandalaginu hafa ekki einungis i for med sér ad rydja
verdur Ur vegi vidskiptahindrunum heldur einnig ad
laga verdur skipulag framleidslu ad adstedum i
bandalaginu almennt. [ pessu skyni er pad
grundvallaratridi ad félogum, sem ekki eru bundin vid
ad sinna stadbundnum porfum eingdngu, sé kleift ad
gera axtlanir um og endurskipuleggja starfsemi sina 4
bandalagsvisu.

2)  Forsenda fyrir slikri endurskipulagningu er ad félog
fra mismunandi adildarrikjum eigi pess kost ad
sameina krafta sina med samruna. Slikt ma pvi adeins
koma til framkvemda ad tekid sé tilhlydilegt tillit til
reglnanna um samkeppni sem melt er fyrir um i
sattmalanum.

3)  Endurskipulagning og samvinna félaga fra
mismunandi adildarrikjum hefur { for med sér
vandamal af lagalegum, sdlrenum og skattalegum
toga. Med samraemingu a félagarétti adildarrikjanna
med tilskipunum sem byggjast & 44. gr. sattmalans ma

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 294, 10.11.2001, bls. 1, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 93/2002 fra 25. joni 2002 um
breytingu 4 XXII. vidauka (Félagaréttur) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbeeti
vid Stjornartidindi Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 50.

(") Stjtid. EB C 263, 16.10.1989, bls. 41 og Stjtid. EB C 176, 8.7.1991,
bls. 1.

() Alit fra 4. september 2001 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum EB).

() Stjtio. EB C 124, 21.5.1990, bls. 34.

4)

5)

6)

7)

sigrast & sumum pessara vandamala. Slik samreming
leysir hins vegar ekki f¢log, sem bua vid olik
réttarkerfi, undan peirri kvod ad velja félagsform sem
Iytur tilteknum landslogum.

Lagarammi vidskipta i bandalaginu byggist enn ad
storum hluta 4 innlendum 16gum og er af peim sékum
ekki lengur i samreemi vid pann efnahagsramma sem
parf ad vera um préun vidskipta ef markmidin, sem
sett eru fram i 18. gr. sattmalans, eiga ad nast. Slikt
astand er veruleg hindrun i vegi pess a0 myndadir séu
hopar félaga fra mismunandi adildarrikjum.

Adildarrikjum ber skylda til ad tryggja ad akveoi,
sem gilda um Evropufélog samkvaemt pessari
reglugerd, leidi hvorki til mismununar sokum pess ad
Evropufélog fai, med oréttmaetum haetti, adra medferd
en hlutafélog né til pess ad settar verdi oedlilegar
skordur vid myndun Evropufélags eda flutningi
skradrar skrifstofu pess.

Naudsynlegt er ad tryggja eins og frekast er kostur ad
samsvorun sé milli efnahagslegra og logformlegra
eininga fyrirtzekja i bandalaginu. { pessu skyni skal
gera radstafanir sem gera kleift ad stofna félog, sem
eru stofnud og starfa samkvaemt bandalagsreglugerd
sem gildir i Ollum adildarrikjunum an frekari
logfestingar, samhlida stofnun félaga sem luta
tilteknum landslogum.

Akvaedi slikrar reglugerdar munu gera kleift ad stofna
og styra félogum med evropsku snidi sem eru laus vid
paer homlur sem spretta af misremi og takmérkudu
svedisbundnu gildissvidi félagaréttar einstakra landa.
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9)
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Sampykktir fyrir evropsk hlutafélog (sem hér a eftir
eru nefnd ,,Evropufélog™) eru medal peirra radstafana
sem radid atti ad gera fyrir 1992 samkvemt hvitbok
framkvemdastjornarinnar ~ um  tilkomu  innri
markadarins en fundur leidtogaradsins, sem kom
saman i Milané i juni 1985, sampykkti hana. Fundur
leidtogaradsins, sem kom saman i Brussel 1987, setti
fram pa o6sk ad slikar sampykktir yrdu fljott ad
veruleika.

Verulega hefur midad aleidis vid samraemingu
innlends félagaréttar eftir ad framkvaemdastjornin
lagdi fram tillogu ad reglugerd um sampykktir
hlutafélaga arid 1970, sem var breytt arid 1975, og ma
pvi stydjast vid 16ggjof um hlutaféldg 1 pvi adildarriki
par sem skrad skrifstofa vidkomandi Evropufélags
hefur adsetur, ad pvi er vardar pau atridi i starfsemi
pess sem ekki krefjast samremdra reglna
bandalagsins.

Ef hofudmarkmid beirra lagareglna, sem gilda um
Evropufélog, eiga ad nast er naudsynlegt, med
fyrirvara um hvers konar efnahagslegar parfir sem
kunna ad verda til i framtidinni, ad unnt sé a.m.k. ad
stofna slik félog, beedi til pess ad gera félogum i
mismunandi adildarrikjum kleift ad sameinast eda
stofna eignarhaldsfélog og til pess ad gera félogum og
60rum 16gadilum, sem stunda atvinnustarfsemi og
starfa 4 grundvelli laga mismunandi adildarrikja,
kleift a0 mynda sameiginleg dotturfyrirteki.

A sama hatt 4 hlutafélag med skrada skrifstofu og
adalskrifstofu innan bandalagsins ad geta breyst i
Evrépufélag 4an pess ad koma purfi il
skiptamedferdar, svo fremi ad félagid eigi
dotturfyrirtaeki 1 60ru adildarriki en pvi par sem skrad
skrifstofa pess er.

Innlend akvaedi um hlutaféléog, sem bjéda almenningi
verdbréf sin til kaups og um verdbréfavidskipti, skulu
einnig gilda um Evropufélog sem eru stofnud med pvi
ad bjoda verdbréf ut 4 almennum markadi og um
Evropufélog sem oOska eftir ad nyta sér slik
fjarmalask;jol.

Evropufélagid sjalft verdur ad vera i hlutafélagsformi
enda er pad formid sem best fellur ad porfum félaga
sem starfa 4 bandalagsvisu, badi ad pvi er vardar
flarmognun og stjérnun. Til ad tryggja ad slik felog
séu  heafilega stor skal  akveda tiltekna
lagmarksfjarhad pannig ad naegilega miklar eignir séu
fyrir hendi an pess pd ad litlum og medalstorum
fyrirtekjum sé gert erfitt um vik ad stofna
Evropufélog.

Evropufélag skal vera undir skilvirkri stjorn og
videigandi eftirliti. Hafa ber i huga ad nu eru vid 1ydi
tvenns konar stjornkerfi fyrir hlutafélég i banda-

15)

16)

17)

18)

19)

laginu. Pott Evropufélagi eigi ad vera frjalst ad velja
milli kerfanna tveggja ber ad greina med skyrum haetti
4 milli verksvids peirra sem bera abyrgd a stjornun og
hinna sem bera abyrgd 4 eftirliti.

Radi fyrirteki yfir 60ru fyrirteeki sem byr vid annad
réttarkerfi  skulu, samkvaemt reglum, m.a.
meginreglum, alpjodlegs einkamalaréttar, 16g pau,
sem gilda um undirfyrirteekid, gilda um pau réttindi
og skyldur hins radandi fyrirteekis sem af pessum
reglum leidir ad pvi er vardar vernd minnihluta
hluthafa og pridju adila sbr. pé skuldbindingar
radandi fyrirteekisins samkveemt 16gum i landi pess,
t.d. krofur um ad Gtbua samstedureikninga.

Med fyrirvara um afleidingar hugsanlegrar, sidari
samraemingar a4 16gum adildarrikjanna er ekki porf,
eins og sakir standa, & sérstokum reglum um
Evropufélog 4 pessu svidi. Af pessum sokum ber ad
beita reglum, m.a. meginreglum alpjodlegs
einkamalaréttar, hvort sem Evropufélag fer med
yfirrad yfir 60ru félagi eda lytur yfirradum bess.

Tilgreina ber paer reglur sem gilda pegar Evrépufélag
Iytur yfirrddum annars fyrirtekis og visa 1 pvi
sambandi til gildandi laga pess adildarrikis um
hlutaféléog par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu.

Hverju adildarriki skal gert ad beita hlutafélogum,
sem heyra undir 16gsdgu pess, videigandi vidurldgum
pegar um er ad rada brot 4 pessari reglugerd.

[ tilskipun 2001/86/EB (') er malt fyrir um reglur um
adild starfsmanna ad Evrépufélogum og koma pau
akveedi til  fyllingar bessari reglugerd, eru
6adskiljanleg vidbot vid hana og skal beitt samhlida
henni.

(") Stjtio. EB L 294, 10.11.2001, bls. 22.
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20) Pessi reglugerd tekur ekki til laga 4 60rum svidum 26) Starfsemi fjarmalastofnana Iytur reglum samkveemt
svo sem skattalaga, samkeppnislaga, hugverkarettar sértilskipunum og akvadi landslaga, sem eru sett til
eda gjaldprotalaga. Akvaedi i 16gum adildarrikjanna framkvemdar slikum tilskipunum og innlendar
og bandalagsins gilda pvi 4 framangreindum svidum vidbotarreglur um slika starfsemi, gilda ad fullu um
og 4 60rum svidum sem pessi reglugerd tekur ekki til. Evropufélog.
27) Par ed Evropufélog eru sérkennandi fyrir bandalagid
21) Tilskipun 2001/86/EB er wmtlad ad tryggja rétt hafa dkvzedi pessarar reglugerdar um raunverulegt
e . P adsetur  Evropufélaga  hvorki  4hrif 4  log
starfsmanna til adildar ad malum og akvordunum sem . . i .
. P S . adildarrikjanna né forgang fram yfir adrar heimildir
snerta starfsemi Evropufélagsins sem Deir vinna hja. . , \
. o . . bandalagsins um félagarétt sem hugsanlega parf ad
Um Onnur malefni, sem varda félagsmala- og .
. o ewp i velja um.
vinnuldggjof, einkum um rétt starfsmanna, samkvamt
reglum adildarrikjanna, til upplysinga og samrads, fer
ad videigandi, innlendum akvadum sem gilda med ,
somu skilyrdum um hlutafélog. 28) I sattmalanum er ekki kvedid 4 um adrar heimildir til
a0 sampykkja pessa reglugerd en par sem um getur i
308. gr.
22) Fresta skal gildistoku pessarar reglugerdar svo ad 29) bar ed adildarrikin geta ekki med fullnzegjandi hetti

23)

24)

25)

hverju adildarriki gefist radrum til ad taka akvaedi
tilskipunar 2001/86/EB upp i landslog og koma
fyrirfram upp pvi kerfi sem parf til ad stofna megi og
reka Evropufélog med skrddar skrifstofur 4
yfirradasvaedi bess, pannig ad unnt sé¢ ad beita
reglugerdinni og tilskipuninni samhlida.

Veita ber félagi, sem hefur adalskrifstofu utan
bandalagsins, leyfi til ad taka patt i stofnun
Evrépufélags, ad pvi tilskildu ad pad sé stofnad
samkveemt 16gum adildarrikis, ad skrad skrifstofa
pess sé i vidkomandi adildarriki og pad hafi
raunveruleg og stodug tengsl vid atvinnulif
adildarrikis samkvemt vidurkenndum meginreglum
almennrar azetlunar um afndm hafta 4 stadfesturétti fra
1962. Einkum teljast slik tengsl vera fyrir hendi ef
félagio hefur starfsstod i viokomandi adildarriki og
styrir rekstri starfsemi sinnar padan.

Gera ber Evropufélagi kleift ad flytja skrada
skrifstofu sina til annars adildarrikis. Geta ber
hagsmuna minnihluta hluthafa, sem leggjast gegn
flutningnum, lanardrottna og annarra rétthafa med
fullneegjandi og sanngjérnum heetti. Slikur flutningur
ma ekki hafa ahrif 4 pau réttindi sem Adunnist hafa
fyrir flutninginn.

bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 nein pau akvaedi
sem kunna ad verda felld inn i Brussel-sampykktina
fra 1968 eda i adra texta sem adildarrikin eda radid
hafa sampykkt i hennar stad vardandi reglur um
16gsogu sem gilda pegar skrad skrifstofa hlutafélags
flyst fra einu adildarriki til annars.

nad markmidum fyrirhugadra adgerda, sem raktar eru
hér ad framan, og par sem verid er ad koma &
evropskum hlutafélogum 4 evropskum vettvangi og
markmidin ndst pess vegna betur & vettvangi
bandalagsins sokum staerdar og umfangs slikra félaga
er bandalaginu heimilt ad gera radstafanir i samrami
vid dreifradisregluna i 5. gr. sattmélans. { samraemi
vid medalhéfsregluna i umraeddri grein gengur pessi
reglugerd ekki lengra en naudsynlegt er til ad na
pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

evropsks

I. BALKUR

ALMENN AKVZEDI

1. gr.

Stofna ma félag a yfirradasveedi bandalagsins, i formi

hlutafélags,  (Societas  Europaea)  D.c.

Evropufélags, med peim skilyrdum og 4 pann hatt sem meelt
er fyrir um i pessari reglugerd.

2. Hlutafé Evropufélags skal skiptast i hluti. Enginn
hluthafi skal vera abyrgur fyrir heerri fjarhad en hann er
skraour fyrir.

3. Evropufélag skal hafa réttarstoou 16gadila.

4. Um agild starfsmanna ad Evropufélagi gilda akvaedi
tilskipunar 2001/86/EB.
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2. gr.

1. Hlutafélogum, eins og peim sem um getur 1 1. vidauka,
sem stofnud hafa verid samkvemt 16gum adildarrikis med
skradar skrifstofur og adalskrifstofur innan bandalagsins, er
heimilt ad stofna Evropufélog med samruna ad pvi tilskildu
ad amk. tvo peirra heyri undir 16gségu mismunandi
adildarrikja.

2. Hlutafélogum og einkahlutafélogum, eins og peim sem
um getur i II. vidauka, sem stofnud hafa verid samkvemt
16gum  adildarrikis, med skradar skrifstofur og
adalskrifstofur innan bandalagsins, er heimilt ad standa ad
stofnun Evropufélags sem er eignarhaldsfélag, ad pvi
tilskildu ad a.m.k. tvd peirra:

a) heyri undir 16g mismunandi adildarrikja, eda

b) hafi { am.k. tvo ar att dotturfyrirtaeki, sem heyrir undir
16g annars adildarrikis, eda tiba 1 6dru adildarriki.

