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AUGLYSING

um umferd a Eskifirdi.

Samkvemt heimild 1 81. gr. umferdarlaga nr. 50/1987 og ad fenginni tillogu
bajarstjornar Eskifjardar, eru hér med settar eftirfarandi reglur um umferd 4 Eskifirdi:

I. Um bidskyldu og adalbrautarrétt.

1. A0 bidskylda verdi 4 Tungotu gagnvart Grjbtarvegi.

2. A0 bidskylda verdi 4 Bakkastig gagnvart Grjotarvegi.

3. A0 bidskylda verdi & Bogahlid gagnvart Dalbraut.

4. A6 Hafnargata njoti adalbrautarréttar gagnvart adliggjandi goétum.

II. Um gangbrautir.

‘Gangbrautir skulu vera:
1. A Utkaupstadarbraut vid Strandgotu.
2. Milli Strandgétu 39 og Strandgétu 40.

III. Um stodvun og lagningu okutaekja.
Bannao er ad stodva okutaki samsida 160inni ad Strandgdtu 29A.

Auglysing pessi tekur pegar gildi.
Med auglysingu pessari eru numin tr gildi pau dkvadi eldri auglysinga um umferd 4
Eskifirdi sem brjota 1 baga vid auglysingu pessa.

Légreglustjorinn a Eskifiroi, 3. dgiist 1994.
Inger L. Jonsdottir.
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REGLUGERD

um gildistoku tilskipunar Evrépubandalagsins um virk,
igreedanleg laekningataeki.

1. gr.
Akvzoi samningsins um Evrépska efnahagssva0id, sem visad er til 1 7. tolul. X. kafla
II. vidauka, skulu 6dlast gildi med breytingum og vidbétum sem leidir af II. vidauka samn-
ingsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum 4dkvadum hans.

2. gr.
Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. jini 1990 um samremingu laga adildarrikjanna
um virk, igreedanleg lakningataki, 66last pvi gildi hér 4 landi. Tilskipunin er prentud sem
fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr
Reglugerd pessi, sem er sett samkvaemt heimild 3. gr. lyfjalaga nr. 108/1984 6dlast
pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 28. mars 1994.

Gudmundur Arni Stefansson. L
Pdll Sigurdsson.
Steindérsprent Gutenberg hf.
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TILSKIPUN RADSINS

fré 20. jiini 1990

um samramingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg lzekningatseki

(90/385/EBE)

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsj6n af tillogu framkvamdastjérnarinnar (1),
i samvinnu vid Evrépupingid (2),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

I ollum adildarrikjum verda igr@danleg lakningateki ad
vera mjog Orugg fyrir sjiklinga, notendur og adra og n4
tiletluéum skilum pegar pau eru greedd { menn.

Nokkur adildarriki hafa reynt ad tryggja petta 6ryggi med
16gbundnum forskriftum sem badi taka til teknilegra 6r-
yggispétta og adferda vid eftirlit med slikum teekjum. Pessar
forskriftir eru mismunandi fr4 einu adildarriki til annars.

Samhafa ber 4kvadi einstakra landa um oryggi til ad
tryggja frjéls vidskipti med virk, igredanleg lekningatzki
4n pess a0 lzkka nigildandi og réttmett dryggisstig 1 ad-
ildarrikjunum.

Samhzféar rddstafanir verda ad vera adgreindar frd r4o-
stofunum sem adildarriki gera til ad stjérna fjarmognun al-
mennra heilbrigdis- og sjikratryggingakerfa sem beint eda
6beint taka til slikra tzkja. Slik 4kvadi hafa pvi ekki 4hrif
4 rétt adildarrikja til ad hrinda i framkvemd 46urnefndum
radstofunum samkvamt 16gum bandalagsins.

Eitt af grunnmarkmidum bessarar tilskipunar eins og skil-
greint er i grunnkrofunum er ad vidhalda eda auka bad
oryggi sem n4dst hefur i adildarrikjunum.

Takmarka m4 par reglur sem gilda um virk, igredanleg
lekningataeki vid bau dkvadi sem porf er 4 til ad fullnzgja
grunnkroéfunum. Par sem per eru grundvallaratridi verda

(1) Stjtio. EB nr. C 14, 18. 1. 1989, bls. 4.
() Stjti6. EB nr. C 120, 16. 5. 1989, bls. 75 og Stjtid. EB nr. C 149, 18. 6.
1990.

(®) Stjti6. EB nr. C 159, 26. 6. 1989, bls. 47.

pessar krofur ad koma i stad samsvarandi 4kveda einstakra
landa.

Til ad audveldara sé ad syna fram 4 ad tekin séu i sam-
remi vid pessar grunnkrofur og gera kleift ad fylgjast
med pvi samr@mi er @skilegt ad hafa samhafda evrépska
stadla vardandi pad ad koma i veg fyrir dhattu i sam-
bandi vid honnun, framleidslu og pokkun virkra, igredan-
legra lzkningatzkja. Samha&fdir evr6pskir stadlar af pessu
tagi eru samdir af einkalogadilum og verda pvi 4fram ad
vera 6logbundnir textar. I pessu skyni eru Stadlasamtok
Evr6pu (CEN) og Rafstadlasamtok Evrépu (CENELEC)
vidurkennd sem berir adilar til ad sampykkja samhzfda
stadla samkvaemt almennum vidmidunarreglum um sam-
vinnu framkvamdastjérnarinnar og pessara tveggja ad-
ila sem undirritadar voru 13. n6vember 1984. I skilningi
bessarar tilskipunar er samhafdur stadall tekniforskrift
(Evrépustadall eda samhafingarskjal) sampykkt af 6drum
eda bddum pessum adilum eins og framkvemdastjérnin
melir fyrir um 4 grundvelli 4kvada tilskipunar rddsins
83/189/EBE fr4 28. mars 1983 sem setur reglur um til-
hdgun upplysingaskipta vegna teknilegra stadla og reglu-
gerda (%), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
88/182/EBE (°), og samkvamt 40urnefndum almennum
viémidunarreglum.

Akveoa parf adferdir vid eftirlit, sem skipulagdar eru med
sameiginlegu samkomulagi adildarrikjanna i samremi vid
reglur bandalagsins.

Vegna sérstddu leknisfredisvidsins er ridlegt ad mazla svo
fyrir ad tilkynnti adilinn og framleidandinn eda umbods-
madur hans med stadfestu i bandalaginu 4kvedi i samein-
ingu frest til ad ljika eftirliti og préfun vegna samramis
tekja.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

1. Dessitilskipun tekur til virkra, igreedanlegra l&kninga-
tekja.

(%) Stjtio. EB nr. L 109, 26. 4. 1983, bls. 8.
(%) Stjtio. EB nr. L 81, 26. 3. 1988, bls. 75.
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2. i tilskipun pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

a) ,lazkningateki“: hvert pad verkfari, binadur, 4hald,
efni eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt sér eda med
0dru, asamt fylgihlutum eda hugbinadi sem parf til ad
tekid starfi rétt, sem framleidandi atlar til notkunar
fyrir menn til pess ad:

— greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjik-
déma eda meidsli,

— rannsaka, breyta eda koma i stad lifferis eda lif-
edlislegrar starfsemi,

— stjérna pungun,

og semekki gegnir meginhlutverki sinu med lyfjafredi-
legum, efnafredilegum, 6n@misfredilegum eda efna-
skiptalegum adferéum, en stydja ma verkun pess med
slikum adferdum;

b

g

»virkt lzkningataki*: 1zkningatzki sem barf til starf-
semi sinnar raforku eda hverja adra orku en pa sem
mannslikaminn sjalfur myndar eda sem myndast af
byngdarkraftinum,;

C

~

»virkt, igredanlegt lezkningataeki: virkt lekningateki
sem &tlad er ad nokkru eda oOllu leyti til igradslu i
mannslikama med skurdadgerd eda annars konar l&kn-
isadgerd, eda til isetningar med leknisadgerd i edlilegt
likamsop og er @tlad ad vera par afram eftir adgerdina;

d

~

»sérsmidad teki*: virkt, igredanlegt lekningateki sér-
staklega biid til samkvamt skriflegri forskrift sérfred-
ings i leknisfredi og sem 4 4byrgd hans er hannad med
sérstokum eiginleikum og adeins &tlad til notkunar fyr-
ir einn tiltekinn sjikling;

~

e) ,tazki ®tlad fyrir kliniska préfun‘: virkt, igredan-
legt lzkningatzki @tlad til notkunar af sérmenntuéum
lzkni vid préfun 4 ménnum i fullnzgjandi klinisku

umbhverfi;

f) ,tiletlud not: si notkun sem lekningatekid er ztlad
fyrir og hentar til samkvamt peim upplysingum sem
framleidandinn gefur i leidbeiningum;

g) »taka inotkun“: gera tiltekt fyrir leekna til igredslu.

