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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (VII).

1. gr.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febriar 2004 um forefni
avana- og fikniefna, sem betist vid0 sem lidur 15x 1 XIII. kafla i II. vidauka (Teknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid samninginn um Evrdpska efnahagssva0io, eins og
honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 131/2005 fra 21. oktdber
2005, skal 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvadum hans.

2. gr.
Reglugerdin og akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 131/2005, sbr. 1. gr., sem
birt hefur verid i EES-viobeaeti vio Stjornartidindi EB, nr. 4, 19. jantar 2006, bls. 2, eru birtar
sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 1. oktober 2008.

Guolaugur bPor Pordarsson.

Vilborg b. Hauksdottir.
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Fylgiskjal.

1. oktober 2008

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 273/2004
fra 11. febriar 2004

um forefni 4vana- og fikniefna

(Texti sem vardar EES)

EVROPUPINGIP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

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

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar (1),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
bandalaganna (),

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med 4kvordun radsins 90/611/EBE (%) sampykkti
Bandalagid samning Sameinudu pjodanna gegn 6loglegri
verslun med fikniefni og skynvilluefni, sem sampykktur
var i Vin 19. desember 1988, hér a eftir nefndur
samningur Sameinudu pjodanna.

2)  Krofur i 12. gr. S.b.-samningsins, er varda vidskipti med
forefni avana- og fikniefna (p.e. efni sem oft eru notud
vid ologlega framleidslu & fikniefnum og gedvirkum
efnum), hafa komid til framkvamda, ad pvi er vardar
vioskipti milli Bandalagsins og pridju landa, med
reglugerd radsins (EBE) nr. 3677/90 fra 13. desember
1990 um radstafanir til ad aftra pvi ad tiltekin efni fari i
6l6glega framleidslu avana- og fikniefna (°).

3)  Samkvemt 12. gr. samnings Sameinudu pjodanna ber ad
sampykkja videigandi radstafanir til ad hafa eftirlit med
framleidslu og dreifingu forefna. Petta krefst pess ad
sampykktar verdi radstafanir er varda vidskipti med
forefni milli adildarrikja. Slikar radstafanir voru
innleiddar med tilskipun radsins 92/109/EBE fra 14.
desember 1992 um framleidslu og markadssetningu

(') Stjtid. EB C 20 E, 28.1.2003, bls. 160.

(%) Stjtid. ESB C 95, 23.4.2003, bls. 6.

() Alit Evropupingsins fra 11. mars 2003 (hefur enn ekki verid birt i
Stjérnartidindum ESB), sameiginleg afstada radsins fra 29. september 2003
(Stjtid. ESB C 277 E, 18.11.2003, bls. 31) og afstada Evropupingsins fra 16.
desember 2003 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum ESB).

() Stjtid. EB L 326, 24.11.1990, bls. 56.

() Stjtid. EB L 357, 20.12.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1232/2002 (Stjtid. EB L 180,
10.7.2002, bls. 5).
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tiltekinna efna sem notud eru vid 6loglega framleidslu a
dvana- og fikniefnum (°). Til ad tryggja betur ad beitt
verdi samr@mdum reglum & sama tima i O6llum
adildarrikjum er talid ad reglugerd henti betur en
gildandi tilskipun.

Meo tilliti  til  stekkunar Evropusambandsins er
mikilvegt ad reglugerd komi { stad tilskipunar
92/109/EBE bar sem hver breyting 4 tilskipuninni mundi
hrinda af stad innlendum framkvamdarradstéfunum { 25
adildarrikjum.

A 35 fundi sinum 1992 akvad fikniefnanefnd
Sameinudu pjoédanna ad bazta vid efnum 4 toflurnar i
vidaukanum vid S.P.-samninginn. Mela skal fyrir um
samsvarandi dkvaedi i pessa reglugerd svo koma megi
upp um hugsanleg tilvik um o6loglega notkun forefna
avana- og fikniefna i Bandalaginu og til ad tryggja ad
notadar séu sameiginlegar eftirlitsreglur 4 markadi
Bandalagsins.