3. Félogum og fyrirtekjum i skilningi 2. mgr. 48. gr.
sattmalans og 60rum 16gadilum, sem lita opinberum rétti
eda einkarétti og stofnadir hafa verid samkvemt 16gum
adildarrikis og eru med skrddar skrifstofur og
adalskrifstofur innan bandalagsins, er heimilt ad stofna
dotturfyrirteeki Evropufélags med pvi ad skra sig fyrir
hlutum pess ad pvi tilskildu, ad a.m.k. tvo peirra:

a) heyri undir 16g mismunandi adildarrikja, eda

b) hafi i am.k. tvo ar att dotturfyrirtaeki, sem heyrir undir
16g annars adildarrikis, eda tibu 1 6dru adildarriki.

4. Breyta ma hlutafélagi, sem stofnad hefur verid
samkveemt 16gum adildarrikis og med skradar skrifstofur og
adalskrifstofur innan bandalagsins, i Evropufélag hafi pad i
a.m.k. tvo ar att dotturfyrirtaeki sem heyrir undir 16g annars
adildarrikis,.

5. Adildarriki getur kvedid & um ad félagi, sem hefur
adalskrifstofu utan bandalagsins, skuli heimilt ad taka patt i
stofnun Evropufélags, ad pvi tilskildu ad pad sé stofnad
samkvaemt 16gum adildarrikis, ad skrad skrifstofa pess sé i
vidkomandi adildarriki og pad hafi raunveruleg og stodug
tengsl vid atvinnulif adildarrikis.

3. gr.

1. AQ pvi er vardar 1., 2. og 3. mgr. 2. gr. skal litid a
Evropufélag sem hlutafélag sem heyrir undir 16g pess
adildarrikis par sem pad hefur skrada skrifstofu.

2. Evropufélag getur fyrir sitt leyti stofnad dotturfyrirtaeki,
eitt eda fleiri, med Evropufélagssnidi. Pau akvadi i 16gum
adildarrikisins par sem dotturfyrirteeki Evropufélags er med
skrada skrifstofu, sem krefjast pess ad hluthafar i hlutafélagi
séu fleiri en einn, gilda ekki um dotturfyrirteki
Evrépufélaga. Akvaedi i landslogum um framkvaemd télftu
tilskipunar radsins (89/667/EBE) fra 21. desember 1989 um
einkahlutafélog eins adila () skulu gilda um Evropufélog ad
breyttu breytanda.

4. gr.
1. Hlutafé Evropufélags skal gefid upp i evrum.
2. Skrad hlutafé skal vera minnst 120 000 evrur.

3. Krefjist 16g adildarrikis ad skrad hlutafé félaga, sem
sinna tilteknum tegundum starfsemi, s¢ heerri fjarhed skulu
pau 16g gilda um Evrépufélog med skradar skrifstofur i pvi
adildarriki.

5. gr.

Med fyrirvara um 1. og 2. mgr. 4. gr. skulu pau akvadi, sem
gilda um hlutafélog i adildarrikinu par sem Evropufélagio er
skrad, gilda um hlutafé Evropufélags, viohald pess og
breytingar 4 pvi, 4samt hlutabréfum, skuldabréfum og
60rum svipudum verdbréfum.

6. gr.

[ pessari reglugerd merkir ,sampykktir Evropufélagsins®
hvort tveggja stofnsamningur og sjalfar sampykktir
Evroépufélagsins pegar paer eru efni sérstaks skjals.

7. gr.

Skrad skrifstofa Evropufélags skal vera innan bandalagsins
og 1 sama adildarriki og adalskrifstofa pess. Auk pess getur
aoildarriki lagt pa skyldu a herdar Evropufélogum, sem eru
skrad a yfirradasvadi pess, ad pau stadsetji adalskrifstofu
sina og skrada skrifstofu 4 sama stad.

8. gr.

1. Flytja mé skrada skrifstofu Evrépufélags til annars
adildarrikis 1 samraemi vid 2. til 13. mgr. Slikur flutningur
skal ekki hafa i for med sér slit Evropufélagsins eda tilurd
nys 16gadila.

(') Stjtio. EB L 395, 30.12.1989, bls. 40. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.
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2. Framkvemdastjorn eda stjorn félagsins skal semja
tilldgu um flutning og birta hana i samremi vid 13. gr. an
pess pé ad bad hafi ahrif 4 Onnur form birtingar sem
adildarrikid, par sem skrada skrifstofan hefur adsetur, kann
ad kveda 4 um til vidbétar. 1 tillsgunni skulu koma fram
gildandi heiti, skrad skrifstofa og ntimer Evropufélagsins og
skal hun na yfir eftirtalin atrioi:

a) fyrirhugada skrada skrifstofu Evropufélagsins;

b) fyrirhugadar sampykktir Evropufélagsins, p.m.t., par
sem vi0 4, nytt heiti pess;

c) bau ahrif sem flutningurinn kann ad hafa & adild
starfsmanna ad malum félagsins;

d) fyrirhugada timadetlun um flutninginn;

e) hvers konar réttindi sem eiga ad tryggja vernd hluthafa
og/eda lanardrottna.

3. Framkvemdastjorn eda stjorn félagsins skal taka saman
skyrslu  par sem lagalegir og efnahagslegir beettir
flutningsins eru skyrdir og rokstuddir og skyrodar afleidingar
flutningsins fyrir hluthafa, lanardrottna og starfsmenn.

4. Hluthafar og lanardrottnar Evropufélags skulu eiga rétt
a pvi ad skoda flutningstilloguna og skyrsluna, sem tekin er
saman skv. 3. mgr., & skradri skrifstofu Evropufélagsins
minnst einum manudi fyrir hluthafafundinn, sem er bodadur
til ad taka akvordun um flutninginn, og ad fa afrit af peim
skjélum endurgjaldslaust.

5. Ef Evropufélog eru skrad 4 yfirradasveedi adildarrikis, er
pvi heimilt ad sampykkja akvaedi i pvi skyni ad tryggja
videigandi vernd minnihluta hluthafa sem leggjast gegn
flutningnum.

6. Ekki ma akveda flutning i tvo manudi eftir ad tillagan
hefur verid birt. Slik akvordun skal tekin eins og melt er
fyrir um 1 59. gr.

7. Adur en logbart yfirvald gefur ut vottordid, sem um
getur i 8. mgr., skal Evropufélagio syna pvi fram 4, ad pvi
er vardar skuldir sem verda til fyrir Dbirtingu
flutningstilldgunnar, ad hagsmuna lanardrottna og annarra
rétthafa ad pvi er vardar Evropufélagid (p.m.t. opinberra
adila) hafi verid gett med fullnegjandi haetti i samreemi vid
krofur adildarrikisins par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu fyrir flutninginn.

Adildarriki  er heimilt ad rymka gildissvid fyrstu
undirgreinar pannig ad hun taki einnig til skulda sem verda
til (eda kunna ad verda til) fyrir flutninginn.

Fyrsta og onnur undirgrein skulu ekki hafa ahrif & pad
hvernig innlendri 16ggjof adildarrikja um likningu skulda
eda tryggingu greidslna til opinberra adila er beitt gagnvart
Evropufélogum.

8. Domstoll, logbokandi eda annad logbeert yfirvald i
adildarrikinu, par sem Evropufélagid hefur skrada
skrifstofu, skal gefa Ut vottord sem stadfestir ad gerd
gerninga og formsatrida, sem krafist er fyrir flutninginn, sé
lokid.

9. Nyja skraningin ma ekki koma til framkvaemda fyrr en
vottordid, sem um getur i 8. mgr., hefur verid lagt fram
asamt gdgnum sem sanna ad formsatridum, sem krafist er
vid skraningu i landinu par sem nyja skrada skrifstofan er,
hafi verid fullneegt.

10. Flutningur skradrar skrifstofu Evrépufélags, asamt
medfylgjandi breytingum a sampykktum pess, 60last gildi
pann dag sem Evropufélagid er, i samremi vid 12. gr.,
skrad & skra hinnar nyju, skradu skrifstofu.

11. A0 lokinni nyrri skraningu Evropufélagsins skal
skraningarskrifstofa hinnar nyju skradu skrifstofu tilkynna
pad skraningarskrifstofu hinnar fyrri skradu skrifstofu.
Afskra skal félagid ur eldri skranni pegar framangreind
tilkynning hefur borist en eigi fyrr.

12.1 samreemi vid 13. gr. skal birta nyju skraninguna og
afskraningu Gr gémlu skranni i hlutadeigandi adildarrikjum.

13. Er ny skraning Evropufélags hefur verid birt ma byggja
rétt & pvi gagnvart pridja adila ad skrad skrifstofa félagsins
s¢ hin nyja skrada skrifstofa. Medan afskraning af skra
hinnar fyrri skradu skrifstofu hefur ekki verid birt getur
pridji adili p6 enn borid pad fyrir sig ad skrad skrifstofa
bess sé hin fyrri skrada skrifstofa nema félagid sanni ad
honum hafi verid kunnugt um nyju skradu skrifstofuna.

14.1 16gum adildarrikis ma kveda svo a ad flutningur
skradrar skrifstofu, sem leida myndi til breytingar a pvi
hvada 16g gilda, 60list ekki gildi gagnvart Evropufélagi sem
skrad er i pvi aoildarriki ef pvi er métmelt af 16gbaeru
yfirvaldi i adildarrikinu innan pess tveggja manada frests
sem um getur i 6. mgr. Slik andmeli verda adeins sett fram
4 peim forsendum ad pad vardi hagsmuni almennings.

Ef Evrépufélag er undir eftirliti innlends fjarmalaeftirlits
samkvaemt tilskipunum bandalagsins skal pad yfirvald
einnig hafa rétt til pess ad motmeala flutningi skradrar
skrifstofu félagsins.

Gefa skal kost 4 domsmedferd fyrir rétti.
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15. Evropufélagi skal oheimilt ad flytja skrada skrifstofu
sina hafi mal verid hafid & hendur pvi til félagsslita,
skiptamedferdar, gjaldprotaskipta, greidslustdovunar eda
annarrar 4mota medferdar.

16. Hafi Evropufélag flutt skrada skrifstofu sina til annars
adildarrikis skal eigi ad sidur 1itid svo &, ad pvi er vardar
mal sem eiga upptok fyrir flutninginn sem er skilgreindur i
10. gr., ad skrad skrifstofa pess sé 1 adildarrikinu par sem
Evropufélagid var skrad fyrir flutninginn, eins pott keeran &
hendur Evropufélaginu sé 16g0 fram eftir flutninginn.

9. gr.
1. Eftirtalin akvaedi skulu gilda um Evropufélog:
a) akveadi pessarar reglugerdar,

b) akvaedi sampykkta peirra ef bein heimild er fyrir pvi i
pessari reglugero,

eda

c) begar um er ad r@da malefni sem reglugerd pessi gildir
ekki um eda ekki nema ad hluta til skulu eftirtalin
akveadi gilda um pa peetti sem reglugerd pessi tekur ekki
til:

i) akvedi laga sem adildarrikin sampykkja um
framkvaemd peirra radstafana bandalagsins sem
varda Evropufélog sérstaklega;

il) pau akvedi i logum adildarrikjanna sem gilda
mundu um hlutafélag sem stofnad veri i samremi
vid 16g adildarrikisins par sem Evropufélagid er med
skrada skrifstofu;

iii) akveedi i sampykktum Evropufélagsins, 4 sama hatt
og etti vid um hlutafélag sem stofnad veeri i
samremi vid 10g adildarrikisins par sem
Evropufélagid er med skrada skrifstofu.

2. Akvadi laga, sem adildarrikin sampykkja um
Evropufélog sérstaklega, skulu vera 1 samremi vid
tilskipanir sem gilda um hlutafélog sem um getur i
I. vidauka.

3. Ef sérstok akvadi i landslogum gilda um starfsemi af
pvi tagi sem Evropufélag sinnir skulu pau dkvaedi gilda ad
fullu um Evrépufélagid.

10. gr.

Sé ekki kvedid & um annad i pessari reglugerd skal um
Evrépufélag fara i o6llum adildarrikjunum eins og um
hlutafélag veeri ad reda sem hefur verid stofnad i samreemi
vid 10g adildarrikisins par sem pad hefur skrada skrifstofu.

11. gr.

1. Beata skal skammstofuninni SE framan vid eda aftan vid
heiti Evropufélags.

2. Einungis Evropufélég mega nota skammstofunina SE i
heiti sinu.

3. Engu ad sidur skal félogum, fyrirtekjum og 6drum
16gadilum, sem hafa verid skrad i aoildarriki adur en
reglugerd pessi kemur til framkvemda og hafa
skammstofunina SE { heiti sinu, ekki gert ad breyta pvi.

12. gr.

1. Sérhvert Evropufélag skal skrad i pvi adildarriki par
sem pad er med skrada skrifstofu, 1 skrd sem er tilgreind i
16gum pess adildarrikis i samremi vid 3. gr. fyrstu
tilskipunar radsins (68/151/EBE) fra 9. mars 1968 um
samremingu verndarradstafana, sem @tlad er ad vera
jafngildar i bandalaginu og adildarriki krefjast af félogum i
skilningi annarrar malsgreinar 58. gr. sattmalans, til ad
vernda hagsmuni félagsmanna og annarra (*).

2. Oheimilt er ad skra Evrépufélag, nema pvi adeins ad
tekist hafi samkomulag um tilhdgun 4 adild starfsmanna ad
félaginu skv. 4. gr. tilskipunar 2001/86/EB eda tekin hafi
verid akvordun skv. 6. mgr. 3. gr. peirrar tilskipunar eda ad
frestur til samningavidredna skv. 5. gr. somu tilskipunar
hafi runnid 0t an pess ad samkomulag hafi nadst.

3. Til ad unnt sé ad skra Evropufélag i adildarriki sem
hefur nytt sér pann kost sem um getur i 3. mgr. 7. gr.
tilskipunar 2001/86/EB verdur annadhvort ad hafa nadst
samkomulag skv. 4. gr. tilskipunarinnar um tilhdgun a adild
starfsmanna, p.m.t. um patttoku peirra, eda ekkert
patttokufélag ma hafa heyrt undir reglur um patttoku fyrir
skraningu Evropufélagsins.