3. Pegar virkt, igre@danlegt lzkningatzki er @tlad til ad
gefa fré sér efni sem skilgreint er sem lyf samkvamt tilskip-
un radsins 65/65/EBE fra 26. jantiar 1965 um samr&mingu
dkveoda 1 1ogum eda stjérnsyslufyrirmalum um sérlyf (1),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun 87/21/EBE (3),

(') Stjtio. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
)

heyrir betta efni undir pau dkv206i um markadsleyfi sem
kvedid er 4 um i peirri tilskipun.

4. Pbegarhluti af virku, igredanlegu lzkningateki er efni
sem notad eitt sér gati talist Iyf i skilningi 1. gr. tilskipunar
65/65/EBE verdur ad meta og leyfa pad taki i samremi vid
akvadi peirrar tilskipunar.

5. DPessitilskipun er sérstok tilskipun i skilningi 2. mgr. 2.
gr. tilskipunar radsins 89/336/EBE fr4 3. mai 1989 um sam-
reemingu laga adildarrikjanna um rafsegulsvidssamhzfi (*).

2.gr

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad tzkin sem getid er i c- og d-1id 2. mgr. 1. gr. sé
adeins heimilt ad setja 4 markad og taka i notkun ef pau
stofna ekki i hattu oryggi og heilsu sjiklinga, notenda og
par sem vid & annarra adila, séu pau rétt gradd i og vid
haldid og séu notud 4 tilztladan hatt.

3. gr.

Pau virku, igredanlegu lekningataki sem getid eri c-, d- og
e-lid 2. mgr. 1. gr., héreftirkollud ,teki®, verda ad fullnegja
grunnkréfunum sem kvedid er 4 um i I. vidauka sem gilda
skal um bau ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

4. gr.

1. Adildarrikin skulu ekki standa i vegi fyrir ad teki
sem bera EB-merkid séu sett 4 markad eda tekin i notkun &
yfirrddasvadi beirra.

2. Adildarrikin skulu 4 engan hétt hindra ad:

— Dbau txki sem @tlud eru fyrir kliniskar préfanir séu gerd
tiltzk sérfredingum i pvi skyni ef bau uppfylla skilyrdi
10. gr. og 6. vidauka,

— sérsmidud tzki séu sett 4 markad og tekin i notkun ef
pau uppfylla skilyrdin sem kvedid er 4 um i 6. vidauka
og beim fylgir yfirlysingin sem getid er um i sama
vidauka.

Pessi taki skulu ekki bera EB-merkid.

3. Adildarrikin skulu ekki koma 1 veg fyrir ad 4 kaup-
stefnum, syningum, vid synikennslu o.p.h. séu synd teki
sem ekki eru { samr@mi vid pessa tilskipun svo framarlega
sem 4 synilegu skilti sé gefid skyrt til kynna ad takin séu
ekki samremd og ad ekki sé hagt ad taka pau i notkun

(%) Stjti6. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 36.
(3) Stjtio. EB nr. L 139, 23. 5. 1989, bls. 19.
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fyrr en framleidandi eda umbodsmadur hans med stadfestu
i bandalaginu hefur bztt r pvi.

4. DPegar tzki eru tekin i notkun geta adildarriki krafist
pess ad par upplysingar sem lyst er { 13., 14. og 15. atridi {
1. vidauka séu 4 pjéStungu(m) peirra.

5. gr.

Adildarrikin skulu gera rad fyrir ad grunnkrofurnar sem get-
id erum{ 3. gr. séu uppfylltar ad pvi er vardar teki sem eru i
samrzmi vid videigandi landsstadla tekna upp 4 grundvelli
peirra samhaf6u stadla sem birtar hafa verid visanir til
Stjornartidindum Evrdépubandalagsins. Adildarrikin skulu
birta visanir til slikra landsstadla.

6. gr.

1. Ef adildarriki eda framkvemdastjornin telur ad sam-
hzfbu stadlarnir sem getid er um i 5. gr. fullnzgi ekki ad
oOllu leyti grunnkrdfunum sem getid erum i 3. gr., skal fram-
kvaemdastjornin eda hlutadeigandi adildarriki leggja mal-
i0 fyrir fastanefndina sem skipud var samkveamt tilskipun
83/189/EBE og tilgreina astzdumar fyrir pvi. Nefndin skal
skila 4liti 4n tafar.

Framkvamdastjérnin skal 4 grundvelli 4lits nefndarinnar
upplysa adildarrikin um bar réddstafanir sem gera skal ad
pvi er vardar stadlana og b4 birtingu visana sem getid er um
i5.gr

2. Komidskal 4 f6t fastanefnd, hér eftir kollud ,,nefndin*,
og skal hiin skipud fulltrium adildarrikjanna undir forszti
fulltria framkvemdastjérnarinnar.

Nefndin setur sér starfsreglur.

Leggja ma fyrir nefndina hvert pad mél er vardar beitingu
og framkvamd bessarar tilskipunar samkvamt peirri méls-
medferd sem greint er fra hér ad nedan.

Fulltrii framkvamdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drdg ad peim rddstofunum sem gera skal. Nefndin skal
skila 4liti me tilliti til pess hversu brynt m4lid er og med
atkvadagreidslu ef naudsyn ber til.

Alit nefndarinnar skal békad 1 fundargerd. Einnig 4 hvert
adildarriki rétt 4 ad f4 afstodu sina békada { fundargerdina.

Framkvamdastjémin skal taka fyllsta tillit il 4lits nefndar-
innar. Hin skal 14ta nefndina vita 4 hvern hétt tekid hefur
verid tillit til 4lits hennar.

7. gr.

1. Telji adildarriki ad tzki sem getid er um i c- og d-1id
2. mgr. 1. gr. og tekin hafa verid i notkun 4 réttan hatt og eru
notud 4 tiletladan hatt kunni ad tefla i tvisynu heilsu og/eda
oryggi sjiklinga, notenda eda, ef vid 4, annarra adila skal
pad gera allar videigandi radstafanir til ad taka slik teki af
markadi eda banna eda hindra ad pau sé sett 4 markad eda
tekin i notkun.

Adildarrikid skal begar i stad upplysa framkvamdastj6orn-
ina um allar slikar réddstafanir, tilgreina 4stedurnar fyrir
4kvordun sinni og pa einkum hvort 6samremi vid pessa
tilskipun stafi af pvi ad:

a) grunnkrofunum sem getid er um i 3. gr. sé ekki full-
nzgt par sem tzkid fullnegi ekki ad fullu eda ad hluta
stddlunum sem getid erum i 5. gr.;

b) stddlunum sé ekki rétt beitt;
¢) stodlunum sjélfum sé dbdtavant.

2. Framkvamdastjérnin skal hafa samr4d vid malsadila
eins flj6tt og unnt er. Komist framkvamdastj6rnin, ad hofou
sliku samréadi, ad peirri nidurstou ad:

— ré4dstafanimar séu réttmetar skal hin pegar i stad til-
kynna pad adildarrikinu sem frumkv&6id t6k og hinum
adildarrikjunum; ef 4kvordunin sem getid er um 1 1.
mgr. 4 retur ad rekja til pess ad stodlunum er dbGtavant
skal framkvamdastjérmin, ad h6fdu samrédi vid mals-
adila, leggja malid fyrir nefndina sem getid er um i 1.
mgr. 6. gr. innan tveggja ménada ef adildarrikio sem
dkvordunina tok hyggst framfylgja henni og hefja pa
mélsmedferd sem getid er um i 1. mgr. 6. gr.,

~— radstafanirnar séu 6réttmatar skal hiin pegar { stad til-
kynna pad adildarrikinu sem frumkva6id t6k og fram-
leidandanum eda umbodsmanni hans med stadfestu
bandalaginu.

3. Eftazki sem er ekki i samr@mi vid krofur er med EB-
merki skal par til bart adildarriki gera videigandi radstafanir
gegn hverjum peim sem sett hefur merkid 4 og tilkynna pad
framkvamdastjérinni og hinum adildarrikjunum.

4. Framkvamdastjérnin skal sj4 til pess ad adildarrikin
séu upplyst um framgang og nidurstdou pessarar malsmed-
ferdar.

8. gr.

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad upplysingar sem bau hafa fengi® um nedangreind
atvik vardandi tzki séu skradar og metnar 4 einum stad:
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a) hverja ba breytingu kennisterda og skila takis til hins
verra og hverja b4 6ndkvamni i leidbeiningabzklingi
sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjiiklings eda
pvi ad heilsu hans hrakadi;

b) hverja b4 astzdu, teknilega eda leknisfredilega, sem
leidir til pess ad framleidandi tekur teeki af markadi.

2. Priatt fyrir &kvadi 7. gr. skulu adildarrikin pegar i stad
upplysa framkvamdastjérnina og hin adildarrikin um pau
atvik sem getid er um i 1. mgr. og tilheyrandi r4dstafanir
sem gerdar hafa verid eda eru fyrirhugadar i peim efnum.