Akvaedi 12. gr. samnings Sameinudu pjédanna eru byggd
a eftirlitskerfi med vidskiptum med efnin sem um er ad
reda. Flest vidskipti med bessi efni eru fullkomlega
16gleg. Skjol vorusendinga og merking pessarra efna
skulu vera nagilega skyr. Mikilveegt er ad fa l6gberum
yfirvoldum i hendur naudsynlegar leidir til adgerda, og
proa jafnframt { anda samnings Sameinudu pjédanna
kerfi sem byggist 4 ndinni samvinnu milli hlutadeigandi
rekstraradila og adferd vid ad safna upplysingum.

Eins og sakir standa eru radstafanir vardandi sassafras-
oliu talkadar 4 mismunandi vegu i Bandalaginu par sem i
sumum adildarrikjum er hun talin vera efnablanda sem
inniheldur saffrél og er pvi haft eftirlit med henni en i
60rum adildarrikjum telst hun til nattirafurda og lytur
pvi ekki eftirliti. Med pvi ad bata vid tilvisun { nattiru-
afurdir i skilgreininguna a skradum efnum hverfur petta
osamremi og eftirlit med sassafrasoliu verdur pvi
leyfilegt; einungis natturuafurdir, sem audvelt er ad
draga skrad efni ur, skulu falla undir skilgreininguna.

Stjtid. EB L 370 19.12.1992, bls. 76. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003 Evropubingsins og radsins (Stjtid. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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Efni, sem almennt eru notud vid 6lglega framleidslu &
fikniefnum og gedvirkum efnum, skal skra i vidauka.

Tryggja skal ad framleidsla og notkun tiltekinna efna
sem skrad eru i I. vidauka sé had leyfi. Par ad auki skal
afhending slikra efna adeins leyfd, hafi peir sem eiga ad
fa efnid i hendur leyfi og hafi peir skrifad undir yfir-
lysingu vidskiptavinar. Mala skal fyrir um itarlegar
reglur vardandi yfirlysingu vidskiptavinar i III. vidauka.

Sampykkja skal radstafanir til ad hvetja rekstraradila til
ad tilkynna I6gbarum yfirvoldum um grunsamleg
vidskipti med efni sem skrad eru i I. vidauka.

Sampykkja ber radstafanir til ad tryggja betra eftirlit med
vidskiptum innan Bandalagsins med efni sem skrad eru i
1. vidauka.

Ollum vidskiptum, sem leida til markadssetningar
skradra efna 1 1. og 2. flokki i I. vidauka, skulu fylgja
tilheyrandi skj6l. Rekstraradilar skulu tilkynna logbarum
yfirvéldum um grunsamleg vidskipti med efni sem skrao
eru i I. vidauka. Hins vegar skal veita undanpagur ad pvi
er vardar vidskipti med efni i 2. flokki i I. vidauka par
sem viokomandi magn fer ekki yfir tilgreint magn i IL.
vidauka.

Toluverdur fjoldi annarra efna telst til forefna til
ologlegrar framleidslu & efnasmidudum fikniefnum og
gedvirkum efnum en loglegt er ad versla med morg
peirra i miklu magni. A9 vidhafa jafnstrangt eftirlit med
pessum efnum, eins og peim sem skrad eru i I. vidauka,
myndi skapa oOparfa vidskiptahindranir vardandi
rekstrarleyfi og vidskiptaskjol. bvi skal koma &
sveigjanlegra fyrirkomulagi & vettvangi Bandalagsins par
sem logbarum yfirvéldum i adildarrikjunum er tilkynnt
um slik vidskipti.