4. Sampykktir Evropufélags mega aldrei strida gegn peirri
tilhdgun 4 adild starfsmanna sem pannig hefur verid
akvedin. Stridi nytt fyritkomulag, sem er akvardad
samkvemt framangreindri tilskipun, gegn gildandi
sampykktum skal breyta sampykktunum eins og porf krefur.

begar pannig stendur 4 mé kveda svo 4 i 16gum adildarrikis
ad framkvaemdastjorn eda stjorn Evropufélagsins megi
breyta sampykktunum an frekari akvardana hluthafafundar.

(") Stjtid. EB L 65, 14.3.1968, bls. 8. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.
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13. gr.

Birta skal pau skjol og upplysingar um Evrépufélag, sem
birta skal samkvamt reglugerd pessari, med peim hetti sem
melt fyrir um 1 16gum pess adildarrikis par sem
Evrépufélagid er med skrdda skrifstofu i samremi vid
tilskipun 68/151/EBE.

14. gr.

1. Birta skal tilkynningu um skraningu Evropufélags og
afskraningu pess 1 upplysingaskyni 1 Stjornartidindum
Evrépubandalaganna eftir birtingu i samreemi vid 13. gr. {
peirri tilkynningu skulu koma fram heiti, skraningarntimer,
skraningardagur og skraningarstadur Evropufélagsins,
utgafudagur, utgafustadur og titill birtingarrits, skrad
skrifstofa Evropufélagsins og starfssvid.

2. Ef skrad skrifstofa Evropufélags flyst i samraemi vid
8. gr. skal birta um pad tilkynningu med peim upplysingum,
sem kvedid er 4 um 1. mgr., 4&samt upplysingum um nyju
skraninguna.

3. Upplysingar par, sem um getur i 1. mgr., skulu sendar
til skrifstofu opinberrar utgafustarfsemi Evropubanda-
laganna innan eins manadar fra peirri birtingu sem um getur
i13. gr.

1. BALKUR
STOFNUN
1. pattur
Almenn akvaedi
15. gr.

1. Sé ekki kvedid 4 um annad i reglugerd pessari skal
stofnun Evropufélags heyra undir 16g um hlutafélég sem
gilda i adildarrikinu par sem Evropufélagid kemur a fot
skradri skrifstofu.

2. Skraning Evropufélags skal tilkynnt i samremi vid
13. gr.

16. gr.

1. Evropufélag skal 6dlast réttarstodu 16gadila daginn sem
pad er skrad i skrana sem um getur i 12. gr.

2. Ef loggerningur er gerdur i nafni Evropufélags fyrir
skraningu pess skv. 12. gr. en pad gengst eftir skraninguna

ekki vid skuldbindingum, sem eiga ratur ad rekja til pessa
gernings, bera peir einstaklingar, félog, fyrirteeki eda adrir
l6gadilar, sem gerdu gerninginn, o6skipta og otakmarkada
abyrgd 4 efndum enda hafi ekki um annad samist.

2. pattur
Stofnun med samruna
17. gr.

1. Heimilt er ad stofna Evropufélog med samruna i
samraemi vid 1. mgr. 2. gr.

2. Slikan samruna ma framkvama i samrami vid:

a) malsmedferd um samruna med yfirtoku sem melt er
fyrir um i 1. mgr. 3. gr. pridju tilskipunar radsins
(78/855/EBE) fra 9. oktober 1978 um samruna
almenningshlutafélaga, byggd a4 g-lid 3. mgr. 54. gr.
sattmalans (') eda

b) malsmedferd um samruna med stofnun nys félags sem
melt er fyrir um i 1. mgr. 4. gr. téorar tilskipunar.

begar um er ad reda samruna med yfirtoku skal
yfirtokufélagid taka 4 sig form Evropufélags vid
samrunann. bPegar um er ad ra@da samruna med stofnun nys
félags er hid nystofnada félag Evropufélagio.

18. gr.

A bvi er vardar malefni, sem bessi pattur gildir ekki um,
eda ef hann gildir einungis ad hluta til um eitthvert malefni,
ad pvi er vardar pau atridi pess malefnis sem bessi pattur
gildir ekki um, skal hvert pad félag, sem hlut & ad stofnun
Evrépufélags med samruna, lita dkvaedum um samruna
hlutafélaga 1 16gum pess adildarrikis, sem fer med 16gsdgu i
malum pess, 1 samraemi vid tilskipun 78/855/EBE.

19. gr.

[ 16gum adildarrikis ma kveda svo 4 ad félagi, sem Iytur
logum pess adildarrikis, sé¢ ekki heimilt ad taka patt i
stofnun Evrépufélags med samruna ef pvi er motmelt af
16gbeeru yfirvaldi i adildarrikinu 4dur en vottordid, sem um
getur i 2. mgr. 25. gr., er gefid ut.

(') Stjtid. EB L 295, 20.10.1978, bls. 36. Tilskipuninni var sidast breytt med
adildarlogunum fra 1994.
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Slik métmeeli verda adeins sett fram a peim forsendum ad
almannahagur krefjist. Gefa skal kost & domsmedferd fyrir
rétti.

20. gr.

1. Framkvemdastjornir eda stjornir samrunafélaganna
skulu semja samrunadetlun. [ samrunadetluninni skal
eftirfarandi tilgreint:

a) heiti og skrad skrifstofa hvers samrunafélaganna auk
fyrirhugads heitis og skradrar skrifstofu Evropufélags;

b) skiptihlutfall hluta og fjarhaed jofnunargreidslu;
c¢) skilmalar vardandi uthlutun hluta i Evropufélaginu;

d) frd hvada degi réttur eigenda hluta i Evropufélaginu til
hlutdeildar 1 hagnadi myndast og sérstok skilyrdi
vardandi pann rétt;

e) fra hvada degi vidskipti samrunafélaganna skuli faerd i
bokhaldi sem vidskipti Evropufélagsins;

f) hvada réttindi Evropufélagid veitir eigendum peirra
hluta sem sérstok réttindi fylgja og eigendum annarra
verdbréfa en hlutabréfa eda hvada radstafanir séu
fyrirhugadar i pvi sambandi;

g) hvada sérstoku kjor, ef um slikt er ad reeda, bjodast peim
sérfredingum sem skoda samrunadztlunina eda peim
sem sitja i stjorn, framkvaemdastjorn eda eftirlitsstjorn
samrunafélaganna;

h) sampykktir Evropufélagsins;

i) upplysingar um malsmedferd vid akvordun tilhdgunar &
adild starfsmanna samkvamt tilskipun 2001/86/EB.

2. Samrunafélogin  geta tilgreint fleiri  atridi i
samrunadatluninni.

21. gr.

A9 pvi er vardar hvert og eitt af samrunafélogunum og med
fyrirvara um vidbotarkrofur af halfu adildarrikisins sem fer
med 16gsdgu i malefnum hlutadeigandi félags skal birta
upplysingar um eftirfarandi i 16gbirtingabladi pess
adildarrikis:

a) tegund, heiti og skrada skrifstofu hvers samrunafélags;

b) skrana par sem skjélin, sem um getur i 2. mgr. 3. gr.
tilskipunar  68/151/EBE, eru skrad fyrir hvert
samrunafélaganna og niimer hverrar ferslu i peirri skra;

¢) upplysingar um til hvada radstafana hefur verio gripid i
samremi vid 24. gr. til ad lanardrottnar viokomandi
félags geti sott réttindi sin og heimilisfangid par sem fa
ma allar upplysingar um peer radstafanir, an endurgjalds;

d) upplysingar um til hvada radstafana hefur verid gripio i
samremi vid 24. gr. til a0 minnihluta hluthafar i
vidkomandi félagi geti sott réttindi sin og heimilisfangid
par sem fa ma allar upplysingar um per radstafanir, an
endurgjalds;

e) heiti og skrada skrifstofu sem fyrirhugud eru fyrir
Evropufélagio.

22. gr.

[ stad sérfredinga, sem starfa fyrir hond  hvers
samrunafélags, er hugsanlegt ad einn eda fleiri 6hadir
sérfredingar, i skilningi 10. gr. tilskipunar 78/855/EBE,
sem yfirvald & svidi domgaslu eda stjornsyslu i einhverju
adildarriki samrunafélaganna eda fyrirhugads Evropufélags
tilnefnir 1 pvi skyni ad sameiginlegri beidni allra félaganna,
skodi samrunaaetlunina og gefi 6llum hluthfum eina,
sameiginlega skyrslu.

Sérfredingarnir skulu eiga rétt 4 ad fa adgang ad Ollum
peim upplysingum fra hverju samrunafélagi sem peir telja
porf a til ad geta raekt starf sitt.

23. gr.

1. Hluthafafundur i hverju samrunafélagi skal sampykkja
samrunadatlunina.

2. Tilhdgun 4 adild starfsmanna ad Evropufélaginu skal
akvoroud 1  samremi vid tilskipun 2001/86/EB.
Hluthafafundur hvers félags, sem tekur patt i samrunanum,
getur askilid sér rétt til ad binda skraningu Evropufélagsins
pvi skilyrdi ad tilhdgun su, sem bpannig er akvedin, sé
stadfest med skylausum heetti.

24. gr.

1. A9 teknu tilliti til pess ad samruninn neer yfir landameeri
skulu 16g adildarrikjanna, sem hvert samrunafélag fellur
undir, gilda eins og um samruna hlutafélaga veeri ad rada,
ad pvi er vardar geslu hagsmuna eftirtalinna adila:

a) lanardrottna samrunafélaganna;
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b) eigenda skuldabréfa samrunafélaganna;

c) ecigenda verdbréfa, annarra en hlutabréfa, sem veita
sérstok réttindi i samrunafélogunum.

2. Adildarriki er heimilt, ad pvi er vardar samrunafélog
sem luta 16gum pess, ad sampykkja akvaedi i pvi skyni ad
vernda med videigandi hatti minnihluta hluthafa sem leggst
gegn samrunanum.

25. gr

1. Grannskoda skal hvort samruninn sé¢ 16gmeetur, ad pvi
er vardar pa petti malsmedferdarinnar sem snerta hvert
samrunafélag, i samraemi vid 16g um samruna hlutafélaga i
adildarrikinu  sem fer med 16gsogu 1 malefnum
samrunafélagsins.

2. T hverju hlutadeigandi adildarriki skal démstoll,
16gbokandi eda annad logbert yfirvald gefa ut vottord til
endanlegrar stadfestingar 4 pvi ad lokid s¢ 6llum videigandi
gerningum og formsatridum fyrir samrunann.

3. Ef kvedid er 4 um malsmedferd 1 16gum adildarrikis,
sem fer med 16gsogu i malum samrunafélags, um hvernig
standa beri ad athugun og breytingum & skiptihlutfalli hluta
eda um jofnunargreidslur til minnihluta hluthafa, an pess ad
komid sé i veg fyrir skraningu samrunans, skal pvi adeins
beita slikri malsmedferd ad hin samrunafélogin i
adildarrikjum, par sem ekki er kvedid a um slika
malsmedferd, gefi otvirett til kynna, um leid og pau
sampykkja samrunadztlunina i samreemi vid 1. mgr. 23. gr.,
a0 pau séu pvi sampykk ad hluthafar pess samrunafélags
geti nytt sér slika malsmedferd. { slikum tilvikum getur
domstoll, 16gbdkandi eda annad 16gbaert yfirvald gefid ut
vottordid, sem um getur i 2. mgr., jafnvel pott slik
malsmedferd sé hafin. { vottordinu skal po koma fram ad
malsmedferdinni sé ekki lokid. Akvordun s, sem er
nidurstada malsmedferdarinnar, skal vera bindandi fyrir
yfirtokufélagid og alla hluthafa pess.

26. gr.

1. Logmeti samrunans, ad pvi er vardar pann batt
malsmedferdarinnar sem snertir framkvaemd samrunans og
stofnun Evropufélagsins, skal grannskodad af domstoli,
l6gbokanda eda 60ru pvi yfirvaldi adildarrikisins, par sem
fyrithugad er ad skrad skrifstofa Evropufélagsins verdi, sem
er til pess bert ad grannskoda 16gmaeti samruna hlutafélaga
med tilliti til pess pattar.

2. 1 pessu skyni skal hvert samrunafélag senda 15gbaera
yfirvaldinu vottordid, sem um getur i 2. mgr. 25. gr., innan
sex manada fra pvi ad pad er gefid Ut dsamt afriti af
samrunadatluninni sem vidkomandi félag hefur sampykkt.

3. Einkum skal yfirvaldid, sem um getur i 1. mgr., sja til
bess ad samrunaféldgin hafi sampykkt samrunadaetlun med
sama ordalagi og ad tilhogun 4 adild starfsmanna hafi verid
akvedin samkvemt tilskipun 2001/86/EB.

4. Sama yfirvald skal jafnframt ganga ur skugga um ad
Evropufélagid hafi verid stofnad i samremi vid krofur i
16gum adildarrikisins par sem pad er med skrada skrifstofu i
samraemi vio 15. gr.

27. gr.

1. Samruni félaga og stofnun Evropufélags sem honum er
samfara skulu koma til framkvemda daginn sem
Evropufélagid er skrad i samraemi vid 12. gr.

2. Evropufélagid skal ekki skrad fyrr en ad fullnaegdum
formsatridum sem um getur i 25. og 26. gr.

28. gr.

Fyrir hvert samrunafélag skal birta tilkynningu um
samrunann eins og melt er fyrir um i 16gum hvers
adildarrikis i samraemi vid 3. gr. tilskipunar 68/151/EBE.

29. gr.

1. Samruni, sem er framkvemdur eins og melt er fyrir um
i a-lid 2. mgr. 17. gr., hefur eftirfarandi réttarahrif sem
verda samtimis:

a) allar eignir og skuldir hvers félags, sem tekid er yfir,
feerast til yfirtokufélagsins;

b) hluthafar félagsins, sem tekid er yfir, verda hluthafar i
yfirtokufélaginu;

c) félagid, sem tekid er yfir, haettir ad vera til;
d) yfirtokufélagid verdur Evropufélag ad formi til.