9. gr.

1. Pegar um er ad r&d0a 6nnur tzki en bau sem eru sér-
smidud eda tlud til kliniskra profana verdur framleidand-
inn, pegar EB-merkid er sett 4, ad velja um:

a) ad fara eftir peirri adferd vid EB-samremisyfirlysingu
sem tilgreind er i 2. vidauka; eda

b) ad fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarprofun sem
tilgreind er i 3. vidauka, 4samt:

i) peirri adferd vid EB-sannpréfun sem tilgreind er i
4. vidauka, eda

ii) peirri adferd vid EB-samra@misyfirlysingu sem til-
greind er i 5. vidauka.

2.  Pegar um sérsmidad tzki er ad r&da verdur fram-
leidandinn ad semja yfirlysinguna sem kvedid er 4 um i 6.
vidauka &dur en hann setur hvert teki 4 markad.

3. Pegar svo ber undir getur umbodsmadur framleidand-
ans med stadfestu i bandalaginu farid eftir peim adferéum
sem tilgreindar eru i 3., 4. og 6. vidauka.

4. Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferdum
sem getid er um i 1., 2. og 3. mgr. skulu vera 4 opin-
beru tungumali bess adildarrikis par sem umraddar adferd-
ir verda utferdar og/eda 4 tunguméli sem er vidurkennt af
tilkynnta adilanum sem skilgreindureri 11. gr.

10. gr.

1. Pegar um er ad r@da tzeki ®tlud til kliniskra préfana
skal framleidandinn eda umbodsmadur hans med stadfestu i
bandalaginu, minnst 60 dégum &dur en préfanirnar hefjast,
leggja yfirl§singuna sem getid er um i 6. vidauka fyrir 16g-
bar yfirvold { adildarrikinu par sem préfanimar eiga ad fara
fram.

2. Framleidandanum er heimilt ad hefja per klinisku
profanir sem um er ad reda pegar lidnir eru 60 dagar fra
tilkynningu nema l6gber yfirvold hafi innan pess tima til-

kynnt honum 4kvordun um hid gagnsteda sem tekin var
med hlidsjon af almannaheilbrigdi eda allsherjarreglu.

3. Adildarrikin skulu, ef naudsyn krefur, gera videigandi
radstafanir til ad tryggja almannaheilbrigdi og allsherjar-
reglu.

11. gr.

1. Hvert adildarriki skal tilkynna hinum adildarrikjunum
og framkvamdastjorninni um pé adila sem pad hefur Gtnefnt
til ad sinna verkefnum vardandi par adferdir sem getio er
um 9. og 13. gr., um pau verkefni sem hverjum adila hafa
verid falin og kennimerki bessara adila sem hér eftir kallast
Htilkynntir adilar*.

Framkvaemdastjémin skal birta lista yfir pessa tilkynntu
adila og pau verkefni sem peim hafa verid falin i Stjorn-
artidindum Evrépubandalagsins og htin skal sj4 til pess ad
listanum sé haldid vid.

2. Adildarrikin skulu beita peim ldgmarksvidmidum sem
kvedid er 4 um i 8. vidauka vid tilnefningu adila. Gert skal
rad fyrir ad peir adilar sem nd peim vidmidum sem videig-
andi samhafdir stadlar setja ndi videigandi lagmarksvid-
midum.

3. Adildarriki sem tilkynnt hefur um adila skal draga
tilkynninguna til baka telji pad ad adilinn néi ekki lengur
peim vidmidum sem getid er um i 2. mgr. bad skal pegar i
stad tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvamda-
stjérninni.

4.  Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda umbodsmad-
ur hans med stadfestu i bandalaginu skulu koma sér saman
um timamork til ad ljika mats- og sannpréfunaradgeréum
sem getid er um { 2. og 5. vidauka.

12. gr.

1. Taki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem getid
erumi 3. gr., ad fratdldum peim sem eru sérsmidud eda tl-
ud fyrir kliniskar préfanir, skulu bera EB-samre&mismerki.

2. EB-samrzmismerki eins og pad er synt i 9. vidauka
verdur ad vera synilegt, lesilegt og 6éafméanlegt 4 hinum
sétthreinsudu umbidum og, pegar vid 4, 4 s6luumbidunum
ef einhverjar eru og 4 leidbeiningabaklingnum.

Pvi verdur ad fylgja kennimerki tilkynnta adilans sem ber
4byrgd 4 beitingu peirra adferda sem tilgreindar eru i 2., 4.
og 5. vidauka.

3. Bannader ad setja 4 merki sem liklegt er ad verdi tekid
i misgripum fyrir EB-samr@mismerki.
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13. gr.

Ef sannad er ad EB-merkid hafi ranglega verid sett 4,
einkum ef um er ad reda teki:

— sem ekki eru { samrami vid videigandi stadla sem getid
erum i 5. gr. hafi framleidandinn kosid samremi vid

ba,
— sem ekki eru { samremi vid sampykkta gerd,

— sem eru i samr@mi vid sampykkta gerd sem ekki upp-
fyllir videigandi grunnkrofur,

— bar sem framleidandinn hefur ekki stadid vid
skuldbindingar sinar samkvemt videigandi EB-
samramisyfirlysingu,

skal tilkynnti adilinn gera videigandi rddstafanir og tilkynna
pad logbzru adildarriki pegar i stad.

14. gr.

Hver sii 4kvordun tekin 4 grundvelli pessarar tilskipunar
sem hefur i for med sér neitun um eda takmorkun 4 mark-
adssetningu og/eda bvi ad teki sé tekid i notkun skal na-
kvamlega rokstudd. Slik 4kvordun skal pegar i stad tilkynnt
hinum hlutadeigandi adila sem samtimis skal f4 upplysingar
um bau trradi sem hann 4 vol 4 samkvaemt gildandi 16gum
i vidkomandi adildarriki og pau timamork sem gilda um
beitingu pessara tirreda.

15. gr.

Adildarrikin skulu sja til bess ad 6llum adilum sem beit-
ing pessarar tilskipunar vardar sé skylt ad fara med allar
upplysingar sem beir f4 i starfi sinu sem trinadarmal. betta

hefur ekki 4hrif 4 skyldur adildarrikja og tilkynntra adila til
ad skiptast 4 upplysingum og gefa (it vidvaranir.

16. gr.

1. Adildarrikin skulu fyrir 1. jali 1992 sampykkja og
birta pau 16g og stjérnsyslufyrirmali sem naudsynleg eru
til ad fara ad dkvadum bessarar tilskipunar. Pau skulu pegar
i stad tilkynna pad framkvamdastjérminni.

Pau skulu beita slikum &kvadum fra 1. jandar 1993.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjérninni texta
peirra dkvada landslaga er pau sambykkja 4 pvi svidi sem
tilskipun bessi tekur til.

3. Adildarrikin skulu 4 timabilinu til 31. desember 1994
leyfa ad sett séu 4 markad og tekin { notkun tzki sem upp-
fylla pau dkvadi sem giltu & yfirrddasvadi peirra 31. des-
ember 1992.

17. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort { Lixemborg 20. jiini 1990,

Fyrir hond rddsins,
D.J. O'MALLEY

forseti.
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1. VIDAUKI

GRUNNKROFUR

. ALMENNAR KROFUR

Tekin verda ad vera hdnnud og framleidd med peim hztti ad pegar bau eru igredd vid par adstzdur og
i peim tilgangi sem malt er fyrir um stofni notkun peirra hvorki { hattu kliniskum adstzdum né dryggi
sjiklinga. Pau mega ekki stofna i hattu pvi f6lki sem framkvamir igradsluna eda, ef svo ber undir, 60ru
folki.

Takin verda ad na peim skilum sem framleidandinn tlast til, pad er ad segja, vera hdnnud og framleidd 4
bann hétt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af beim adgerdum sem getid er um { a-1i0 2. mgr. 1. gr. samkvamt
pvi sem framleidandinn tilgreinir.

Kennisterdir og skil sem getid er um i 1. og 2. patti mega ekki, 4 peim tima sem framleidandinn gefur
upp sem liftima tzkisins, breytast bannig ad kliniskum a0stz0um og dryggi sjiklinga eda, ef svo ber undir,
pridja adila sé stofnad i hattu pegar takid verdur fyrir beirri dverkun sem 4tt getur sér stad vid edlilegar
notkunaradstzdur.

Takin verda a¢ vera hdnnud, framleidd og sett i umbidir 4 bann hatt ad kennisterdir peirra og eiginleikar
breytist ekki vid pzr geymslu- og flutningsadstzdur sem framleidandinn gerir 40 fyrir (hitastig, raka
0.s.frv.).