I adgerdadzetlun Evrépusambandsins um barattu gegn
avana- og fiknilyfjum, sem leidtogaradid sampykkti i
Santa Maria da Feira 19. og 20. juni 2000, er kvedid a
um verklagsreglur vardandi samvinnu. { pvi skyni ad efla
samvinnu milli l6gbeerra yfirvalda adildarrikjanna og
efnaidnadarins, einkum med tilliti til efna sem gaetu verid
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notud til 6loglegrar framleidslu efnissmidadra fikniefna
og gedvirkra efna, pott pau séu tilgreind i bessari
reglugerd, skal setja vidmidunarreglur sem mida ad pvi
a0 styrkja efnaidnadinn.

Rétt er ad gera radstafanir sem gera adildarrikjunum
kleift ad setja reglur um vidurlég vid broti & dkvaedum
pessarar reglugerdar. Par ed vidskipti med forefni dvana-
og fikniefna geta leitt til Ologlegrar framleidslu a
efnasmidudum fikniefnum og gedvirkum efnum skal
adildarrikjunum vera fijalst ad velja tiltek vidurlog
samkvamt innlendum l6gum sem eru hvad mest letjandi.

Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar pessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvoroun
radsins 1999/468/EB fra 28. jini 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvemdastjorninni
er falid (V).

Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum
pessarar reglugerdar, p.e. ad samrema eftirlit med
vidskiptum med forefni dvana- og fikniefna og koma i
veg fyrir Ologlega framleidslu & efnasmidudum
fikniefnum og gedvirkum efnum, og vegna pess hve
alpjodleg og breytileg slik vidskipti eru verdur
markmidunum betur nad a vettvangi Bandalagsins og pvi
er Bandalaginu heimilt ad sampykkja radstafanir i
samreemi vid dreifradisregluna eins og fram kemur i
5. gr. sattmalans. | samraemi vid medalhofsregluna, eins
og hin er sett fram i peirri grein, ganga akvadi pessarar
reglugerdar ekki lengra en naudsynlegt er til ad pessum
markmidum verdi nad.

Tilskipun radsins 92/109/EBE, tilskipanir framkvamda-
stjornarinnar ~ 93/46/EBE (%),  2001/8/EB (°)  og
2003/101/EB (%) og  reglugerdir  framkvaemda-
stjornarinnar  (EB) nr.  1485/96 (°) og (EB)
nr. 1533/2000 (°) skulu felldar Gr gildi.

Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

Tilskipun framkvemdastjornarinnar  93/46/EBE  22. juni 1993 um
endurnyjun og breytingu 4 tilskipun radsins 92/109/EBE um framleidslu og
markadssetningu tiltekinna efna sem notud eru vid 6loglega framleidslu a
avana- og fikniefnum (Stjtid. EB L 159, 1.7.1993, bls. 134).

Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2001/8/EB fra 8. febriar 2001 sem
kemur i stad I. vidauka vid tilskipun radsins 92/109/EBE um framleidslu og
markadssetningu tiltekinna efna sem notud eru vid 6loglega framleidslu a
avana- og fikniefnum Stjtid. EB L 39, 9.2.2001, bls. 31).

Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2003/101/EB fra 3. névember 2003 um
breytingu 4 tilskipun radsins 92/109/EBE um framleidslu og
markadssetningu tiltekinna efna sem notud eru vid ologlega framleidslu &
avana- og fikniefnum Stjtid. ESB L 286, 4.11.2003, bls. 14.)

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1485/96 fra 26. juli 1996 um
itarlegar reglur um beitingu tilskipunar radsins 92/109/EBE a0 pvi er vardar
yfirlysingar vidskiptavinar um dkvedna notkun tiltekinna efna sem notud eru
vid Ologlega framleidslu a &vana- og fikniefnum  Stjtio. EB L 188,
27.7.1996, bls. 28). Reglugerdinni var breytt med reglugerd (EB) nr.
1533/2000 (Stjtid. EB L 175, 14.7.2000, bls. 75).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1533/2000 fra 13. juli 2000
um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1485/96 um itarlegar reglur um beitingu
tilskipunar radsins 92/109/EBE ad pvi er vardar yfirlysingar vidskiptavinar
um 4kvedna notkun tiltekinna efna sem notud eru vid 6loglega framleidslu &
avana- og fikniefnum.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Gildissvid og markmio

Med pessari reglugerd er komid a samremdum adgerdum
innan Bandalagsins vardandi voktun & og eftirlit med tilteknum
efnum sem oft eru notud vid 6loglega framleidslu & fikniefnum
og gedvirkum efnum i pvi skyni ad koma i veg fyrir slika
notkun efnanna.