2. Samruni, sem er framkveemdur eins og melt er fyrir um
i b-lid 2. mgr. 17. gr., hefur eftirfarandi réttarahrif sem
verda samtimis:

a) allar eignir og skuldir samrunafélaganna ferast til
Evropufélagsins;



Nr. 23/388

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

8.5.2003

b) hluthafar samrunafélaganna  verda  hluthafar i
Evropufélaginu;

¢) samrunaféldgin heetta ad vera til.

3. begar um er ad reda samruna hlutafélaga og 16g
adildarrikis kveda 4 um ad fullnegja purfi tilteknum
formsatridum til ad yfirfersla tiltekinna eigna, réttinda eda
skuldbindinga af halfu samrunafélaganna teljist gild
gagnvart pridja adila skulu pau formsatridi eiga vid og peim
skal fullneegt annadhvort af samrunafélogunum eda
Evropufélaginu pegar pad hefur verid skrad.

4. Réttindi og skyldur patttokufélaga, ad pvi er vardar
radningarskilmala sem leidir af landslogum, venju og
einstékum radningarsamningum eda radningarsambondum
og eru i gildi pegar skraningin fer fram, skulu feerast til
Evrépufélagsins vid skraningu pess.

30. gr.

Ekki er heimilt ad lysa samruna, eins og kvedid er 4 um i
1. mgr. 2. gr., 6gildan eftir a0 Evropufélagio hefur verid
skrad.

Hafi 16gmeeti samrunans ekki verid grannskodad, skv. 25.
og 26. gr., getur pad talist medal gildra astedna til slita &
Evropufélagi.

31. gr.

1. 1 peim tilvikum pegar samruni i skilningi a-lidar 2. mgr.
17. gr. verdur fyrir tilverknad félags sem a 61l hlutabréf og
onnur verdbréf sem veita atkvaedisrétt 4 hluthafafundum
annars félags skulu hvorki b-, c- eda d- 1idir 1. mgr. 20. gr.
né b- lidur 1. mgr. 29. gr. né 22. gr. gilda. Landslog, sem
hvert samrunafélag heyrir undir, svo og landslég um
samruna hlutafélaga i samremi vid 24. gr. tilskipunar
78/855/EBE skulu eigi ad sidur gilda.

2. 1 peim tilvikum ad samruni med yfirtoku verdur fyrir
tilverknad félags sem & minnst 90% en ekki 611 hlutabréf og
onnur verdbréf sem veita atkvedisrétt 4 hluthafafundum
annars félags skal einungis fara fram a skyrslur fra
framkvemdastjorn eda stjorn eda skyrslur fra 6hadum
sérfraedingi eda sérfraedingum og skjol sem naudsynleg eru
til ad grannskoda 10gmeeti samrunans, ad pvi marki sem
kvedid er a um slikt i landslogum peim sem yfirtokufélagio
eda félagid, sem tekid er yfir, heyrir undir.

Adildarrikjum er hins vegar heimilt ad kveda & um ad pessi
malsgrein geti att vid um félag, sem & hlutabréf sem veita
pvi 90% atkvadisréttar eda meira en pod ekki allan
atkvaedisréttinn.

3. pattur

Stofnun Evrépufélags sem er eignarhaldsfélag

32. gr.

1. Stofna ma Evropufélag, sem er eignarhaldsfélag, i
samrami vid 2. mgr. 2. gr.

Félag, sem stendur ad stofnun Evropufélags sem er
eignarhaldsfélag, i samremi vid 2. mgr. 2. gr., skal halda
afram a0 vera til.

2. Framkveemdastjorn eda stjorn félaganna, sem standa ad
stofnuninni, skulu semja aztlun, med sama ordalagi, um
stofnun Evropufélags sem er eignarhaldsfélag. Aztlunin
skal innihalda skyrslu sem skyrir og rokstyour lagalega og
efnahagslega petti stofnunar félagsins og gerir grein fyrir
peim afleidingum sem Evropufélagsform pess hefur fyrir
hluthafa og starfsmenn. Enn fremur skulu koma fram i
azetluninni upplysingar peaer sem kvedid er 4 um i a-, b-, c-,
f-, g-, h- og i- lidum 1. mgr. 20. gr. og par skal fastsetja pad
lagmarkshlutfall hluta i hverju félagi, sem stendur ad
stofnuninni, sem hluth6fum ber ad leggja fram sem
stofnframlag til Evropufélagsins, sem er eignarhaldsfélag.
Pad hlutfall hluta skal veita meira en 50% varanlegs
atkvaedisréttar.

3. AQ bvi er vardar hvert og eitt félaganna sem standa ad
stofnuninni  skal  birta  dstlunina  um  stofnun
Evropufélagsins, sem er eignarhaldsfélag, 4 pann hatt sem
melt er fyrir um i 16gum hvers adildarrikis, i samraemi vid
3. gr. tilskipunar 68/151/EBE, minnst einum méanudi fyrir
hluthafafundinn sem er bodadur til ad taka akvordun um
stofnun félagsins.

4. Awtlun um stofnun félagsins, sem samin hefur verid i
samremi vid 2. mgr., skal athugud af einum eda fleiri
sérfredingum, sem eru 6hadir félogunum sem standa ad
stofnuninni og hafa verid tilnefndir eda sampykktir af
yfirvaldi & svidi domgeslu eda stjornsyslu i adildarrikinu
sem fer med 16gsdgu i malum hvers félags i samreemi vid
innlend dkvaedi sem hafa verid sampykkt til ad framkvaema
tilskipun 78/855/EBE, og skulu peir gefa hluth6fum hvers
félags skriflega skyrslu. Samkvemt samkomulagi milli
félaganna, sem ad stofnuninni standa, geta Ohadir
sérfreedingar, einn eda fleiri, sem hafa verid tilnefndir eda
sampykktir af yfirvaldi & svidi domgaslu eda stjornsyslu i
adildarrikinu sem fer med 16gsdgu i malum eins peirra
félaga sem ad stofnuninni standa eda fyrirhugads
Evropufélags i samraemi vid innlend akveedi sem hafa verid
sampykkt til ad framkvaema tilskipun 78/855/EBE, samid
eina skriflega skyrslu handa hluthdfum allra félaganna.
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5. 1 skyrslunni skal greina fra pvi, hvort sérsték vandamal
vid verOmetamat hafi komid upp, hvort fyrirhugad
skiptihlutfall hluta sé sanngjarnt, hvada adferdum hafi verid
beitt til ad dkvarda skiptihlutfallid og hvort pessar adferdir
séu fullneegjandi med tilliti til vidkomandi mals.

6. Hluthafafundur 1 hverju félagi, sem ad stofnuninni
stendur, skal sampykkja astlunina um stofnun eignarhalds-
Evropu félagsins.

Tilhogun 4 adild starfsmanna ad eignarhalds-Evropu
félaginu skal akvoroud 1 samremi vido tilskipun
2001/86/EB. Hluthafafundur hvers félags, sem stendur ad
stofnuninni, getur askilid sér rétt til ad binda skraningu
Evrépufélagsins, sem er eignarhaldsfélag, pvi skilyrdi ad
tilhogun su, sem pannig er akvedin, sé stadfest med
skylausum haetti.

7. Akvaedi pessi skulu gilda ad breyttu breytanda um
einkahlutafélog.

33. gr.

1. Hluthafar i félogum, sem standa ad stofnuninni, skulu fa
priggja manada frest til ad skyra félogunum, sem standa ad
stofnuninni, frd pvi hvort peir hyggist leggja hluti sina i
stofnun Evropufélagsins, sem er eignarhaldsfélag. Sa frestur
hefst daginn sem skilmalar fyrir stofnun Evropufélagsins,
sem er eignarhaldsfélag, hafa verid endanlega dkvardadir i
samreemi vid 32. gr.

2. Evropufélagid, sem er eignarhaldsfélag, skal pvi adeins
stofnad a0 hluthafar i félogunum, sem standa ad
stofnuninni, hafi framselt ldgmarkshlutfall hluta i hverju
félagi, innan pess frests sem um getur i 1. mgr., i samreemi
vid aztlunin um stofnun félagsins og ad uppfylltum Sllum
60rum skilyrdum.

3. Hafi oll skilyrdi fyrir stofnun Evrépufélagsins, sem er
eignarhaldsfélag, verid uppfyllt i samreemi vid 2. mgr. skal
birta tilkynningu bess efnis ad pvi er vardar hvert og eitt
félaganna sem standa ad stofnuninni & pann hatt sem melt
er fyrir um i landslogum peim sem hvert pessara félaga
heyrir undir og hafa verid sampykkt til ad framkvaema 3. gr.
tilskipun 68/151/EBE.

Hluthafar i félogum, sem ad stofnuninni standa, er hafa ekki
gefid til kynna hvort peir hyggist bjoda félogum, sem ad
stofnuninni standa, hluti sina i pvi skyni ad stofna
Evropufélagid, sem er eignarhaldsfélag, innan pess frests,
sem um getur i 1. mgr., skulu fa til pess einn manud i
vidbot.

4. Hluthafar, sem hafa lagt verdbréf sin i stofnun
Evrépufélagsins, skulu eignast hluti i Evropufélaginu, sem
er eignarhaldsfélag.

5. Ekki ma skra Evropufélag, sem er eignarhaldsfélag, fyrr
en synt hefur verid fram 4 ad formsatridum, sem um getur {
32. gr., sé fullnegt og ad skilyrdin, sem um getur i 2. mgr.,
hafi verio uppfyllt.

34. gr.

Adildarriki er heimilt, ad pvi er vardar félog sem ad
stofnuninni standa, ad sampykkja akveedi i pvi skyni ad
tryggja vernd minnihluta hluthafa, sem leggst gegn
stofnuninni, lanardrottna og starfsmanna.

4. pattur

Stofnun détturfyrirtzekis Evropufélags

35. gr.

Heimilt er ad stofna Evropufélag i samremi vid 3. mgr.
2. gr.

36. gr.

Félog, fyrirteki og adrir logadilar, sem taka bpatt i
stofnuninni, skulu falla undir videigandi akvadi um patt
sinn 1 stofnun dotturfyrirteekis 1 formi hlutafélags
samkvaemt landslogum.

5. pattur

Breyting starfandi hlutafélags i Evrépufélag

37. gr.

1. Heimilt er a0 stofna Evropufélag i samremi vid 4. mgr.
2. gr.

2. Med fyrirvara um 12. gr. skal breyting hlutafélags i
Evropufélag ekki hafa i for med sér slit hlutafélagsins eda
tilurd nys 16gadila.

3. Ekki ma flytja skrada skrifstofu fra einu adildarriki til
annars skv. 8. gr. 4 sama tima og breytingin kemur til
framkvaemda.

4. Framkvemdastjorn eda stjorn félagsins skal semja
axtlun um breytingu og skyrslu par sem lagalegir og
efnahagslegir pettir breytingarinnar eru skyrdir og
rokstuddir og skyrt er hvada afleidingar sampykkt
Evropufélagsformsins mun hafa fyrir hluthafa og
starfsmenn.

5. Birta skal 4etlunina um breytingu félagsins 4 pann hatt
sem melt er fyrir um i 16gum hvers adildarrikis, i samrami
vid 3. gr. tilskipunar 68/151/EBE, minnst einum manudi
fyrir hluthafafundinn sem er bodadur til ad taka akvordun
um breytingu félagsins.
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6. Fyrir hluthafafundinn, sem um getur i 7. mgr., skulu
6hadir sérfredingar, einn eda fleiri, sem hafa verid
tilnefndir eda sampykktir, i samreemi vid innlend akvaedi
sem hafa verid sampykkt til ad framkvema 10. gr.
tilskipunar 78/855/EBE, af yfirvaldi 4 svidi domgeeslu eda
stjornsyslu i adildarrikinu sem fer med 16gségu i malum
félagsins sem breyta & i Evropufélag, votta, i samremi vid
tilskipun 77/91/EBE ('), ad breyttu breytanda, ad hrein eign
félagsins samsvari a.m.k. hlutafé pess, ad vidbaettum peim
varasjooum sem ekki ma uthluta samkvemt 16gum eda
sampykktum.

7. Hluthafafundur skal sampykkja breytingaraectlun asamt
sampykktum Evrépufélagsins. Akvordunin skal afgreidd
eins og melt er fyrir um i peim akvedum landslaga sem
sampykkt hafa verid til framkvema 7. gr. tilskipunar
78/855/EBE.

8. Adildarrikin geta bundid breytinguna pvi skilyrdi ad
hin njoéti studnings aukins meirihluta atkvaeda eda sé
sampykkt einhljoda i peirri stjornarstofnun félagsins par
sem patttaka starfsmanna er skipul6go.

9. Réttindi og skyldur félagsins, sem breyta 4, ad pvi er
vardar radningarskilmala sem leidir af landslogum, venju og
einstokum radningarsamningum eda radningarsambondum
og eru i gildi pegar skraningin fer fram, skulu, & grundvelli
slikrar skraningar, faerast til Evropufélagsins.

III. BALKUR
SKIPULAG EVROPUFELAGSINS
38. gr.

Samkvemt 4akvedum  pessarar reglugerdar  skulu
eftirfarandi stofnanir vera i Evropufélagi:

a) hluthafafundir og

b) annadhvort eftirlitsstjorn og framkveemdastjorn (tvipaett
kerfi) eda stjorn (einpett kerfi) eftir pvi hvada form
hefur verid akvedid i sampykktum félagsins.

(l) Onnur tilskipun radsins 77/91/EBE fra 13. desember 1976 um
samremingu verndarradstafana, sem @tlad er ad vera jafngildar i
bandalaginu og adildarriki krefjast pegar almenningshlutafélog eru
stofnud og um tilskilid hlutafé og heimiladar breytingar & hlutafé peirra i
skilningi annarrar malsgreinar 58. gr. sattmalans til ad vernda hagsmuni
félagsmanna og annarra (Stjtio. EB L 26, 31.1.1977, bls. 1).
Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 1994.

1. pattur

Tvipeett kerfi

39. gr.

1. Framkvemdastjorn ber abyrgd 4 stjornun Evropu-
félagsins. Adildarriki getur kvedid 4 um ad framkvaemda-
stjori eda framkvamdastjorar skuli bera abyrgd 4 daglegri
stjorn félagsins 4 somu forsendum og gilda um hlutafélog
sem eru med skradar skrifstofur & yfirrddasveedi pess
adildarrikis.