Hztta 4 hlidarverkunum og heilsutjoni verdur ad vera 4szttanleg pegar hin er metin me tilliti til peirra
skila sem vanst er.

1. KROFUR VARDANDI HONNUN OG FRAMLEIDSLU

ber lausnir sem framleiéandinn velur vid hdnnun og smidi tzkjanna verda ad samrymast grundvallarreglum
um Sryggi pegar tillit er tekid til pess teknistigs sem almennt er vidurkennt.

igraOanleg teeki verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbddir med videigandi adferdum til ad
tryggja ad pau séu daudhreinsud pegar pau eru sett 4 markad og haldist pannig vi0 ber geymslu- og
flutningsadstzdur sem framleidandinn malir fyrir um par til umbddirnar eru fjarlegdar og bau gredd i.

Taki verdur ad hanna og framleida med pad i huga ad komist verdi hja eda haldi6 i ldgmarki svc sem
mdgulegt er:

— heattu 4 likamsmeidslum { tengslum vid efnislega eiginleika peirra, par 4 medal stzrd,

— hattu tengdri notkun orkugjafa, s¢ notad rafmagn, einkum hvad vardar einangrun, lekastrauma og
varmamyndun tzkjanna,

— hzttu tengdri fyrirsjdanlegum umhverfisadstzdum, svo sem segulsvidum, ytri rafmagns4hrifum, af-
hledslu stddurafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi og hrédun,

— hattu sem tengist leknismedferd, einkum beirri er stafar af notkun hjartastilla eda hationibtnadar til
skurdlzkninga,

— hattu sem tengist j6nandi geislun fra geislavirkum efnum sem eru hluti af tazkinu, { samremi vi0
varnarkrdfurnar sem kvedid er 4 um i tilskipun 80/836/KBE ('), eins og henni var breytt med tilskipunum
84/467/KBE (%) og 84/466/KBE (°),

— hattu sem kann ad koma upp bar sem vi6hald og kvoréun eru 6moguleg, par 4 medal:

— 6hoflegri aukningu lekastrauma,
— Sldrun efna sem notud eru,
— 6héflegri varmamyndun § tekinu,

— minnkandi ndkva@mni mali- eda styribinadar.

(*) Stjtio. EB nr. L 246, 17. 9. 1980, bls. 1.
() Stjtio. EB nr. L 265, 5. 10. 1984, bis. 4.
() Stjtio. EB nr. L 265, 5. 10. 1984, bls. 1.
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9. Takin verda ad vera hdnnud og framleidd 4 pann hétt ad tryggdar séu par kennisterdir og pau skil sem
getio er um f ,,I. Almennar kréfur og ber par einkum ad hafa i huga:

— val 4 efnum sem notud eru, einkum me0 tilliti til eiturahrifa,

— gagnkvaman samrymanleika efnanna sem notud eru og lifrenna vefja, fruma og likamsvdkva med
tilliti til fyrirhugadrar notkunar tzkisins,

— samrymanleika tzkjanna og peirra efna sem pau eiga ad gefa inn,
— g&0i tenginganna, einkum ad pvi er vardar dryggi,
— éareidanleika orkugjafans,
— ef vid 4, a0 hann sé lekapéttur,
— rétt starfsemi forritunar- og styribGnadar, ad meotdldum hugbiinadi.
10. Ef 6adskiljanlegur hluti af tzki er efni sem liklegt er ad talid veri lyf i skilningi 1. gr. tilskipunar 65/65/EBE
ef bad vari notad eitt sér, og verkun pess i tengslum vid tzkid getur ordid til pess ad pad verdi liffredilega
adgengilegt, verda oryggi, g&di og nytsemi efnisins me tilliti til notkunargildis tekisins ad vera stadfest

samkvamt videigandi adferdum sem skilgreindar eru 1 tilskipun 75/318/EBE ('), eins og henni var sioast
breytt med tilskipun 89/341/EBE ().

11. Tekin, og ef vid 4 ihlutir peirra, verda ad vera audkennd pannig ad hagt sé ad gera allar naudsynlegar
radstafanir ef talid er ad hztta kunni ad tengjast tzkjunum og fhlutum peirra.

12 A tzkjunum verdur ad vera skréningarlykill sem 6tvirtt audkennir hann og framleidanda hans (einkum ad
pvi er vardar gerd tzkis og framleidsluér). Skréningarlykilinn verour ad vera hzgt ad lesa, ef naudsynlegt
er, 4n pess ad gripa purfi til skurdadgerdar.

13, Ef 4 tzki eda fylgihlutum bess eru leidbeiningar sem porf er 4 vio notkun bess eda breytisterdir vardandi
notkun eda stillingu eru gefnar til kynna med synilegum hztti, purfa slikar upplysingar ad vera skiljanlegar
fyrir notandann og, eftir pvi sem vid 4, fyrir sjiklinginn.

14. Eftirtalin atridi verda ad vera skrdd lzsilega og 6afmdanlega 4 hvert tzki, pegar vid 4 med almennt
vidurkenndum tdknum:

14.1. A hinum s6tthreinsudu umbGoum:

— adferd vid daudhreinsun,
— upplysingar til ad bera kennsl 4 pessar umbadir,
— nafn og heimilisfang framleidanda,
— lIysing 4 tzkinu,
— ef tzkid er ztlad til kliniskra pr6fana, dletrunin: ,,adeins til kliniskra pr6fana“,
— ef tzkid er sérsmidad, dletrunin: ,,sérsmidad teki,
— yfirlysing um ad hid igredanlega txki s¢ daudhreinsad,
— framleidsluér og -manudur,
— upplysingar um timamdrk fyrir Srugga igredslu.
142. A sdluumbGoum:
— nafn og heimilisfang framleidanda,
— lysing 4 tzkinu,
— notkunargildi tzkisins,
— bar kennistzrdir sem méli skipta vegna notkunar pess,

— ef tzkid er tlad til kliniskra préfana, dletrunin: ,,adeins til kliniskra préfana‘“,

(') Stjtio. EB nr. L 147, 9. 6. 1975, bls. 1.
() Stjtio. EB nr. L 142, 25. 5. 1989, bls. 11.
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— ef tekid er sérsmidad, aletrunin: ,,sérsmidad teki*,

— yfirlysing um ad hid igradanlega teki sé daudhreinsad,

— framleidsluér og -ménudur,

— upplysingar um timamdork fyrir drugga igredslu,

— flutnings- og geymsluskilyroi tzkisins.

15. Hverju tzki skulu, pegar pad er sett 4 marka, fylgja notkunarleidbeiningar sem gefa til kynna:

— hvada 4r 4setning EB-merkisins var leyfd,

— bau atridi sem geti0 er um i 14.1 og 14.2, ad fratdldum peim sem getid er um i 4ttunda og niunda
undirlio,

— upplysingar um bau skil sem getid er um i 2. pztti og 6@skilegar hlidarverkanir ef einhverjar eru,

— upplysingar sem gera lzkninum kleift ad velja heppilegt tzki og videigandi hugbtinad og fylgihluti,

— br upplysingar sem mynda notkunarleidbeiningarnar og gera lekninum, og par sem vid 4 sjiklingnum,
kleift ad nota tzkid, fylgihluti pess og hugbinad 4 réttan hétt og einnig upplysingar um edli, svid og
timamork eftirlits og préfana og par sem vid 4 viGhaldsradstafanir,

— upplysingar sem gera Kleift, par sem vid 4, ad fordast vissar hattur i tengslum vid igreedslu tekisins,

— upplysingar vardandi hzttu 4 gagnkvamri truflun (*) pegar tekid er til stadar vid sérstakar préfanir eda
medferd,

— naudsynleg fyrirmali hafi daudhreinsuéu umbadirnar skemmst og pegar vi6 4 upplysingar um rétta
adferd vid endurtekna daudhreinsun,

— ef vid 4 upplysingar um ad tzki megi pvi adeins endurnota ad bad sé endurgerdur 4 4byrgd framleid-
andans pannig ad hann fullnzgi grunnkrdfunum.

Leidbeiningabaklingurinn verdur einnig ad innihalda atridi sem gera l&kninum kleift ad upplysa sjikling-

inn um frabendingar og par varidarrddstafanir sem gera skal. Pessi atridi skulu einkum na yfir:

— upplysingar sem gera kleift ad 4kvarda liftima orkugjafans,

— varGdarrdstafanir sem gera skal ef breytingar verda 4 skilum tekisins,

— var@i6arrdOstafanir sem gera skal vardandi berskjoldun, vid fyrirsjdanlegar umhverfisadstedur, fyrir
4hrifum segulsvids, ytri rafmagnséhrifum, afhledslu stddurafmagns, prystingi eda breytingu 4 prystingi,
hrddun o.s.frv.,

— n&gar upplysingar um bau lyf sem tzkid 4 ad gefa inn.