2. gr.
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,,skrad efni“: efni sem skrad eru i I. vidauka, p.m.t. blondur
og nattGruafurdir sem innihalda slik efni. Hér eru
undanskilin lyf eins og bau eru skilgreind i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndévember
2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru
m(’jnnum(l), lyfjafreedilegar efnablondur, samsett efni,
natturuafurdir og adrar efnablondur sem innihalda skrad
efni sem eru samsett pannig ad ekki er hagt ad nota eda
draga Ut efnin 4 audveldan eda fjarhagslega hagkvaeman
hatt,

b) ,,0skrad efni“: efni sem er ekki skrad i I. vidauka en telst po
til efna sem hafa verid notud vid 6loglega framleidslu a
fikniefnum og gedvirkum efnum,

c) ,,ad setja 4 markad*: athending skradra efna { Bandalaginu,
hvort sem pad er gegn greidslu eda ekki, eda geymsla,
framleidsla, vinnsla, vidskipti, dreifing eda midlun pessarra
efna sem @tlud eru til dreifingar i Bandalaginu,

d) ,rekstraradili: einstaklingur eda 16gadili sem a bpatt i
markadssetningu skradra efna,

e) ,Alpjodafikniefnaradio™: rad sem komid var 4 fot med
alpjédasamningi um avana- og fikniefni, eins og honum var
breytt med bokun fra 1972,

f) ,sérstakt leyfi: leyfi sem veitt er rekstraradila sem starfar a
tilteknu sviodi,

g) ,.sérstok skraning®: skraning sem @tlud er rekstraradila sem
starfar 4 tilteknu svidi.

3. gr
Krofur varoandi markadssetningu skradra efna

1. Rekstraradilar sem 6ska eftir ad setja efni, sem skrad eru {
1. og 2. flokk i I. vidauka, & markad skulu utnefna starfsmann
sem ber abyrgd 4 vidskiptum med skrad efni, tilkynna
l6gberum  yfirvoldum um nafn  og tengiupplysingar
starfsmannsins og tilkynna peim é4n tafar um breytingar 4
bessum upplysingum. Starfsmadurinn skal tryggja ad vidskipti
rekstraradilans med skrad efni sé i samremi vid pessa
reglugerd. Starfsmanninum skal vera heimilt ad vera fulltrai
fyrir rekstraradilann og taka naudsynlegar dkvardanir til ad
sinna peim verkefnum sem tilgreind eru hér ad framan.

(") Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun  framkvemdastjornarinnar  2003/63/EB  (Stjtid. ESB L 159,
27.6.2003, bls. 46).
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2. Skilyrdi pess a0 rekstraradilar megi hafa undir héndum eda
setja @ markad efni sem skrad eru i 1. flokk I. vidauka er ad
peir afli sér leyfis hja logberum yfirvoldum. Logber yfirvold
mega veita lyfjabudum, lyfs6lum med dyralyf, tilteknum
opinberum yfirvéldum eda herjum sérstok leyfi. Slik sérstok
leyfi skulu einungis gilda ad pvi er vardar notkun forefna vid
opinber skyldustdrf hlutadeigandi rekstraradila.

3. Rekstraradilar, sem eru handhafar leyfis sem um getur i 2.
mgr., skulu afhenda efni, sem skrad eru i 1. flokk i I. vidauka,
einungis einstaklingum eda 16gadilum sem eru handhafar sliks
leyfis og hafa skrifad undir yfirlysingu vidskiptavinar sem
kvedid er aum i 1. mgr. 4. gr.