2. Sa eda peir, sem eiga seti i framkvaemdastjorn félagsins
skulu tilnefndir og peim vikid fra af eftirlitsstjorninni.

Adildarriki getur hins vegar krafist pess eda leyft ad i
sampykktum félagsins séu akvadi um ad sa eda peir sem
sitja 1 framkvamdastjorninni skuli tilnefndir og peim vikid
fra af hluthafafundi og 4 sému forsendum og gilda um
hlutafélog sem eru med skradar skrifstofur 4 yfirradasvedi
bess adildarrikis.

3. Sami adili ma ekki samtimis eiga s@ti i
framkvaemdastjorn og eftirlitsstjorn sama Evrépufélags.
Eftirlitsstjornin getur hins vegar utnefnt einn Ur sinum
ro6dum til ad taka seeti i framkveemdastjorn, komi til forfalla.
Sa skal pa vikja seti Or eftirlitsstjorninni 4 medan.
Adildarriki getur takmarkad gildistima slikrar radstéfunar.

4. Sampykktir Evropufélagsins skulu mela fyrir um fjolda
peirra sem sitja 1 framkvaemdastjorninni eda um reglur til ad
akvarda pann fjolda. Adildarriki er hins vegar heimilt ad
akvarda lagmarks- og/eda hamarksfjolda peirra.

5. Ef ekki er kvedio sérstaklega 4 um tvipatt kerfi ad pvi
er vardar hlutafélog med skradar skrifstofur & yfirradasveedi
einhvers adildarrikis getur vidkomandi adildarriki sampykkt
videigandi radstafanir ad pvi er vardar Evropufélog.

40. gr.

1. Eftirlitsstjornin =~ hefur  eftirlit —med  storfum
framkveemdastjornarinnar. Henni er fyrir sitt leyti ekki
heimilt ad stjorna Evropufélaginu.

2. Hluthafafundur skal tilnefnha menn til ad sitja i
eftirlitsstjorninni. I fyrstu eftirlitsstjornina ma hins vegar
tilnefna menn & grundvelli sampykkta félagsins. Petta gildir
med fyrirvara um 4. mgr. 47. gr. og um pad med hvada
hetti tilhdgun & atttdku starfsmanna verdur akvedin
samkvaemt tilskipun 2001/86/EB.
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3. Sampykktir félagsins skulu meela fyrir um fjolda peirra
sem sitja i eftirlitsstjorninni eda um reglur til ad akvarda
pann fjolda. Adildarriki er hins vegar heimilt ad mela fyrir
um fjolda peirra sem sitja { eftirlitsstjorn Evropufélags, sem
er skrad a yfirradasveedi pess, eda um lagmarks- og/eda
hamarksfjolda peirra.

41. gr.

1. Framkvemdastjornin  skal gefa eftirlitsstjorninni
skyrslu, amk. einu sinni & briggja manada fresti, um
framvindu og horfur i rekstri Evropufélagsins.

2. Auk peirra reglulegu upplysinga, sem um getur i
1. mgr., skal framkvemdastjornin tafarlaust koma 4
framfaeri vid eftirlitsstjornina hvers konar upplysingum um
atburdi sem @tla ma ad hafi umtalsverd ahrif &
Evropufélagio.

3. Eftirlitsstjornin getur krafid framkvemdastjérnina um
hverjar paer upplysingar sem hun parf 4 ad halda til ad sinna
eftirliti 1 samreemi vid 1. mgr. 40. gr. Adildarriki getur
kvedid 4 um ad sérhver adili 1 eftirlitsstjorninni skuli eiga
kost & sliku.

4. Eftirlitsstjorninni er heimilt ad framkvema eda lata
framkvaema hverjar paer rannsoknir sem kunna ad reynast
naudsynlegar til ad hun geti sinnt skyldum sinum.

5. Sérhver adili i eftirlitsstjorninni skal hafa rétt til ad
skoda allar upplysingar sem lagdar eru fyrir hana.

42. gr.

Eftirlitsstjornin kys sér formann Ur eigin rédum. Hafi
helmingur adila i eftirlitsstjorninni verid tilnefndur af
starfsmonnum ma einungis kjosa formann ar r6dum bpeirra
sem hafa veri0 tilnefndir af hluthafafundi.

2. pattur

Einpaett kerfi

43. gr.

1. Stjornin skal styra Evropufélaginu. Adildarriki getur
kvedid 4 um pad ad framkvamdastjori eda framkvaemda-
stjorar skuli bera abyrgd & daglegri stjorn félagsins & somu
forsendum og gilda um hlutafélég sem eru med skradar
skrifstofur a yfirradasveedi pess adildarrikis.

2. Sampykktir Evropufélagsins skulu mela fyrir um fjélda
stjornarmanna eda um reglur til ad akvarda pann fjolda.
Adildarriki er hins vegar heimilt ad akvarda lagmarksfjolda
og, ef porf krefur, hamarksfjolda peirra sem sitja 1
stjorninni.

[ stjorninni skulu hins vegar vera a.m.k. prir stjornarmenn ef
patttaka starfsmanna heyrir undir reglur i samremi vid
tilskipun 2001/86/EB.

3. Hluthafafundur skal tilnefna einn eda fleiri til ad sitja i
stjorn. I fyrstu stjornina ma hins vegar tilnefna menn a
grundvelli sampykkta félagsins. betta gildir med fyrirvara
um 4. mgr. 47. gr. og um pad med hvada hetti tilhdgun a
patttoku starfsmanna verdur akvedin samkveemt tilskipun
2001/86/EB.

4. Ef ekki er kvedio sérstaklega 4 um einpett kerfi ad pvi
er vardar hlutafélog med skradar skrifstofur & yfirradasveedi
einhvers adildarrikis getur vidkomandi adildarriki sampykkt
videigandi radstafanir ad pvi er vardar Evropufélog.

44. gr.

1. Stjornin skal koma saman med akvednu millibili, sem
nanar er melt fyrir um i sampykktum félagsins en eigi
sjaldnar en einu sinni 4 priggja manada fresti, til pess ad
reeda um framvindu og horfur i rekstri Evropufélagsins.

2. Hver stjornarmadur skal hafa rétt til ad skoda allar
upplysingar sem lagdar eru fyrir stjornina.

45. gr.

Stjornin kys sér formann Ur eigin rooum. Hafi helmingur
stjornarmanna verid tilnefndur af starfsménnum ma
einungis kjosa formann ur r6dum bpeirra sem hafa verid
tilnefndir af hluthafafundi.

3. pattur

Reglur sem eru sameiginlegar i einpzetta og tvipaetta
kerfinu

46. gr.

1. Peir adilar, sem sati eiga i stjornarstofnunum félags,
skulu tilnefndir til dkvedins tima sem melt er fyrir um i
sampykktum félagsins, p6 eigi lengur en til sex ara.
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2. Med fyrirvara um takmarkanir, sem kann ad vera melt
fyrir um i sampykktunum, skal heimilt ad endurtilnefna
adila, einu sinni eda oftar, til akvedins tima sem akvardadur
er { samremi vid 1. mgr.

47. gr.

1. Sampykktir Evropufélags geta heimilad félagi eda
60rum 16gadila ad gerast adili ad stjornarstofnunum pess, ad
pvi tilskildu ad slikt stridi ekki gegn dkvaedum laga um
hlutafélog i adildarrikinu par sem Evropufélagid er med
skraoda skrifstofu.

bad félag eda sa 16gadili skal tilnefna einstakling til ad
sinna hlutverki félagsins eda logadilans 1 vidkomandi
stjornarstofnun.

2. Enginn adili ma eiga sati i stjornarstofnun Evropufélags
eda vera fulltrai adila 1 skilningi 1. mgr. ef hann telst:

a) vanhafur, & grundvelli laga adildarrikisins, par sem
Evropufélagid er med skrada skrifstofu, til ad starfa i
samsvarandi stjornarstofnun hlutafélags sem heyrir
undir 16g pess adildarrikis, eda

b) vanhefur, & grundvelli domsurskurdar eda stjornvalds-
akvorOunar i adildarriki, til ad starfa i samsvarandi
stjornarstofnun  hlutafélags sem heyrir undir 16g
adildarrikis.

3. Sampykktir Evropufélags geta, i samreemi vid 16g um
hlutafélog i adildarrikinu par sem Evropufélagid er med
skrada skrifstofu, meelt fyrir um sérstok skilyrdi fyrir
kjorgengi adila sem eru fulltraar hluthafa.

4. bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 pau akvedi i
landslogum sem gera minnihluta hluthafa eda 6drum adilum
eda yfirvoldum kleift ad tilnefna hluta adilanna sem sitja i
stjornarstofnun félags.

48. gr.

1. f sampykktum Evropufélags skal vera skra yfir peer
tegundir vidskipta sem eru pess edlis ad framkvamda-
stjornin parf leyfi til peirra fra eftirlitsstjorninni i tvipaetta
kerfinu eda ad par krefjast skylausrar akvordunar
stjornarinnar i einpeetta kerfinu.

Adildarriki getur hins vegar kvedid 4 um pad ad i tvipaetta
kerfinu sé eftirlitsstjorninni fyrir sitt leyti heimilt ad
leyfisbinda tilteknar tegundir vidskipta.

2. Adildarriki getur akvedid hvada tegunda vidskipta sé
a.m.k. skylt ad geta i sampykktum Evropufélaga sem skrad
eru & yfirradasvaedi pess.

49. gr.

beir, sem sitja 1 stjornarstofnunum Evropufélags, eru
bundnir pagnarskyldu, jafavel eftir ad peir hafa latid af
storfum, um allar upplysingar sem peir kunna ad bua yfir
vardandi Evropufélagid og gaetu reynst skadlegar
hagsmunum félagsins ef gerdar yrdi opinberar, nema pvi
adeins ad akveedi landslaga um hlutafélog krefjist pess eda
leyfi pad ad slikar upplysingar séu latnar i té eda pad sé i
pbagu almannahagsmuna.

50. gr.

1. bar sem ekki er kvedid 4 um annad i reglugerd pessari
eda 1 sampykktum skulu innri reglur um alyktunarheefi og
akvardanir funda i stjornarstofnunum Evropufélaga vera
sem hér segir:

a) alyktunarheefi: a.m.k. helmingur peirra, sem sitja i
stjornarstofnuninni, skal vera vidstaddur eda eiga
fulltrta 4 fundinum;

b) akvardanir: skulu teknar af meirihluta peirra sem eru
vidstaddir eda eiga fulltria & fundinum.

2. Ef engin sérstok akvedi par ad Ilutandi eru i
sampykktum félagsins skal formadur  hverrar
stjornarstofnunar fara med oddaatkveedi pegar atkvaedi falla
jafnt. Engin &kvadi gagnsted pessu mega vera i
sampykktunum ef helmingur peirra sem eiga sati i
eftirlitsstjorninni eru fulltriar starfsmanna.

3. begar kvedid er & um patttoku starfsmanna i samremi
vid tilskipun 2001/86/EB getur adildarriki kvedid 4 um ad
alyktunarheefi funda og  akvardanir &  fundum
eftirlitsstjornarinnar skuli pratt fyrir 1. og 2. mgr. had sému
reglum og gilda med somu skilyroum um hlutafélog i
hlutadeigandi adildarriki.

51.gr.

[ samrami vid akvadi hlutafélagalaga i adildarrikinu par
sem Evropufélagid er med skrada skrifstofu skulu peir, sem
eiga seti i framkvaemdastjorn, eftirlitsstjorn eda stjorn
Evropufélags, bera abyrgd 4 tapi eda skada sem
Evropufélagid verdur fyrir i kjolfar brota peirra 4 16gum,
sampykktum eda 6drum skuldbindingum sem folgnar eru i
skyldum beirra.

4. pattur
Hluthafafundur
52. gr.

Hluthafafundur skal taka akvar0anir um malefni sem hann
ber einn abyrgd 4 samkvaemt:

a) bessari reglugerd eda
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b) 16ggjof adildarrikisins par sem Evropufélagid er med
skrada skrifstofu og sem hefur verid sampykkt til ad
framkvaema tilskipun 2001/86/EB.

Enn fremur skal hluthafafundur taka akvardanir um mal er
hluthafafundi 1 hlutafélagi, sem heyrir undir 16g
adildarrikisins par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, er falin abyrgd 4, annadhvort samkveemt 16gum
pess adildarrikis eda sampykktum Evropufélagsins i
samraemi vid pau 16g.

53. gr.

Med fyrirvara um reglur paer sem melt er fyrir um i pessum
paetti skulu 16g um hlutafélog i adildarrikinu, par sem
Evropufélagid er med skrada skrifstofu, gilda um skipulag
og framkvemd hluthafafunda og atkvadagreioslur & peim.

54. gr.

1. Halda skal hluthafafund i Evropufélagi minnst einu
sinni & hverju almanakséri, innan sex manada fra lokum
fjarhagsars pess nema 16g um hlutaféloég, sem sinna sams
konar starfsemi i adildarrikinu par sem Evropufélagid er
med skrada skrifstofu, kvedi 4 um tidari fundi. Adildarriki
getur hins vegar kvedid 4 um ad halda megi fyrsta
hluthafafund hvenar sem er fyrstu 18 manudi eftir stofnun
Evropufélags.

2. Framkvemdastjorn, stjorn, eftirlitsstjorn eda adrar
stjornarstofnanir eda 1ogbar yfirvold geta bodad til
hluthafafundar i samremi vid landslég um hlutafélog i
adildarrikinu par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu.

55. gr.

1. Hluthafar, einn eda fleiri, sem rada yfir minnst 10%
skrads hlutafjar Evropufélags, geta 6skad eftir pvi ad bodad
verdi til hluthafafundar i Evropufélaginu og samin dagskra
fundarins; pé6 mega sampykktir Evropufélagsins eda
landslog kveda 4 um legra hlutfall med somu skilyrdi og
vid eiga um hlutafélog.

2. 1 beidni um bodun hluthafafundar skal tilgreina hvada
mal 6skast sett &4 dagskra fundarins.