16.  Stadfesting 4 pvi ad tzkio fullnzgi kréfum um kennistzrdir og skil eins og getid er um i ,,I. Almennar

krofur*, vid edlilegar notkunaradstzdur, og mat 4 hlidardhrifum og 62skilegum ahrifum verdur ad byggjast
4 kliniskum gdgnum sem aflad hefur verid samkvamt 7. vidauka.

(*) ,Gagnkvam truflun* merkir 6hagstad 4hrif 4 tzkid frd ndleegum tekjum pegar fram fer préfun eda medferd,
eda ofugt.
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2. VIDAUKI

EB-SAMRZEMISYFIRLYSING

(Fullkomid geedatryggingarkerfi)

L Framleidandinn skal beita pvi gedakerfi sem sampykkt er fyrir honnun, framleidslu og lokaeftirlit med
vidkomandi vorum eins og tilgreint er i 3. og 4. atridi og skal vera hadur EB-eftirliti eins og tilgreint er i
5. atridi.

2 Samramisyfirlysingin er st malsmedferd sem framleidandi er uppfyllir skyldurnar i 1. atridi beitir til ad

tryggja og lysa yfir a0 vidkomandi vorur uppfylli bau dkvadi pessarar tilskipunar sem vid par eiga.

Framleidandinn skal setja EB-merkid 4 samkvamt 12. gr. og semja skriflega samremisyfirlysingu. Pessi
yfirlysing skal né yfir eitt eda fleiri tiltekin eint6k af vérunni og skal geymd hja framleidanda. EB-merkinu
skal fylgja kennimerki pess tilkynnta adila sem abyrgur er.

3. Gadakerfi

3.1.  Framleidandinn skal szkja um mat & gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
Ums6knin skal innihalda:
— allar upplysingar sem mali skipta um pann véruflokk sem fyrirhugad er a0 framleida,
— upplysingaskjol um gadakerfid,
— skuldbindingu um ad uppfylla pzr skyldur sem leida af hinu sampykkta gedakerfi,
— skuldbindingu um ad vidhalda hinu sampykkta gedakerfi 4 pann hétt ad pad sé fullnzgjandi og skilvirkt,

— skuldbindingu framleidandans um a0 koma 4 f6t og vidhalda eftirlitskerfi eftir ad sala fer fram. Skuld-
bindingin skal fela { sér p4 skyldu framleidandans ad tilkynna 16gbzrum yfirvoldum &n tafar um
eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um:

i) hverja b4 breytingu kennistzrda eda skila til hins verra og hverja b4 6ndkvamni i leidbeininga-
baklingi fyrir taki sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjiklings eda pvi ad heilsu hans
hrakadi;

ii) hverja pé 4stzdu, tzknilega eda lzknisfredilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur taki af
markadi.

3.2.  Beiting gadakerfis verdur ad tryggja ad vorur séu i samr@mi vio pau dkva0i pessarar tilskipunar sem vid
par eiga 4 6llum stigum fra hdnnun til lokaeftirlits.

Allar par adstzdur, krdfur og dkvadi sem framleidandinn tekur tillit til i geedakerfi sinu skulu skjalfestar
4 kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um stefiu og adferdir. Pessi upplysingaskjol um gzda-
kerfi0 verda ad gera kleift ad tilka 4 einhlitan hatt gzdastefnu og -adferdir svo sem gadaforrit, -4z tlanir,
-handbzkur og -skrér.

Pau skulu einkum innihalda fulln@gjandi lysingu 4:
a) gadamarkmidum framleidandans;
b) skipulagi fyrirtekisins, einkum:

— skipuriti pess, 4byrgd stjorenda og valdi peirra ad pvi er snertir g&di honnunar og framleioslu
vorunnar,

— aoferdir til a0 fylgjast med pvi ad gedakerfid sé virkt og einkum hzfni pess til ad f4 fram pau goi
sem 6skad er hvad vardar vdrurnar og hdnnun beirra, par me talid eftirlit med vdrum sem ekki eru
i samremi vi0 krdfumnar;
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3.3,

3.4.

4.1,

4.2,

4.3.

¢) adferdum til a6 fylgjast med og sannreyna hdnnun varanna, einkum:

— hénnunarforskriftunum 4samt peim std6lum sem beita skal og lysingu 4 peim lausnum sem valdar
hafa verid til a6 fullnzgja peim grunnkréfum sem vio vorurnar eiga pegar stddlunum sem getid er
um { 5. gr. er ekki beitt til fulls,

— t&kni vid styringu og stadfestingu 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum adgerdum sem notadar verda
vié hénnun varanna;

d) tekni vid styringu og gadatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

— ferlum og adferdum sem notadar verda, einkum hvad snertir daudhreinsun, innkaup og tilheyrandi

skjol,

— adferdum til ad bera kennsl 4 voru sem skradar eru og vid haldid med teikningum, forskriftum eda
60rum tilheyrandi skjélum 4 Sllum stigum framleidslunnar;

e) videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu oft par
verda gerdar og peim tzkjum sem nota 4.

Pbratt fyrir dkveedi 13. gr. pessarar tilskipunar skal tilkynnti adilinn l4ta fara fram Gttekt 4 gedakerfinu til ad
ganga (r skugga um hvort pad uppfyllir kréfurnar sem getid er um i 3.2. Hann skal gera r46 fyrir samremi
vid pessar krdfur begar notadir eru samhzfdir stadlar i gedakerfunum.

1 h6pnum sem falid er ad framkvzma matio skal vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati
4 peirri tzkni sem um er a0 reda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hj4 framleidanda.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaathugun hefur farid fram. Hann skal innihalda
nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur gadakerfid um allar fyrirhugadar
breytingar 4 pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar sem lagt er til ad gera og stadfesta hvort ga&dakerfid pannig
breytt mundi uppfylla kréfurnar sem getid er um i 3.2. Hann skal tilkynna framleiéandanum drskurd sinn.
bessi Grskurdur skal innihalda nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.

Proéfun & hénnun vérunnar

Til vidbotar peim skyldum sem 4 honum hvila samkvamt 3. atridi, skal framleidandinn s@kja um athugun
4 honnunargdgnum fyrir véruna sem hann ztlar ad framleida og sem fellur undir pann flokk sem getid er
umi 3.1

1 ums6kninni skal Iysa honnun, framleidslu og skilum peirrar vdru sem um er ad r&6a og tilgreina atrioi
sem naudsynleg eru til a0 kleift s¢ ad meta hvort varan samrymist krofum pessarar tilskipunar.

Medal annars skal ums6knin innihalda:
— honnunarforskriftir, par 4 medal p4 stadla sem beitt hefur verid,

— naudsynlegar sannanir fyrir pvi ad beir eigi vid, einkum pegar std0lunum sem getid er um i 5. gr. hefur
ekki verid beitt ad fullu. Pessi sénnun verdur ad innihalda nidurstédur videigandi préfana sem gerdar
hafa verid af framleidandanum eda 4 4byrgo hans,

— yfirlysingu um pad hvort tkid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni af pvi tagi sem getid er um
i 10. atridi 1. vidauka, pannig ad verkun pess i tengslum vid tzkio geti ordid til pess ad pad verdi
liffredilega adgengilegt, 4samt upplysingum um par préfanir sem gerdar hafa verid hvad petta vardar,

— ber klinisku upplysingar sem getid er i 7. vidauka,

— drdg ad leidbeiningabaklingi.

Tilkynnti adilinn athugar ums6knina og ef varan samrymist videigandi 4kvadum bessarar tilskipunar
gefur hann Gt EB-hénnunarpréfunarvottord til handa umsakjandanum. Tilkynnti adilinn getur krafist pess
a0 ums6knin sé studd frekari préfunum eda sSnnunum svo ad hagt sé a0 meta samremi vid krdfur
tilskipunarinnar. Vottordid skal innihalda nidurstddur athugunarinnar, skilyrdin fyrir pvi ad pad gildi, par
upplysingar sem parf til ad pekkja hina sampykktu honnun og, pegar vid 4, lysingu 4 fyrirthugadri notkun
vOrunnar.
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4.4.

5.1

5.2

5.3.

5.4.

Umszkjandinn upplysir tilkynnta adilann sem gaf Gt vottord um EB-hdnnunarpr6fun um allar breytingar
sem gerdar eru 4 hinni sampykktu honnun. Breytingar 4 hinni sampykktu hénnun verda ad fa vidbétar-
sampykki fr4 tilkynnta adilanum sem gaf 4t EB-hdnnunarpréfunarvottordid pegar slikar breytingar kunna
ad hafa hrif 4 samremi vid grunnkrofur bessarar tilskipunar eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um vio
notkun vérunnar. betta viobotarsampykki skal gefid sem vidbét vid EB-hdnnunarpréfunarvottordio.

Eftirlit

Tilgangur eftirlitsins er ad sj4 til pess a0 framleidandinn raki par skyldur sem sampykkt gedakerfi hefur
i for med sér.

Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkvama allt eftirlit sem porf er & og sér honum fyrir
6llum naudsynlegum upplysingum, einkum:
— upplysingaskjolum um gedakerfid,

— peim upplysingum sem melt er fyrir um vardandi pann bétt gedakerfisins sem snyr ad hdnnun, svo
sem nidurstddur greininga, Gtreikninga, préfana o.s.frv.,

— peim upplysingum sem melt er fyrir um vardandi pann pétt gazdakerfisins sem snyr ad framleidslu,
svo sem skyrslur um eftirlit, préfanir, std6lun/kvérdun og menntun og hzfi pess starfslids sem i hlut 4
o.s.frv.

Tilkynnti adilinn framkvamir med jofnu millibili videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad framleidandinn
noti hid vidurkennda gzdakerfi og afhendir framleidandanum matsskyrslu.

A auki m4 tilkynnti adilinn koma 6vant i heims6kn til framleidandans og skal hann p4 afhenda framleio-
andanum eftirlitsskyrslu.

Tilkynnti adilinn skal senda ddrum tilkynntum adilum allar upplysingar sem mali skipta vardandi sam-
pykktir 4 gedakerfum sem hafa verid gefnar Gt, neitad eda afturkalladar.
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3. VIDAUKI
EB-GERDARPROFUN

4.1.

42.

43.

4.4,

EB-gerdarpréfun er si adferd sem tilkynntur adili beitir til a0 skoda og votta ad demigert eintak af
fyrirhugadri framleidslu fullnzgi videigandi &kvadum bessarar tilskipunar.

Framleidandinn eda umbodsmadur hans med stadfestu i bandalaginu skal szkja um EB-gerdarpréfun hja
tilkynntum adila.

Umsé6knin skal innihalda:
— nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang umbodsmanns ef hann er umsekjandi,
— skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid s6tt um hj4 66rum tilkynntum adila,

— bau skjdl sem lyst er i 3. pztti og eru naudsynleg til ad hzgt sé ad meta samremi demigerds eintaks af
peirri framleidslu sem um r&dir, hér eftir nefnt ,,gerdareintak®, vid krdfur pessarar tilskipunar.

Umszkjandinn skal 14ta hinum tilkynnta adila i té gerdareintak. Tilkynnti adilinn m4 krefjast fleiri eintaka
eftir porfum.

Skjdlin verda ad gera kleift a¢ skilja hdnnun, framleidslu og skil vorunnar. Skj6lin skulu einkum innihalda
eftirtalin atridi:

— almenna lysingu gerdareintaksins,

— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum ad pvi er vardar daudhreinsun, og skyr-
ingarmyndir af thlutum, einingum, straumrésum o.s.frv.,

— bar Iysingar og ttskyringar sem borf er 4 til ad skilja 46urnefndar teikningar og skyringarmyndir og
verkun vorunnar,

— lista yfir stadlana sem getid er um i 5. gr., og beitt er ad fullu eda ad hluta, og lysingu 4 peim lausnum
sem valdar hafa verid til ad fulln@gja grunnkréfunum pegar stddlunum sem getid er um i 5. gr. hefur
ekki verid beitt,

— nidurstddur hénnunardtreikninga, athugana og teknilegra préfana sem gerdar hafa verid o.s.frv.,

— yfirlysingu um pad hvort takio inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni af pvi tagi sem getio er um
i 10. atridi 1. vidauka, pannig ad verkun pess i tengslum vid takid geti ordid til pess ad pad verdi
liffredilegu adgengilegt, 4samt upplysingum um pzr profanir sem gerdar hafa verid hvad betta vardar,

— par klinisku upplysingar sem getid er um i 7. vidauka,

— drog ad leidbeiningabxklingi.

Tilkynnti adilinn skal:

athuga og meta upplysingamar og ganga Gr skugga um ad gerdareintakid hafi verid framleitt i samreemi
vid pzr; hann skal einnig skré b4 hluti sem hafa verid hannadir samkvamt videigandi 4kvadum stadlanna
sem getid er um i 5. gr. svo og b4 hluti sem ekki eru hannadir samkvamt dkvadum bessara stadla;

gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad ganga (Gr skugga um hvort paer
lausnir sem framleidandinn hefur valid fullnzgja grunnkrdfum pessarar tilskipunar pegar stddlunum sem
getid er i 5. gr. hefur ekki verid beitt;

gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad ganga dr skugga um, pegar fram-
leidandinn hefur kosid ad beita videigandi std6lum, hvort beim hefur i raun og veru verid beitt;

gera samkomulag vid umszkjandann um stadinn par sem naudsynlegar athuganir og préfanir skulu fara
fram.
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Uppfylli gerdareintakio dkvaoi pessarar tilskipunar gefur tilkynnti adilinn Gt EB-gerdarpr6funarvottord
til handa umszkjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilisfang framleidandans, nidurstdGur
athugana og préfana, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé i gildi og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl
4 hio sampykkta gerdareintak.

Mikilvzgustu upplysingaskjolin skulu fylgja vottordinu og afrit skal geymt hj4 tilkynnta adilanum.

Umszkjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf it EB-gerdarpréfunarvottordid um allar breytingar
gerdar & hinni sampykktu véru.

Breytingar 4 hinni sampykktu hénnun verda ad hlj6ta viobotarsampykki tilkynnta adilans sem gaf Gt EB-
gerdarpréfunarvottordid pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif 4 samremi vio grunnkrofurnar eda pau
skilyrdi sem malt er fyrir um vid notkun vSrunnar. betta viob6tarsampykki skal, par sem vi0 4, gefio Gt
sem vidbét vid upphaflega EB-gerdarpréfunarvottordid.

Sérhver tilkynntur adili skal senda 6drum tilkynntum adilum allar upplysingar sem mali skipta vardandi
EB-gerdarpréfunarvottord og vidbatur vid pau sem hafa verid gefin at, neitad eda afturkslluo.

Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarpréfunarvottordum og/eda viob6tum vid pau. Vidauk-
arnir vid vottordin skulu gerdir tiltekir 66rum tilkynntum adilum pegar rokstudd umsékn liggur fyrir og
eftir a0 framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.

B 103
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5.1.

52.

53,

5.4.

4. VIDAUKI

EB-SANNPROFUN

EB-sannpréfun er si adferd sem tilkynntur adili beitir til ad sannreyna og votta ad vara sé i samra&mi
vid pad gerdareintak sem Iyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og fullnzgi videigandi krofum pessarar
tilskipunar.

Framleidandinn skal 40ur en framleidsla hefst dtbia skjo! par sem framleidsluferlid er skilgreint,
einkum hva0 vardar daudhreinsun, 4samt peim fyrirfram 4kveonu, kerfisbundnu adferdum sem beitt
er til ad tryggja einsleitni framleidslunnar og samrmi varanna vid gerdareintakid sem lyst er i EB-
gerdarpréfunarvottordinu og vid paer krofur tilskipunarinnar sem vid eiga.

Framleidandinn skal skuldbinda sig til a0 koma 4 f6t og vidhalda eftirlitskerfi eftir ad sala fer fram.
Skuldbindingin skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna 18gbzrum yfirvoldum 4n tafar um
eftirtalin atvik sem hann far vitneskju um:

i) hverja ba breytingu kennistzrda eda skila til hins verra og hverja pa 6ndkvamni i leiobeiningabaklingi
fyrir tzki sem kynni a0 valda eda hafa valdio dauda sjiklings eda pvi ad heilsu hans hrakadi;

ii) hverja pa 4stxdu, tzknilega eda lzknisfredilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur tzki af
markadi.

Tilkynnti adilinn skal framkvama EB-sannpréfun med athugunum og préfunum 4 tdlfredilegum grundvelli
eins og tilgreint er 1 5. 1id. Framleidanda er skylt ad leyfa tilkynnta adilanum ad meta skilvirkni peirra
réddstafana sem gerdar eru samkvamt 2. pztti, med Gttekt par sem vid 4.

Tolfrsedileg sannpréfun
Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram { samstzdum framleioslueiningum.

Slembisyni skal tekid Gr hverri framleidslueiningu. Vorueintdk i syni skulu athugud hvert fyrir sig og
videigandi préfanir, skilgreindar i videigandi stadli/sté8lum sem getid er um i 5. gr., 20a jafngildar préfanir
gerdar til a0 sannreyna samr@mi vorunnar vid pad gerdareintak sem lyst er i EB-gerdarpr6funarvottordinu
svo ad Girskurda megi hvort framleidslueiningin s¢ sampykkt eda henni sé hafnad.