4. Pegar logber yfirvold meta hvort veita eigi leyfi skal
einkum tekid tillit til heefni og areidanleika umsaekjandans. Ef
gildar astedur eru til ad atla ad umsekjandinn eda
starfsmadurinn, sem ber abyrgd 4 vidskiptum med skrad efni,
sé ekki hefur eda areidanlegur ber ad synja honum um leyfi.
Logber yfirvold mega hvenar sem er fella nidur timabundid
eda afturkalla leyfid ef gildar astedur eru til ad atla ad
leyfishafinn sé ekki lengur heefur til ad vera handhafi leyfisins
eda skilyrdum fyrir utgafu leyfisins er ekki lengur fullnaegt.

5. Med fyrirvara um framkvaemd skv. 14. gr. geta logber
yfirvold annadhvort takmarkad gildistima leyfisins vid allt ad
priggja ara timabil eda skyldad rekstraradilana til ad syna
reglulega, a.m.k. a priggja ara fresti, fram a ad skilyroum fyrir
leyfisveitingu s¢ enn fullnaegt. [ leyfinu skal koma fram fyrir
hvers konar starfsemi pad gildir og vidkomandi efni. Sérstok
leyfi i skilningi 2. mgr. skulu ad jafnadi veitt til 6takmarkads
tima en logber yfirvold mega fella nidur timabundid eda
afturkalla leyfid samkvamt skilyrdum pridja malslidar 4. mgr.

6. Med fyrirvara um undanpagur skv. 6. gr. skulu
rekstraradilar, sem eiga patt { ad setja skrad efni { 2. flokki I.
vidauka a4 markad, lata 16gbaerum yfirvoldum i té heimilisfang
stadarins par sem peir framleida eda versla med pessi efni og
tilkynna um allar breytingar par 4 an tafar, adur en peir setja
pau & markad. Lyfjabudir, lyfsalar med dyralyf, tiltekin opinber
yfirvold eda herir geta purft sérstaka skraningu. Slikar sérstakar
skraningar skulu einungis gilda ad pvi er vardar notkun forefna
vid opinber skyldustorf hlutadeigandi rekstraradila.
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7. Logber yfirvold geta krafist pess ad rekstraradilar borgi
gjald fyrir umsokn um leyfi eda skraningu. Slik gjold skulu
16g0 4 an mismununar og ekki vera herri en nemur kostnadi
vid afgreidslu umsoknarinnar.

4. gr.

Yfirlysing vidskiptavinar

1. Med fyrirvara um 6. og 14. gr. skal rekstraradili med
stadfestu innan Bandalagsins, sem letur vidskiptavini i té efni
sem skrad er i 1. eda 2. flokk i I. vidauka, fa yfirlysingu fra
vidskiptavininum sem tilgreinir tiltekna notkun skradu efnanna.
Krafist er sérstakrar yfirlysingar fyrir sérhvert skrad efni. Pessi
yfirlysing skal vera i samreemi vid fyrirmyndina { 1. 1i0 IIL
vidauka. Ef um er ad reda logadila skal yfirlysingin vera a
bréfsefni med haus.

2. | stad framangreindrar yfirlysingar vegna stakra vidskipta
ma rekstraradili, sem laetur vidskiptavini reglulega i té efni sem
skrad eru i 2. flokk i I. vidauka, taka vid einni yfirlysingu sem
vardar margfold vidskipti med pessi skradu efni yfir mest eins
ars timabil, ad pvi tilskildu ad rekstraradilinn s¢ pess fullviss ad
eftirfarandi skilyrdi hafi verid uppfyllt:

a) rekstraradilinn hefur latid vidskiptavininum i té efnin
a.m.k. prisvar & nastlionum t6lf manudum,

b) rekstraradilinn hefur enga astaedu til ad @tla ad efnin verdi
notud i 6l6glegum tilgangi,

c) magn, sem pantad er, er { samreemi vid venjulega notkun
vidkomandi vidskiptavinar.

bessi yfirlysing skal vera i samrami vid fyrirmyndina i 2. 1id
III. vidauka. Ef um er ad rada logadila skal yfirlysingin vera a
bréfsefni med haus.