3. Hafi hluthafafundur ekki verid haldinn 4 tilsettum tima,
i kjolfar beidni skv. 1. mgr., og i sidasta lagi innan tveggja
manada geta logber yfirvold 4 svidi domgaslu eda
stjornsyslu i adildarrikinu, par sem Evropufélagid er med
skrada skrifstofu, skipad svo fyrir ad hluthafafundur verdi

bodadur innan tiltekins frests eda heimilad hluthdfunum,
sem foru fram 4 fundinn eda fulltrGum beirra, ad boda til
hluthafafundar. betta gildir med fyrirvara um innlend
akvaedi sem hugsanlega heimila hluthdfunum sjalfum ad
boda til hluthafafunda.

56. gr.

Hluthafar, einn eda fleiri, sem rdda yfir minnst 10% skrads
hlutafjar Evroputélags, geta 6skad eftir pvi ad viobodtarlioir,
einn eda fleiri, séu teknir & dagskra hluthafafundar. Mzla
skal fyrir um malsmedferd og timamérk, sem gilda skulu
um slikar beidnir, i landslogum adildarrikisins par sem
Evropufélagid er med skrada skrifstofu eda, sé¢ slikum
akvaedum ekki til ad dreifa, 1 sampykktum Evropufélagsins.
Lakka ma framangreint hlutfall i sampykktum félagsins eda
16gum adildarrikisins par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, med somu skilyrdum og vid eiga um hlutafélog.

57.gr.

Meirihluti gildra og greiddra atkvada redur Urslitum vid
akvardanir & hluthafafundi nema krafist sé aukins meirihluta
i pessari reglugerd eda, ef um pad er ekki ad rada, i [6gum
um hlutaféldg 1 adildarrikinu par sem Evropufélagid er med
skrada skrifstofu.

58. gr.

Til greiddra atkvaeda teljast ekki atkvaedi sem tengjast
hlutum hluthafa sem hefur ekki tekid patt i
atkvaedagreidslunni, hefur setid hja eda skilad audum eda
ogildum atkvadasedli.

59. gr.

1. Akvordun um breytingu 4 sampykktum Evropufélags
skal tekin & hluthafafundi og verdur pvi adeins gild ad hun
hljoti sampykki minnst 2/3 hluta greiddra atkvaeda, nema
16g um hlutafélog i adildarrikinu, par sem Evropufélagid er
med skrada skrifstofu, krefjist eda heimili meiri meirihluta.

2. Log aodildarrikis mega pd kveda 4 um ad einfaldur
meirihluti atkvaeda, sem um getur i 1. mgr. hér ad framan,
skuli naegja pegar farid er med atkvaedi fyrir a.m.k. helming
skrads hlutafjar Evropufélags.

3. Birta skal breytingar & sampykktum Evrépufélags i
samrami vid 13. gr.
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60. gr.

1. Ef Evropufélag hefur fleiri en einn flokk hluta skal
sérhver 4akvordun hluthafafundar vera had sérstakri
atkvaedagreidslu hvers flokks hluthafa sem verdur fyrir pvi
ad réttindi hans breytast af peim sékum.

2. Ef akvordun hluthafafundar krefst pess meirihluta
atkvaeda, sem tilskilinn er i 1. og 2. mgr. 59. gr., skal sa
meirihluti einnig tilskilinn vid sérstaka atkvadagreidslu
hvers flokks hluthafa sem verdur fyrir pvi ad réttindi hans
breytast af voldum akvordunarinnar.

IV. BALKUR
ARSREIKNINGAR OG SAMSTZADPUREIKNINGAR

61. gr.

Med fyrirvara um 62. gr. skal Evropufélag heyra undir
reglur um hlutafélog samkvemt 16gum i adildarrikinu, par
sem Evropufélagid er med skrada skrifstofu, ad pvi er
snertir  gerd  arsreikninga og, pegar vid 4,
samstedureikninga dsamt medfylgjandi arsskyrslu svo og
endurskodun og birtingu pessara reikninga.

62. gr.

1. Um gerd arsreikninga, og eftir atvikum,
samstedureikninga dsamt medfylgjandi arsskyrslu svo og
um endurskodun og birtingu pessara reikninga skal
Evrépufélag, sem er lana- eda fjarmalastofnun, fara eftir
reglum sem melt hefur verid fyrir um i peim landslogum
adildarrikisins, par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, sem sett eru til framkvemdar tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2000/12/EB fra 20. mars 2000
um stofnun og rekstur lanastofnana ).

2. Um gerd arsreikninga, og eftir atvikum, samstaedu-
reikninga asamt medfylgjandi arsskyrslu svo og um
endurskodun og birtingu pessara reikninga  skal
Evrépufélag, sem er vatryggingafélag, fara eftir reglum sem
melt hefur verid fyrir um 1 peim landslogum adildarrikisins,
par sem Evropufélagid er med skrada skrifstofu, sem sett
eru til framkveemdar tilskipun radsins 91/674/EBE fra
19. desember 1991 um arsreikninga og samstaedureikninga
vatryggingafélaga (%).

() Stjtid. EB L 126, 26.5.2000, bls. 1.
() Stjtio. EB L 374, 31.12.1991, bls. 7.

V.BALKUR

FELAGSSLIT, SKIPTAMEPFERD, GJALDPROT OG
GREIDSLUSTOPVUN

63. gr.

Evropufélag skal, ad pvi er vardar félagsslit, skiptamedferd,
gjaldprot, greidslustodvun og amodta malsmedferd, heyra
undir lagaakvaedi sem gilda mundu um hlutafélag stofnad i
samremi vid 16g adildarrikisins par sem pad er med skrada
skrifstofu, p.m.t. akvadi um dkvardanir hluthafafunda.

64. gr.

1. begar Evropufélag fer ekki lengur ad krofunum sem
melt er fyrir i 7. gr. skal adildarrikid par sem Evropufélagio
er med skrada skrifstofu, knyja Evropufélagid med
videigandi radstofunum til ad koma reglu & malefni sin
innan tiltekins tima:

a) annadhvort med pvi ad flytja adalskrifstofu sina aftur til
adildarrikisins par sem pad er med skrada skrifstofu eda

b) med pvi ad flytja skradu skrifstofuna i samremi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 8. gr.

2. Adildarrikid, par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, skal tryggja med naudsynlegum radstdfunum ad
Evropufélag, sem laetur undir hofud leggjast ad koma lagi a
malefni sin i samremi vid 1. mgr., sé tekido til
skiptamedferdar.

3. Adildarrikid, par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, skal tryggja réttarurredi med tilliti til allra
stadfestra brota 4 7. gr. Slikt Grreedi skal hafa ahrif til
frestunar & malsmeoferd peirri sem melt er fyrir um i 1. og
2. mgr.

4. Ef stadfest er, annadhvort ad frumkvadi yfirvalda eda
einhvers hagsmunaadila, ad Evropufélag sé med
alalskrifstofu sina a yfirradasvadi adildarrikis andsteett
7. gr. skulu yfirvold pess adildarrikis pegar i stad gera
adildarrikinu, par sem Evropufélagid er med skrada
skrifstofu, grein fyrir pvi.

65. gr.

Me0 fyrirvara um akvaedi 1 landslogum, sem krefjast frekari
birtingar, skal, i samraemi vid 13. gr., birta tilkynningar um
upphaf og lok félagsslita, skiptamedferdar, gjaldprotaskipta
og greidslustddvunar svo og um akvardanir um ad halda
afram rekstri.
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66. gr.

1. Breyta ma Evropufélagi i hlutafélag sem heyrir undir
16g adildarrikisins par sem pad er med skrada skrifstofu.
Ekki ma taka akvordun um breytingu félags fyrr en tvo ar
eru lidin fra skraningu pess eda tveir fyrstu arsreikningarnir
hafa verid sampykktir.

2. Breyting Evropufélags i hlutafélag skal ekki hafa i for
med sér félagsslit félagsins eda tilurd nys 16gadila.

3. Framkvemdastjorn eda stjorn Evropufélagsins skal
semja aztlun um breytingu og skyrslu par sem lagalegir og
efnahagslegir peettir breytingarinnar eru skyrdir og
rokstuddir og skyrt hvada afleidingar sampykkt
hlutafélagsformsins muni hafa fyrir hluthafa og starfsmenn.

4. Birta skal a@tlunina um breytingu félagsins &4 pann hatt
sem fyrir er meelt 1 16gum hvers adildarrikis, 1 samreemi vid
3. gr. tilskipunar 68/151/EBE, minnst einum manudi fyrir
hluthafafundinn sem er bodadur til ad taka akvordun um
breytingu félagsins.

5. Fyrir hluthafafundinn, sem um getur i 6. mgr., skulu
6hadir sérfredingar, einn eda fleiri, sem hafa verid
tilnefndir eda sampykktir af yfirvaldi 4 svidi domgaslu eda
stjornsyslu 1 adildarrikinu sem fer med 10gségu i malum
Evropufélagsins sem breyta 4 i hlutafélag i samraemi vid
innlend akvaedi sem hafa verid sampykkt til ad framkvema
10. gr. tilskipunar 78/855/EBE, votta ad eignir félagsins séu
a.m.k. jafnar hlutafé pess.

6. Hluthafafundur  Evroépufélagsins skal sampykkja
aztlunina um breytingu dsamt sampykktum hlutafélagsins.
Akvordunin skal afgreidd eins og melt er fyrir um i peim
akvedum landslaga sem sampykkt hafa wverid til ad
framkveema 7. gr. tilskipunar 78/855/EBE.

VI. BALKUR

VIDPBOTARAKVZAPI OG BRAPABIRGPAAKYV Z£DI

67. gr.

1. Medan Dridji afangi 1 préoun Efnahags- og
myntbandalags Evropu (EMU) & ekki vid um eitthvert
adildarriki getur pad adildarriki beitt somu akvaedum
gagnvart Evropufélogum med skradar skrifstofur &

yfirradasvaedi pess og gilda um hlutafélég sem bad hefur
16gsogu yfir ad pvi er vardar gjaldmidilinn sem hlutafé
peirra er gefid upp i. Hvernig sem atvikast vill getur
Evropufélag auk pess gefid upp hlutafé sitt i evrum. begar
svo ber undir skal umreikningsgengi innlends gjaldmidils
gagnvart evru vera pad sem pad var sidasta dag nasta
manadar fyrir stofnun Evropufélagsins.

2. Medan pridji afangi 1 préoun Efnahags- og
myntbandalags Evropu (EMU) a ekki vid um adildarrikid
par sem Evropufélag er med skrada skrifstofu er
Evropufélaginu hins vegar heimilt ad semja og birta
arsreikninga sina og, pegar vid 4, samstedureikninga i
evrum. Adildarrikid getur krafist pess ad Evropufélag semji
og birti arsreikninga sina og, pegar Vvid 4,
samstedureikninga i innlendum gjaldmidli og & somu
forsendum og vid eiga um hlutafélog sem heyra undir
16gsdgu pess adildarrikis. Engu ad sidur skal Evropufélagio
einnig eiga pess kost ad birta arsreikninga sina og, pegar vid
4, samstedureikninga 1 evrum i samremi vid tilskipun
radsins 90/604/EBE fra 8. ndvember 1990 um breytingu a
tilskipun  78/660/EBE um arsreikninga og tilskipun
83/349/EBE um samstedureikninga ad pvi er vardar
undanpagur fyrir litil og medalstor félog og Dbirtingu
reikninga i ekum (ECU) (V).

VIL. BALKUR
LOKAAKYVZAPI
68. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad
tryggja goda framkvaemd pessarar reglugerdar.

2. Hvert adildarriki skal tilnefna 16gbeer yfirvold i skilningi
8., 25., 26., 54., 55. og 64. gr. bad skal upplysa
framkvemdastjornina og 6nnur adildarriki par um.

69. gr.

Eigi sidar en fimm arum eftir ad reglugerd pessi 60last gildi
skal framkvaemdastjornin senda radinu og Evrdpupinginu
skyrslu um beitingu reglugerdarinnar og tilldgur um
breytingar ef vid 4. [ skyrslunni skal einkum kanna
eftirfarandi:

a) hvort heimila eigi ad adalskrifstofa og skrad skrifstofa
Evropufélags séu hvor i sinu adildarriki;

b) hvort rymka eigi hugtakid ,,samruna“ i 2. mgr. 17. gr.
pannig ad bad taki einnig til annarra tegunda samruna
en peirra sem skilgreindar eru i 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr.
4. gr. tilskipunar 78/855/EBE;

() Stjtid. EB L 317, 16.11.1990, bls. 57.
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¢)

d)

hvort endurskoda eigi akvadid um 16gsdgu domstola i
16. mgr. 8. gr. i 1josi akvaeda sem kunna ad verda felld
inn i Brussel-sampykktina fra 1968 eda i adra texta sem
adildarrikin eda radid hafa sampykkt 1 hennar stad;

hvort adildarriki eigi ad leyfa, med logum um
framkvemd heimilda sem reglugerd bessi veitir
adildarrikjunum eda med 16gum sem sampykkt hafa
verid til ad tryggja goéda framkvemd pessarar

reglugerdar med tilliti til Evropufélagsins, ad sett verdi
akveedi i sampykktir Evropufélags sem vikja fra eda eru
til fyllingar pessum 16gum jafnvel pott slik akveedi vaeru
ekki leyfd 1 sampykktum hlutafélags sem er med skrada
skrifstofu i adildarrikinu.

70. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 8. oktober 2004.

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

Gjort 1 Luxemborg 8. oktober 2001.

Fyrir hénd radsins,
L. ONKELINX

forseti.
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HLUTAFELOG SEM UM GETUR i 1. MGR. 2. GR.

BELGIA:

la société¢ anonyme//de naamloze vennootschap
DANMORK:
aktieselskaber
PYSKALAND:

die Aktiengesellschaft
GRIKKLAND:
av@VLN EToupio
SPANN:

la sociedad andnima
FRAKKLAND:

la société anonyme
[RLAND:

public companies limited by shares

1. VIDAUKI

public companies limited by guarantee having a share capital

ITALIA:

societa per azioni

LUXEMBORG:

la société¢ anonyme

HOLLAND:

de naamloze vennootschap
AUSTURRIKI:

die Aktiengesellschaft

PORTUGAL:

a sociedade anonima de responsabilidade limitada
FINNLAND:

julkinen osakeyhtio//publikt aktiebolag
SVIpIOD:

publikt aktiebolag

BRESKA KONUNGSRIKID:

public companies limited by shares

public companies limited by guarantee having a share capital
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1I. VIDAUKI

HLUTAFELOG OG EINKAHLUTAFELOG SEM UM GETUR i 2. MGR. 2. GR.