Tolfreoilegt eftirlit med vorum byggist 4 eiginleikum og gerir r40 fyrir synatdkukerfi med eftirfarandi
kennisteréum:

— gaOastigi samsvarandi pvi ad likur 4 sampykki séu 95% med hundradshlutfall 6samra@mis milli 0,29
og 1%,

— markgadum samsvarandi pvi ad likur 4 sampykki séu 5% med hundradshlutfall 6samreemis milli 3 og
7%.

HIj6ti framleidslueining sampykki skal tilkynnti adilinn Gtbda skriflegt samr@misvottord. Allar vorur i
framleioslueiningunni mé setja 4 markad ad undanskildum peim sem ekki hafa reynst vera i samrami.

Ef framleidslueiningu er hafnad skal s4 tilkynnti adili sem &byrgur er gera videigandi rdOstafanir til ad
koma { veg fyrir ad han verdi sett 4 markad.

Ef adstzdur krefjast ma framleidandinn 4 4byrgd hins tilkynnta adila setja EB-merkio 4 véruna i framleidslu,
i samr@mi vid 12. gr., 4samt einkennismerki pess tilkynnta adila sem abyrgd ber 4 tolfredilegri sannpréfun.



28. mars 1994 1487 Nr. 476

20.7.90 Stjérnartidindi EB Nr. L 189/31

5. VIDAUKI

EB-YFIRLYSING UM SAMREMI VID GERDAREINTAK

(Trygging & geedum framleidsiu)

1. Framleidandinn skal beita pvi gedakerfi sem sampykkt er fyrir framleidsluna og stjorna lokacftirliti med
vidkomandi vdrum eins og tilgreint er i 3. atridi; hann er hadur pvi eftirliti sem getid er i 4. atrioi.

2 bessi samr@misyfirlysing er hluti af peirri malsmedferd sem framleidandi er uppfyllir skyldurnar i 1. atridi
beitir til ad tryggja og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samremi vid gerdareintakio sem lyst er i
EB-gerdarpréfunarvottordinu og uppfylli pau 4kvadi pessarar tilskipunar sem vid par eiga.

Framleidandinn skal setja EB-merkid 4 samkvamt 12. gr. og semja skriflega samr@misyfirlysingu. Pessi
yfirlgsing skal né yfir eitt eda fleiri tiltekin eintdk af vorunni og skal geymd hja framleidanda. EB-merkinu
skal fylgja kennimerki pess tilkynnta adila sem &byrgur er.

3. Geedakerfi

3.1.  Framleidandinn skal szkja um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umséknin skal innihalda:

— allar upplysingar sem méli skipta um pann véruflokk sem fyrirhugad er a0 framleida,

— upplysingaskjol um gzdakerfid,

— skuldbindingu um ad uppfylla par skyldur sem leida af hinu sampykkta gedakerfi,

— skuldbindingu um ad vidhalda hinu sampykkta gadakerfi 4 pann hétt ad bad sé fullnzgjandi og skilvirki,

— ef vid 4 teekniskjol vardandi sampykkt gerdareintak og afrit af EB-gerdarpréfunarvottordinu,

— skuldbindingu framleidandans um ad koma 4 f6t og vidhalda eftirlitskerfi eftir ad sala fer fram. Skuld-
bindingin skal fela i sér b4 skyldu framleidandans ad tilkynna 16gbzrum yfirvdldum 4n tafar um
eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um:

i) hverja pa breytingu kennistzrda eda skila til hins verra og hverja p4 6ndkvamni i leidbeininga-
baklingi fyrir teki sem kynni a0 valda eda hafa valdié dauda sjiklings eda pvi ad heilsu hans
hrakadi;

i) hverja b4 astzdu, tzknilega eda leknisfredilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur tzki af
markadi.

3.2.  Beiting gedakerfisins verdur ad tryggja ad vorur séu i samrmi vid pad gerdareintak sem lyst er { EB-
gerdarpréfunarvottordinu.

Allar par adstzdur, krdfur og dkvaoi sem framleidandinn tekur tillit til { geedakerfi sinu skulu skjalfestar
4 kerfisbundinn hétt med skriflegum yfirlysingum um stefnu og adferdir. bessi upplysingaskjol um gxda-
kerfid verda ad gera kleift ad tdlka 4 einhlitan hatt gedastefnu og -adferdir svo sem gadaforrit, -aztlanir,
-handbakur og -skrér.

Pau skulu einkum innihalda fullnzgjandi Iysingu 4:

a) gadamarkmidum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtzkisins, einkum:

— skipuriti pess, 4byrgd stjérnenda og valdi peirra a0 pvi er snertir g&6i honnunar og framleidsiu
vorunnar,
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33,

34.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— adferdir til ad fylgjast med pvi ad gedakerfio sé virkt og einkum hafni pess til ad f4 fram pau gzdi
sem 6skad er hvad vardar vorurnar og honnun peirra, par med talid eftirlit med vérum sem ekki eru
{ samrami vid krofurnar;

¢) tekni vid styringu og gadatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

— ferlum og adfer6um sem notadar verda, einkum hvao snertir daudhreinsun, innkaup og tilheyrandi
skjol,

— adferdum til ad bera kennsl 4 v6ru sem skradar eru og vio haldid med teikningum, forskriftum eda
00rum tilheyrandi skjolum & 6llum stigum framlei6slunnar;

d) videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu oft par
verda gerdar og peim tzkjum sem nota 4.

briétt fyrir dkvadi 13. gr. skal tilkynnti adilinn l4ta fara fram Gttekt 4 gedakerfinu til ad ganga ir skugga
um hvort pad uppfyllir krdfurnar sem getid er um i 3.2. Hann skal gera r4d fyrir samrmi vid pessar krofur
pegar notadir eru samhfir stadlar i gedakerfunum.

1 h6pnum sem falid er a6 framkvama matid skal vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati
4 peirri tzkni sem um er ad r&da. Matio skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaathugun hefur farid fram. Hann skal innihalda
nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur gedakerfié um allar fyrirhugadar
breytingar 4 pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta pzr breytingar sem lagt er til ad gera og stadfesta hvort gedakerfid pannig
breytt myndi uppfylla krdfurnar sem getio er um i 3.2. Hann skal tilkynna framleidandanum Grskurd sinn.
Pessi trskurdur skal innihalda nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.

Eftirlit

Tilgangur eftirlitsins er ad sj4 til pess a0 framleidandinn reki pr skyldur sem sampykkt gazdakerfi hefur
i for med sér.

Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila a6 framkvama allt eftirlit sem porf er 4 og sér honum fyrir
6llum naudsynlegum upplysingum, einkum:
— upplysingaskjolum um gadakerfid,

— peim upplysingum sem melt er fyrir um vardandi pann pétt gzdakerfisins sem snyr ad framleidslu,
svo sem skyrslur um eftirlit, profanir, st60lun/kvordun og menntun og hzfi pess starfslids sem i hlut 4
o.s.frv.

Tilkynnti adilinn framkvamir med jofnu millibili videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad framleidandinn
noti hid vidurkennda gadakerfi og afhendir framleidandanum matsskyrslu.

Ad auki mé tilkynnti adilinn koma 6vant i heims6kn til framleidandans og skal hann p4 afhenda framleid-
andanum eftirlitsskyrslu.

Tilkynnti adilinn sendir 66rum tilkynntum adilum allar upplysingar sem mali skipta vardandi sampykktir
4 gedakerfum sem hafa verid gefnar (t, neitad eda afturkalladar.
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2.1.

2.2.

3.1

32.

6. VIDAUKI

YFIRLYSING VARDANDI TZAKI ATLUD TIL SERSTAKRA NOTA

Pegar um er ad reda sérsmidud tzki eda teki ®tlud til kliniskra préfana skal framleidandinn eda umbods-
madur hans med stadfestu i bandalaginu semja yfirlysingu sem nar yfir bau atridi sem melt er fyrir um i
2. paetti.

Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

Um sérsmidud tzki:
— upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl 4 tzkid sem um er ad reda,

— yfirlysingu par sem stadfest er a0 tzkid séu tlad til sérstakra nota fyrir tiltekinn sjikling, 4samt nafni
hans,

— nafn leknisins sem skrifadi lyfsedilinn og ef vid 4 nafn peirrar heilbrigdisstofnunar sem f hlut 4,
— sérstdk einkenni tzkisins eins og peim er lyst 4 viokomandi lyfsedli,

— yfirlysingu par sem stadfest er a0 tzkid samrymist grunnkrdfunum sem lyst er i 1. vidauka og ef svo
ber undir hvada grunnkréfum ekki er algerlega fullnagt og hvers vegna.

Um tzki sem &tlud eru til kliniskra préfana sem falla undir 7. vidauka:

— upplysingar sem gera kleift a0 bera kennsl 4 tekin sem um er a0 reda,

— préfunardetlun sem tiltekur einkum tilgang, svid og fjlda vidkomandi tzkja,
— nafn leknisins og peirrar stofnunar sem 4byrgd ber 4 préfununum,

— stad, upphafsdag og 4ztladan tima fyrir pr6fanirar,

— yfirlysingu par sem sta6fest er ad viokomandi tzki samrymist grunnkréfunum ad undanskildum atridum
sem tengjast viéfangsefni préfananna og ad vardandi pessi atridi hafi allar varidarrddstafanir verid
gerdar til ad vernda heilsu og dryggi sjiklingsins.