3. Rekstraradili, sem leetur i té efni sem skrad eru i 1. flokk i
I. vidauka, skal stimpla og dagsetja afrit af yfirlysingunni sem
vottun a pvi ad pad sé rétt afrit af frumritinu. Slikt afrit skal
avallt fylgja efnum sem skrad eru i 1. flokk vid flutning innan
Bandalagsins og ber ad framvisa pvi ad beidni yfirvalda sem
bera abyrgd & eftirliti med farmi dkutekja medan 4 flutningi
stendur.

5. gr.

Skjalahald

1. Med fyrirvara um akveedi 6. gr. skulu rekstraradilar tryggja
ad 6llum vidskiptum, sem leida til pess ad skrad efni i 1. og 2.
flokki i I. vidauka eru sett 4 markad, fylgi tilheyrandi skjol i
samreemi vid 2. og 5. mgr. hér a eftir. bessar skuldbindingar
gilda ekki um ba rekstraradila sem eru handhafar sérstakra
leyfa eda purfa sérstaka skraningu skv. 2. og 6. mgr. 3. gr., eftir
pvi sem vid a.

1. oktober 2008

2. Vidskiptaskjol eins og vorureikningar, farmskrar, tollskjol,
stjornsysluskjol og hvers konar flutningsskjol skulu innihalda
nagilegar upplysingar til ad unnt sé ad stadfesta med oyggjandi
heetti:

a) heiti skrada efnisins eins og pad er tilgreint i 1. og 2. flokki
I. vidauka,

b) magn og pyngd skrada efnisins og, ef um blondu eda
nattruafurd er ad rada, magn og pyngd bléndunnar eda
nattirulegu afurdarinnar, ef mogulegt er, auk magns og
byngdar, eda hundradshluta hennar, allra efna i bléndunni
sem tilgreind eru i 1. og 2. flokki { I. vidauka,

¢) nafn og heimilisfang birgis, dreifingaradila, vidtakanda og,
ef mogulegt er, nafn og heimilisfang annarra rekstraradila
sem hafa bein afskipti af vidskiptunum, eins og um getur i
c- og d-1id 2. gr.

3. 1 skjolunum skal a8 auki vera yfirlysing vidskiptavinar eins
og um getur i 4. gr.

4. Rekstraradilar skulu halda nakveemar skrar yfir starfsemi
sina ad pvi marki sem naudsynlegt er til ad reekja skyldur sinar
skv. 1. mgr.

5. Skjélin og skyrslurnar, sem um getur i 1. og 4. mgr., skulu
geymd i amk. prju ar fra lokum almanaksarsins pegar
vidskiptin, sem um getur i 1. mgr., voru gerd og skulu vera
handbeer til skodunar ef 16gber yfirvold dska pess.

6. Einnig ma geyma skjélin sem eftirmynd & myndmidli eda
60rum gagnamioli. Tryggja verdur ad gogn sem geymd eru:

a) séu eins og skjolin hvad vardar utlit og innihald pegar pau
eru gerd lasileg og

b) séu avallt adgengileg, geti verid gerd lasileg an tafar og
haegt sé ad greina pau sjalfvirkt a timabilinu sem tilgreint er
i5. mgr.

6. gr.
Undanpagur

Skuldbindingar skv. 3., 4. og 5. gr. gilda p6 ekki um vidskipti
med efni sem eru skrad i 2. flokk I. vidauka par sem pad magn
sem um radir fer ekki yfir tilgreint magn i II. vidauka & einu
ari.