BELGIA:

la société anonyme//de naamloze vennootschap,

la société privée a responsabilité limitée//besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid

DANMORK:

aktieselskaber,

anpartselskaber

PYSKALAND:

die Aktiengesellschaft,

die Gesellschaft mit beschrénkter Haftung
GRIKKLAND:

av@VLUT ETopio

gTapio TEPLOPIOUEVIIGN EVIVVIG

SPANN:

la sociedad an6nima,

la sociedad de responsabilidad limitada
FRAKKLAND:

la société anonyme,

la société a responsabilité limitée
[RLAND:

public companies limited by shares,
public companies limited by guarantee having a share capital,
private companies limited by shares,
private companies limited by guarantee having a share capital
ITALIA:

societa per azioni,

societa a responsabilita limitata
LUXEMBORG:

la société anonyme,

la société a responsabilité limitée
HOLLAND:

de naamloze vennootschap,

de besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid
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AUSTURRIKI:
die Aktiengesellschaft,
die Gesellschaft mit beschrénkter Haftung

PORTUGAL:

a sociedade anonima de responsabilidade limitada,

a sociedade por quotas de responsabilidade limitada

FINNLAND:

osakeyhtio

aktiebolag

SVipIOD:

aktiebolag

BRESKA KONUNGSRIKID:

public companies limited by shares,

public companies limited by guarantee having a share capital,
private companies limited by shares,

private companies limited by guarantee having a share capital
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AKVORDUN RADSINS 2003/EES/23/58
fra 3. desember 2001
um ar fatladra 2003 i Evropu (*)
(2001/903/EB)
RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR, 4) 1 alyktun radsins og fulltraa rikisstjorna adildar-

rikjanna, sem komu saman 4 fundi 1 radinu
20. desember 1996, um jofn tekiferi fyrir fatlada (5),
og alyktun radsins fra 17. joni 1999 um jofn
atvinnuteekiferi fyrir fatlada (%), eru aréttud pau
grundvallarmannréttindi fatladra ad peir hafi félagsleg
og efnahagsleg teekifeeri til jafns vid adra.

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

med hlidsjon af tilldgu framkvemdastjérnarinnar ('),

Nidurstddur fundar leidtogaradsins i Lissabon 23. og
24. mars 2000 kalla & ad adildarrikin taki meira tillit
til félagslegrar utsktfunar i stefnu sinni, ad pvi er
varGar atvinnu, menntun, bjalfun, heilbrigdi og
hasnadi, og skilgreini forgangsadgerdir fyrir tiltekna
markhodpa, svo sem fatlada.

med hlidsjon af aliti Evropupingsins (%), 5)

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (*),

med hlidsjon af aliti svaedanefndarinnar A,

6) Ievropsku framkvamdaaztluninni um félagsmal, sem
sampykkt var & fundi leidtogaradsins i Nice 7., 8. og
9. desember 2000 (7), kemur fram ad Evrépusam-
bandid muni préa, einkum & ari fatladra i Evropu
(2003), ,.allar adgerdir sem eiga ad studla ad meiri
adlogun fatladra & 6llum svidum lifsins®.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Markmid Evropubandalagsins er ad studla ad miklu
atvinnuframbodi og félagslegri vernd og baeta lifskjor
og auka lifsgaedi ibua i adildarrikjunum.

2) I stofnskra bandalagsins um félagsleg grundvallar-
réttindi launpega er vidurkennd naudsyn pess ad 7)
gerdar séu videigandi radstafanir um adlogun fatladra
i félagslegu og efnahagslegu tilliti.

Arid 2003 er tiunda arid fra pvi ad stadladar reglur um
jofn tekiferi fyrir fatlada voru sampykktar a
allsherjarpingi Sameinudu pjodanna en reglurnar hafa
studlad ad umtalsverdum framforum i afstoou til
fotlunar samkvamt meginreglum um mannréttindi.
3) [ 4lyktun radsins og menntamalarddherranna, sem

komu saman i radinu 31. mai 1990, um adlogun

fatladra barna og ungmenna ad almennum mennta-

kerfum er 16g0 ahersla & ad ,,adildarrikin hafi komid 8) 1 pessari akvordun er tekid tillit til grundvallarréttinda

sér saman um ad leita leida, par sem porf er 4, fyrir
fatlada nemendur og haskolanema til ad adlagast hinu
almenna menntakerfi eda hvetja pa til ad taka patt i
pvi i 6llum tilvikum pegar vid a*.

og peim meginreglum fylgt sem einkum eru vidur-
kenndar i sattmala Evrépusambandsins um grund-
vallarréttindi (). T pessari 4kvérdun er einkum leitast
vid ad studla ad pvi ad beitt s¢ meginreglum um bann

vid mismunun og um adlégun folks sem byr vid
fotlun.

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 335, 19.12.2001, bls. 15, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 94/2002 fra 25. juni 2002 um
breytingu 4 bokun 31 vid EES-samninginn um samvinnu 4 sérstokum
svidum utan marka fjorpaetta frelsisins. Sja EES-viobeti vid Stjornartidindi
Evropubandalaganna nr. 49, 3.10.2002, bls. 52.

') Stjtid. EB C 240 E, 28.8.2001, bls. 160.

) Aliti var skilad 15. névember 2001 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum EB).

() Aliti var skilad 17. oktober 2001 (hefur enn ekki verid birt i

(5
Stjérnartidindum EB). ¢
A (

(

Stjtio. EB C 12, 13.1.1997, bls. 1.
Stjtid. EB C 186, 2.7.1999, bls. 3.
Stjtido. EB C 157, 30.5.2001, bls. 4.
Stjtid. EB C 364, 18.12.2000, bls. 1.

(") Aliti var skilad 15. november 2001 (hefur enn ekki verid birt i ’
Stjérnartidindum EB). 8

NN NN
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

Evropupingid, efnahags- og félagsmalanefndin og
svedanefndin hafa hvatt bandalagio til ad auka
framlag sitt til ataks i adildarrikjunum til ad studla ad
jofnum teekifeerum fyrir fatlada med adlogun peirra ad
samfélaginu i huga.

Framkvemdastjornin  sampykkti 10. mai 2000
ordsendingu sem ber yfirskriftina ,Evropa an
hindrana fyrir fatlada“ par sem hun skuldbindur sig til
ad mota og stydja vidteka og heilsteypta starfsazetlun
til ad takast & vid hindranir af félagslegum toga og
per sem leida af byggingum og hénnun sem ad
oporfu hindrar fatlada i ad njota félagslegra og
fjarhagslegra tekifera. Pingid sampykkti svipada
alyktun samhlj6da.

Almennur rammi, sem studlar ad jafnrétti i
atvinnulifinu og kvedid er & um 1 tilskipun
2000/78/EB (') og i adgerdadzetlun bandalagsins til ad
berjast gegn mismunun og 4 ad stydja og vera viobot
vid lagasetningu bandalagsins og adildarrikjanna, sem
komid var 4 med akvordun 2000/750/EB (%), midast
vid ad breyta venjum og vidhorfi med pvi ad virkja
vidkomandi adila og studla ad gagnkvemri midlun
upplysinga og gdédum starfsvenjum.

bar sem utilokun fatladra fra vinnumarkadinum er
orjufanlega tengd vidhorfi og skorti 4 upplysingum
um fétlun er naudsynlegt ad auka skilning i pjoo-
félaginu 4 réttindum, porfum og getu fatladra og porf
er a sameiginlegu ataki allra hinna mismunandi adila
til ad proa og studla ad upplysingaflaedi og skiptast &
godum starfsvenjum.

Aukinn skilningur skapast fyrst og fremst med
skilvirkum adgerdum i adildarrikjunum auk sam-
remds ataks i bandalaginu. Evropuarid geeti verid
hvatning til aukins skilnings og til ad koma hreyfingu
a malid.

borf er 4 samreemi vid adrar bandalagsadgerdir og
adgerdir til fyllingar peim, einkum til ad berjast gegn
mismunun og félagslegri utskufun og til ad studla ad
mannréttindum, jafnrétti til ndms og starfspjalfunar
og jafnrétti kynjanna.

Sameiginleg yfirlysing fra 20. juli 2000 kvedur &4 um
ad fjarveitingavaldid skili aliti um hvort nyju tillog-
urnar og pau ahrif, sem pau hafa a fjarlog, samraemist
fjarhagsrammanum 4n pess ad takmarka nuverandi
stefnu.

[ samningnum um Evrépska efnahagssvadid (EES-
samningnum) er kvedid 4 um nanari samvinnu 4 svidi
félagsmala 4 milli Evropubandalagsins og adildarrikja
pess og beirra landa Friverslunarsamtaka Evropu
(EFTA) sem eiga adild ad Evropska efnahagssvaedinu
(EFTA-landanna innan EES). Rétt er ad kveda 4 um
ad l6ndunum i Mid- og Austur-Evrépu, sem hafa sott

() Stjtio. EB L 303, 2.12.2000, bls. 16.
) Stjtio. EB L 303, 2.12.2000, bls. 23.

um adild ad Evropusambandinu, verdi heimilud patt-
taka med peim skilyroum, sem um getur i Evropu-
samningunum, i vidbotarbokunum vid pa og i akvord-
unum vidkomandi samstarfsrada, og Kypur, Moltu og
Tyrkland med aukafjarveitingu og samkvamt mals-
medferd sem samid verdur um vid pessi 16nd.

17) 1 pessari akvérdun er ad finna vidmidunarfjarhaed i
skilningi 34. mgr. samstarfssamningsins milli Evropu-
pingsins, radsins og framkvaemdastjornarinnar fra
6. mai 1999 um eftirlit med fjarlogum og endurbeetur
4 afgreidslu fjarlaga () 4n pess po ad pad hafi 4hrif 4
heimildir fjarveitingavaldsins eins og per eru skil-
greindar 1 sattmalanum.

18) Par sem adildarrikin geta ekki nad til fulls
markmidunum med fyrirhugudum adgerdum, sem eru
a0 auka skilning & réttindum fatladra 4 evropskum
vettvangi, m.a. vegna pess ad porf er 4 marghlida
samstarfi, skiptum 4 upplysingum milli landa og
midlun godra starfsvenja um allt bandalagid, og pvi
verdi peim betur nad a vettvangi bandalagsins, getur
bandalagid sampykkt radstafanir i samremi vid
dreifraedisregluna, sbr. 5. gr. sattmalans. I samraemi
vid medalhofsregluna, sbr. pa grein, er ekki gengid
lengra med pessari akvordun en naudsynlegt er til ad
na pessum markmidum.

19) Sampykkja ber naudsynlegar radstafanir til fram-
kvemdar pessari akvordun i samraemi vid dkvoroun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
pad hvernig skuli fara med framkvemdavald sem
framkvamdastjorninni er falid ).

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr.
Efnt til ars fatladora i Evrépu
Ari® 2003 skal vera ,,Ar fatladra i Evropu®.
2. gr.
Markmio
Markmidin med ari fatladra i Evropu eru:

a) a0 auka skilning a réttindum fatladra svo ad peim verdi
ekki mismunad og peir njoti fullra réttinda og jafnréttis;

() Stjtio. EB C 172, 18.6.1999, bls. 1.
(%) Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
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b) ad hvetja til umhugsunar og umraedna um hvada radstaf-
anir purfi ad gera til ad studla ad jofnum tekiferum
fyrir fatlada i Evropu;

c) a0 studla ad pvi ad midla reynslu af goédum
starfsvenjum og skilvirkum starfsdetlunum sem settar
eru saman 4 stadbundnum, innlendum og evrépskum
vettvangi;

d) ad efla samstarf allra vidkomandi adila, nanar tiltekio
rikisstjornar, adila vinnumarkadarins, frjalsra félaga-
samtaka, félagslegrar pjonustu, einkafyrirteekja, ymissa
samfélaga, hopa sjalfbodalida, fatladra og fj6lskyldna
peirra;

e) ad auka umredur um fotlun og studla ad jakvaedri
imynd fatladra;

f) ad auka skilning &4 pvi ad fatladir eru mjog misleitur
hopur og fotlun er mismunandi;

g) ad auka skilning 4 margpeettri mismunun sem fatladir
standa frammi fyrir;

h) ad huga sérstaklega ad skilningi & jafnrétti fatladra barna
og ungmenna til nams i pvi skyni ad hvetja til og studla
a0 adlogun peirra i pjoofélaginu og studla ad préun
evropsks samstarfs milli peirra sem tengjast menntun
fatladra barna og ungmenna 4 faglegan hatt 1 pvi skyni
ad auka adlogun nemenda og haskolanema med
sérparfir innan almennra eda sérhafora stofnana og i
innlendum eda evropskum skiptidetlunum.

3. gr.
Helstu raostafanir
1. Réadstafanir, sem ztlad er ad nd peim markmidum sem
um getur i 2. gr., geta falid i sér ad moéta eda veita studning
vid:
a) fundi og vidburdi,

b) upplysingaherferdir og kynningaratak i 6llum adildar-
rikjunum,

c) samstarf vid fjolmidla,
d) kannanir og rannsoknir i 61lu bandalaginu.

2. Upplysingar um radstafanirnar, sem um getur i 1. mgr.,
eru settar fram i vidaukanum.

4. gr.

Framkvzemd 4 vettvangi bandalagsins
Framkvemdastjornin skal tryggja ad adgerdir bandalagsins,
sem falla undir pessa akvordun, komi til framkvamda i
samrami vid vidaukann.

Hun skal sja um regluleg skodanaskipti vid fulltraa fatladra

a vettvangi bandalagsins um utferslu, framkvemd og
eftirfylgni 4 ari fatladra { Evrépu. 1 pvi skyni skal

framkveemdastjornin veita fulltrGunum adgang ad vid-
komandi upplysingum. Framkvaemdastjornin skal tilkynna
nefndinni, sem komid var & fot skv. 1. mgr. 6. gr., um alit
sitt.