Framleidandinn skal skuldbinda sig til ad hafa tiltzkt fyrir 16gber yfirvold:

Skjol med upplysingum um sérsmidud tzki sem gera kleift ad skilja honnun, smidi og skil vérunnar, par
me0 talin fyrirhugud skil, pannig ad framkvama megi mat 4 samrmi vio krdfur pessarar tilskipunar.
Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlid tryggi a0 par vorur sem
framleiddar eru séu i samrami vid skjolin sem getio er um { fyrstu mélsgrein.

begar um er ad r@da tki til kliniskra préfana skulu upplysingamar einnig innihalda:

— almenna I¢singu 4 vorunni,

— honnunarteikningar, framleidsluadferdir, einkum hvad vardar daudhreinsun, og skyringarmyndir af
ihlutum, einingum, straumrasum o.fl.,

— lysingar og dtskyringar naudsynlegar til ad skilja pessar teikningar og skyringarmyndir og um hvernig
tzekio starfar,

— lista yfir stadlana sem tilgreindir eru i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og Iysingu 4 peim lausnum
sem valdar hafa verid til a0 fullnzgja grunnkrofum tilskipunarinnar pegar std6lunum i 5. gr. hefur ekki
verio beitt,

— nidurstddur honnunaritreikninga, athugana og tzknilegra préfana sem gerdar hafa verid o.s.frv.

Framleidandinn gerir allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlio tryggi ad pzr vorur sem fram-
leiddar eru séu i samr@mi vi0 skjolin sem getid er um i 3.1 og i fyrstu malsgrein pessa atridis.

Framleidandinn getur heimilad mat, ef porf krefur med dttekt, 4 skilvirkni pessara r4dstafana.
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7. VIDAUKI
KLINISKT MAT

1. Almenn &kveedi

1.1, Pad ad framlogd klinisk gogn séu fullnzgjandi, svo sem getiod er um  atridi 4.2 i 2. vidauka og 1 3. atridi {
3. vidauka, skal, ad réttilega teknu tilliti til videigandi samhafdra stadla, annadhvort byggjast 4:

1.1.1. nakvemum samanburdi 4 tiltzkum visindaritum sem fjalla um fyrirhugada notkun tekisins og pé4 tekni
sem beita skal og jafnframt, ef svo ber undir, 4 skriflegri skyrslu sem leggur gagnrynid mat 4 pennan
samanburd; eda

1.1.2. niGurstdoum kliniskra préfana sem gerdar hafa verid, a0 medtldum peim sem gerdar hafa verid samkvamt
2. atridi.

1.2. Allar upplysingar skulu vera trinadarmal nema talid sé naudsynlegt ad fra peim sé skyrt.

2. Klinisk préfun

2.1.  Tilgangur
Tilgangur kliniskrar préfunar er ad:

— sannreyna a0 vi0 edlilegar notkunaradstzdur séu skil tekisins i samra@mi vid pad sem tilgreint er i 2.
atridi 1. vidauka,

— ékvarda 6z skilegar hlidarverkanir vid edlilegar notkunaradstzdur ef einhverjar eru og meta hvort par
eru aszttanleg Ahatta med tilliti til fyrirhugadra skila tzkisins.

2.2.  Sidfreedilegt tillit
Kliniskar préfanir skulu geréar samkvamt Helsinkiyfirlysingunni sem sampykkt var 4 18. heimspingi
lzkna i Helsinki { Finnlandi 4rid 1964 og breytt 4 29. heimsbingi lzkna i Tokyo i Japan 4ri6 1975 og 4 35.
heimspingi l&kna i Feneyjum 4 Italiu 4rid 1983. Skylt er ad gera allar radstafanir til a0 vernda menn i anda
Helsinkiyfirlysingarinnar. betta nar til allra stiga klinisku préfunarinnar, ailt fra fyrstu athugun 4 pvi hvort
porf sé 4 profuninni og hvort hin sé réttlztanleg og til birtingar 4 nidurstédum.

2.3.  Adferdir

2.3.1. Kliniskar profanir skal gera eftir 4ztlun sem er  samremi vid tzknistig 4 hverjum tima og bannig gerd
ad hin stadfestir eda hrekur fullyrdingar framleidandans um tzkid; préfanirnar skulu né til négu margra
athugana til a0 tryggja ad nidurstddurnar hafi visindalegt gildi.

2.3.2. bazr adferdir sem notadar eru vid préfanimar skulu hafa pvi teki sem profad er.

2.3.3. Kliniskar préfanir skal gera vio adsteedur sem eru jafngildar edlilegum adstzdum vid notkun tekisins.

2.3.4. Profadir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda dryggi og skil tzkisins og hrif pess 4
sjiklingana.

2.3.5. Allir 6zskilegir eiginleikar skulu vandlega skradir.

2.3.6. Profanirnar skulu gerdar 4 4byrgd lzknis med sérfredipekkingu 4 vidkomandi svidi og i videigandi
umhverfi.

Sérfradingurinn skal hafa adgang ad tzknilegum upplysingum um takid.
2.3.7. Skriflega skyrslan sem er undirskrifud af sérfredingnum sem &byrgdina ber, skal innihalda gagnryni6 mat

4 dllum gégnum sem safnad hefur verid vid klinisku préfunina.
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Nr. L 189/36

LAGMARKSVIDMID SEM SKULU UPPFYLLT PEGAR TILNEFNDIR
ERU EFTIRLITSADILAR SEM SKULU TILKYNNTIR

Eftirlitsadilinn, forstjori hans og pad starfslid sem ber 4byrgd 4 mats- og sannpréfunaradgerdum skulu
hvorki vera honnudir tzkjanna, framleidendur peirra eda birgjar né sja um uppsetningu 4 tzkjum sem pau
hafa eftirlit med, né heldur vidurkenndir umbodsmenn neins pessara adila. Pau mega hvorki taka beinan
patt { hdnnun, smi6i, sdlu eda vidhaldi tzkjanna né vera umbodsmenn adila sem patt taka i pessari starfsemi.
betta dtilokar ekki hugsanleg skipti 4 tzknilegum upplysingum milli framleidandans og eftirlitsadilans.

Eftirlitsadilinn og starfslid hans skal framkvama mats- og sannpréfunaradgerdir meo faglegu sjélfstedi og
tzknikunnattu 4 haesta stigi og vera laus vid allan prysting og hvatningu, einkum fjarhagslega, sem kynni
ad hafa dhrif 4 mat peirra og nidurstdour eftirlits, einkum fra adilum sem eiga hagsmuna ad gata vardandi
nidurstédur sannpréfunarinnar.

Eftirlitsadilinn verSur ad vera fzr um ad leysa af hendi 811 pau verkefni sem slikum adila eru ztlud
samkvamt einum af 2. til 5. vidauka og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem bessi verkefni
eru unnin af honum sjalfum eda 4 hans 4byrgd. Einkum verdur hann ad hafa 4 a0 skipa pvi starfslidi og
hafa pa adstd6u sem barf til ad leysa af hendi 4 réttan hétt bau teknilegu og stjérnunarlegu verkefni sem
tengjast mati og sannpréfun; hann verdur einnig ad hafa adgang ad naudsynlegum tzkjum vegna peirrar
sannpréfunar sem porf er 4.

Pad starfslid sem abyrgd ber 4 eftirlitsadgerdum verdur ad hafa:

— trausta fagkunnéttu sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda sem adilinn hefur verid tilkynntur
fyrir,

— nga pekkingu 4 peim reglum sem gilda um bad eftirlit sem framkvamt er og nzga starfsreynslu vid
slikt eftirlit,

— getu til pess ad Gtbiia vottord, skrir og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid framkvamt.

Hlutleysi eftirlitsf6lksins verdur ad vera tryggt. Laun pess mega ekki vera h4d fjolda eftirlitsadgerda sem
framkvamdar eru eda drangri slikra adgerda.

Eftirlitsadilinn verour a0 hafa abyrgdartryggingu nema rikié sé botaskylt samkvamt landsldgum eda
adildarrikio sjalft beri beina 4byrgd 4 eftirliti.

. Starfslidi eftirlitsadilans er skylt ad fara meo allar upplysingar sem pad fer { starfi sinu samkvamt pessari

tilskipun eda hverju pvi dkvadi landslaga sem sett er i tilefni af henni sem trtnadarmal (nema gagnvart
16gb@rum yfirvdldum i rikinu par sem starfsemin fer fram).

Stjérnartidindi EB

20.7.90

9. VIDAUKI
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