5. gr.
Samstarf og framkvaemd 4 innlendum vettvangi

1. Hvert adildarriki skal bera abyrgd & samremingu og
framkveemd radstafananna, sem kvedid er & um i pessari
akvordun, 4 innlendum vettvangi, p.m.t. val & verkefnum
skv. B-hluta vidaukans.

f pvi skyni skal hvert adildarriki setja eda tilnefna innlendan
samremingaradila eda hlidsteedan adila til ad skipuleggja
patttoku pess i ari fatladra i Evropu. Pessi adili skal tryggja
ad hann s¢ fulltrai fyrir allmargar stofnanir sem starfa fyrir
fatlada og adra vidkomandi hagsmunaadila.

2. Réaostafanirnar, sem parf ad gera til ad akvarda
heildarstyrki til Gthlutunar i adildarrikjunum til ad stydja
adgerdir 4 landsvisu, sem og svaedisbundid eda stadbundid,
skulu sampykktar i samraeemi vid malsmedferdina sem um
getur 1 2. mgr. 6. gr. Heildarstyrkir skulu adeins veittir
logformlegum adilum eda adilum sem adildarrikin hafa
tryggt verkefni i opinberri pjonustu.

3. Malsmeodferd vid notkun heildarstyrkja skal vera hao
samkomulagi milli framkveemdastjornarinnar og
vidkomandi adildarrikis.

Einkum skal gera nakvama grein fyrir malsmedferdinni i
samraemi vid fjarhagsreglugerdina fra 21. desember 1977
sem gildir um fjarlég Evrépubandalaganna ('):

a) radstafanir sem a a0 gera,
b) vidmidanir vid val a styrkbegum,
c¢) skilyrdi fyrir adstod og fjarhaed,

d) fyrirkomulag & eftirliti, mati og tryggingu fyrir
fjarmalastjorn heildarstyrksins.

6. gr.
Nefnd

1. Framkvaemdastjornin skal njota adstodar nefndar (hér &
eftir kollud ,,nefndin®).

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvadi
3. 0g 7. gr. akvorounar 1999/468/EB.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
7.gr.
Fjarhagsakvaeoi

1. Heimilt er a0 styrkja allt ad 80% adgerda sem fara fram
i 6llu bandalaginu, eins og lyst er i A-hluta vidaukans, eda
gera kaupsamninga sem eru fjarmagnadir af fjarlogum
Evrépubandalaganna.

(") Stjtio. EB L 356, 31.12.1977, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 762/2001 (Stjtid. EB L 111, 20.4.2001, bls. 1).
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2. Adgerdir, sem eru stadbundnar, svedisbundnar eda
innlendar eda na jafnvel ut fyrir landameeri, eins og lyst er i
B-hluta vidaukans, er heegt ad fjarmagna ad hluta af
fjarlogum Evroépubandalaganna pannig ad nemi allt ad 50%
af heildarkostnadi.

8. gr.
Malsmedferd vio umséknir og val

1. Akvardanir um fjarmoégnun og sameiginlega fjarmogn-
un radstafana skv. 1. mgr. 7. gr. skulu sampykktar i sam-
remi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 6. gr.
Framkvaemdastjornin skal tryggja jafna dreifingu milli
mismunandi svida starfseminnar sem um er ad reda.

2. Umsodknir um fjarmégnun radstafana skv. 2. mgr. 7. gr.
skulu lagdar fyrir adildarrikin. Adildarrikin skulu velja
styrkpega og uthluta umsakjendunum, sem voru valdir,
fjarhagsadstod i samraemi vid 3. mgr. 5. gr. & grundvelli
alits innlendu samraemingaradilanna.

9. gr.
Samrzemi og fylling

Framkvaemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin,
tryggja samreemi milli radstafana, sem kvedid er & um i
pessari tilskipun, og annarra adgerda og framtaksverkefna
bandalagsins.

Framkvemdastjornin skal einnig tryggja ad gripid sé til
videigandi adgerda svo ad fotludum sé gert kleift ad taka
jafnan patt i aeetlunum og framtaksverkefnum bandalagsins.

Hun skal einnig tryggja ad ar fatladra i Evropu, onnur
framtaksverkefni bandalagsins, innlend og svadisbundin
framtaksverkefni og fjarmagn myndi til samans hagsteda
heild par sem pau geta studlad ad pvi ad markmidum med
ari fatladra i Evropu verdi nad.

10. gr.

batttaka EFTA-landanna innan EES, samstarfsrikjanna
i Mio- og Austur-Evrépu, Kypur, Méltu og Tyrklands

Eftirt6ldum 16ndum er frjalst ad taka patt i ari fatladra i
Evropu:

a) EFTA-I6nd innan EES i samraemi vid skilyrdin sem eru
sett i EES-samningnum;

b) umsoknarlénd i Mid- og Austur-Evropu i samraemi vid
skilyrdin i Evrépusamningunum, i vidbotarbokunum vid
pa og 1 akvordunum vidkomandi samstarfsrada;

¢) Kypur, Malta og Tyrkland, patttaka beirra grundvallast
a aukafjarveitingum i samremi vid malsmedferd sem
samid verdur um vid pessi lond.
11. gr.

Fjarhagsaatlun

1. Vidmidunarfjarhadin fyrir framkvamd pessarar akvord-
unar skal hér med vera 12 milljonir evra.

2. Arlegar fiarveitingar skulu hadar sampykki fjarveitinga-
valdsins og rimast innan ramma fjarhagsastlunarinnar.

3. Heimilt er ad fjarmagna adgerdir til undirbinings ari
fatladra til og med 1. jantiar 2002.

12. gr.
Alpjoodlegt samstarf

Framkveemdastjorninni er heimilt ad starfa med vidkomandi
alpjodastofnunum innan ramma pessarar akvordunar.

13. gr.
Eftirlit og mat

Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 31. desember 2004,
leggja fyrir Evropupingid, radid, efnahags- og félags-
malanefndina og svadanefndina skyrslu um framkvemd,
nidurstoour og heildarmat 4 peim adgerdum sem kvedid er &
um 1 pessari akvordun, p.m.t. mat & langtimadhrifum
radstafananna. Framkvemdastjornin  skal tryggja ad
skyrslan sé med pvi snidi ad fatladir geti haft adgang ad
henni.

14. gr.
Gildistaka

Akvordun pessi skal birt i Stjdrnartidindum Evrépubanda-
laganna.

Hun 60dlast gildi daginn sem hun er birt.

Gjort i Brussel 3. desember 2001.

Fyrir hond radsins,
F. VANDENBROUCKE

forseti.
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VIDAUKI

RADSTAFANIR SEM UM GETUR i 3. GR.

A. Adgerdir innan bandalagsins

1.

Fundir og vidburdir:
a) skipulagning funda & vettvangi bandalagsins;

b) skipulagning vidburda til ad auka skilning 4 réttindum fatladra, p.m.t. radstefnur vid upphaf og lok ars
fatladra i Evropu.

Upplysingaherferdir og kynningaratak:

a) motun kennimerkis og slagorda fyrir ar fatladra i Evropu til ad nota i allri starfsemi sem tengist pvi;
b) upplysingaherferd um allt bandalagid;

¢) framleiodsla taekja og hjalpargagna sem fatladir hafa adgang ad alls stadar i bandalaginu;

d) videigandi framtaksverkefni samtaka fatladra i Evrépu midudust vid ad midla upplysingum a
Evropudrinu sem voru einkum snidnar ad porfum folks med sérstaka eda margpetta fotlun og/eda
fatladra sem bua vid margpaetta mismunun;

e) skipulogd keppni 4 evropskum vettvangi par sem 16g0 er ahersla 4 arangur og reynslu af vidfangsefnum
ars fatladra i Evropu.

Framkvemdastjornin skal tryggja ad stofnanir fyrir fatlada hafi hond i bagga pegar verid er ad undirbla
tilkynningar og myndefni i upplysingaherferdinni.

Adrar adgerdir:

Samstarf vid fjolmidla, sem dreifa upplysingum um ar fatladra i Evropu, um notkun nyrrar taekni sem
audveldar adgang ad pessum upplysingum (t.d. textun fyrir heyrnaskerta og myndlysingar fyrir sjonskerta) og
60rum aztlunum, eins og unnt er, og til ad bata ordsendingar er varda fatlada.

Kannanir og rannsoknir sem eru unnar i 61lu bandalaginu, p.m.t. spurningar sem gera unnt ad meta pau ahrif
sem ar fatladra i Evropu hefur, og skulu peer vera pattur i konnun & vidhorfum almennings i Evropu og
matsskyrslu um arangur og ahrif af tédu ari. [ pessari rannsokn skal einnig meta pad atak sem gert er til ad
pessir einstaklingar adlagist i bandalaginu, einkum med aatlunum sem studla ad sjalfstedum lifnadarhattum.

bessi fjarmognun getur verid:
— bein kaup 4 vorum og pjonustu, einkum 4 svidi fjarskipta, med opnum og/eda lokudum utbodum,
— bein kaup 4 radgjafarpjonustu med opnum og/eda lokudum utbodum,

— styrkir, veittir til ad greida kostnad af sérstokum vidburdum sem eru skipulagdir a evropskum vettvangi
til a0 leggja dherslu 4 og auka skilning 4 4ri fatladra 1 Evropu; slik fjarframlog skulu ekki fara yfir 80%.

B. Adgerdir 4 innlendum vettvangi

Adgerdir 4 stadbundnum, svaedisbundnum, innlendum eda alpjodlegum vettvangi er haegt ad fjarmagna med
framlagi sem nemur allt ad 50% af kostnadi, allt eftir adgerdum og inntaki. Paer geta nad yfir:

1.

vidburdi sem tengjast markmidum ars fatladra i Evropu, p.m.t. pegar arinu er hleypt af stokkunum;

upplysingaherferdir og radstafanir til ad midla demum um goda starfsvenju, 60rum en peim sem lyst er i
2. mgr. A-hluta i vidaukanum;

skipulagningu verdlaunaveitinga eda keppna;

adrar kannanir og rannsoknir en um getur i 3. 1id A-hluta.
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C. Adgerd sem ekki er haegt ad fa fjarhagsadstod fyrir ur sjooum bandalagsins

Bandalagid veitir framtaksverkefnum opinberra eda einkarekinna stofnana sidferdilegan studning, p.m.t. skriflega
heimild til ad nota kennimerkid og annad efni tengt Evrépuarinu, svo framarlega sem pessar stofnanir geti synt
framkvaemdastjorninni fram 4 pad med fullnegjandi heetti ad pessi framtaksverkefni séu eda verdi unnin 4 arinu
2003 og hegt s¢ ad gera rad fyrir ad pau séu mikilvegt framlag til ad na einu eda fleiri markmidum vidkomandi
ars.

Til ad hrinda pessari 4kvordun i framkvemd getur framkvamdastjornin notid taekni- og/eda stjornsysluadstodar a
svioi greiningar, undirbinings, umsyslu, eftirlits, Gttektar og stjornunar radstafananna, sem settar eru fram i 3. gr.,
sem kemur badi framkvaemdastjorninni og styrkpegum til g6da.

Framkveemdastjorninni er einnig heimilt ad vinna ad rannsoknum, skipuleggja fundi sérfreedinga, annast
upplysingaherferdir og sja um utgafu sem tengist beint markmidunum i pessari akvordun.
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2003/EES/23/33

2003/EES/23/34

2003/EES/23/35

2003/EES/23/36

2003/EES/23/37
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Akvordun framkvamdastjornarinnar 95/232/EB fra 27. jini 1995 um tilhdgun
timabundinnar tilraunar samkvamt tilskipun radsins 69/208/EBE til ad akvarda
hvada skilyrdi free blendinga og samsettra afbrigda repju og akurfrackals purfi

a0 uppfylla ...

Akvordun framkvemdastjornarinnar 97/125/EB fra 24. jantar 1997 um ad heimila
6afmaanlegt letur a tilskildum upplysingum & umbudum oliu- og trefjajurtafraeja og
um breytingu & akvordun 87/309/EBE um ad heimila 6afmaanlegt letur a tilskildum

upplysingum & umbtdum akvedinna fédurjurtafreeja . ....... .. ...

Akvordun framkvamdastjornarinnar 97/363/EB  fra 28. mai 1997 um breytingu 4
tilteknum akvérdunum um ad heimila Frakklandi ad takmarka markadssetningu

a freei tiltekinna afbrigda nytjajurta i landbinadi ............. ... ... ... ...

Akvordun framkvamdastjornarinnar 98/173/EB fra 17. febriar 1998 um breytingu
a akvordun 95/232/EB um tilhdgun timabundinnar tilraunar samkvamt tilskipun
radsins 69/208/EBE til ad akvarda hvada skilyrdi frae blendinga og samsettra

afbrigda repju og akurfreekals purfi ad uppfylla ....... ... ... . ... ... .. ...

Akvordun framkvamdastjornarinnar 98/174/EB fra 17. febraiar 1998 um breytingu
a akvordun framkveemdastjornarinnar 94/650/EBE um tilhdgun timabundinnar

tilraunar til s6lu & freeiilausutilnotenda ............ ... .. ... .. .. .. .. .. .. ....

Akvordun framkvamdastjornarinnar 98/320/EB fra 27. april 1998 um tilhdgun
timabundinnar tilraunar ad pvi er vardar synatoku og préfanir a freei samkvaemt

tilskipunum radsins 66/400/EBE, 66/401/EBE, 66/402/EBE og 69/208/EBE .........

Akvordun framkvamdastjornarinnar 1999/84/EB fra 19. janaar 1999 um breytingu
a akvordun 95/232/EB um tilhdgun timabundinnar tilraunar samkvamt tilskipun
radsins 69/208/EBE til ad akvarda hvada skilyrdi frae blendinga og samsettra

afbrigda repju og akurfreekals purfiad uppfylla ........ ... ... ... ... ... ...

Akvordun framkvamdastjornarinnar 1999/416/EB fra 9. juni 1999 um ad heimila
adildarrikjunum ad leyfa timabundna markadssetningu a freei tiltekinna tegunda

sem fullnaegja ekki krofum i tilskipunum radsins 66/401/EBE eda 66/402/EBE ... ...

Akvordun framkvamdastjornarinnar 2000/165/EB fra 15. febraar 2000 um
skilyrdi fyrir samanburdartilraunum og -préfunum a vegum bandalagsins a freei
og fjolgunarefni tiltekinna plantna samkvaemt tilskipunum radsins 66/401/EBE,
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