7. gr.
Merking

Rekstraradilar skulu tryggja ad merkimidar séu settir 4 efni sem
skrad eru i 1. og 2. flokk 1. vidauka 4dur en pau eru afhent. A
merkimidunum skal koma fram heiti efnisins eins og pad er i L.
vidauka. Rekstraradilar mega ad auki nota sina eigin
merkimida.
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8. gr.
Tilkynningar til logbzerra yfirvalda

1. Rekstraradilar skulu tilkynna l6gbserum yfirvéldum begar i
stad um hvadeina, t.d. 6venjulegar pantanir eda vidskipti med
skrad efni sem 4 ad setja & markad sem vekur grun um ad slik
efni séu notud til Ologlegrar framleidslu a fikniefnum og
gedvirkum efnum.

2. Rekstraradilar skulu lata 16gberum yfirvéldum i té
samantekt 4 upplysingum um vidskipti sin med skrad efni eins
og tilgreint er i framkvemdarradsstofunum sem sampykktar
eru skv. 14. gr.

9. gr.
Viomidunarreglur
1. Til ad audvelda samvinnu milli logberra yfirvalda,
rekstraradilanna og efnaidnadarins, einkum er vardar efni sem
ekki eru skrad, skal framkveemdastjornin semja og uppfera
vidmidunarreglur, i samremi vid malsmedferdina sem um
getur i 2. mgr. 15. gr., i pvi skyni ad stydja vid efnaidnadinn.

2. 1 vidmidunarreglunum skal einkum vera:

a) upplysingar um hvernig 4 ad greina og tilkynna grunsamleg
vidskipti,

b

~

reglulega uppfardur listi yfir efni sem ekki eru skrad til ad
gera i0nadinum kleift ad hafa eftirlit, ad eigin frumkvaedi,
med vidskiptum med slik efni,

¢) adrar upplysingar sem gaetu talist gagnlegar.

3. Logber yfirvold skulu tryggja ad vidmidunarreglum og
lista yfir efni sem ekki eru skrad sé reglulega dreift 4 pann hatt
sem logbaer yfirvold telja videigandi i samremi vid markmid
vidmidunarreglnanna.

10. gr.
Valdsvid og skyldur logbzerra yfirvalda
1. Til a0 tryggja ad 3. og 8. gr. sé rétt beitt skal hvert
adildarriki sampykkja naudsynlegar radstafanir til ad gera
logbeerum yfirvoldum sinum kleift ad sinna eftirlitsskyldum

sinum, einkum:

a) ad afla upplysinga um allar pantanir eda vidskipti med
skrad efni,

b) ad komast inn 4 athafnasvaedi rekstraradilans til ad afla
sannana um ad reglur séu ekki virtar,

c) ad leggja hald 4, ef naudsyn krefur, vérusendingar sem eru
ekki i samrami vid pessa reglugerd.

2. Logber yfirvold skulu virda vidskiptaupplysingar sem eru
tranadarmal.

11. gr.

Samstarf milli adildarrikjanna og
framkvaemdastjornarinnar

1. Hvert adildarriki skal tilnefna 16gbeert yfirvald eda yfirvold
sem abyrg eru fyrir beitingu pessarar reglugerdar og tilkynna
framkvamdastjorninni um pad.

1. oktober 2008

2. Vid beitingu pessarar reglugerdar og med fyrirvara um 15.
gr skulu akveedi reglugerdar radsins (EB) nr. 515/97 fra 13.
mars 1997 um gagnkvema adstod stjornvalda i
adildarrikjunum  og samvinnu  adildarrikjanna  og
framkveemdastjornarinnar til ad tryggja rétta beitingu tolla- og
landbunadarlaga (') gilda ad breyttu breytanda, einkum
vardandi tranadarkvod. Logbert yfirvald eda yfirvold, sem eru
tilnefnd skv. 1. mgr. pessarar greinar, skulu gegna hlutverki
logberra yfirvalda i skilningi 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB)
nr. 515/97.

12. gr.
Viourlog

Adildarrikid skal setja reglur um vidurldg vid brotum gegn
akvedum bessarar reglugerdar og gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin skulu vera
skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og letjandi.

13. gr.
Tilkynningar fra adildarrikjum

1. Svo ad unnt verdi ad gera naudsynlegar breytingar a
fyrirkomulagi eftirlitsins med vidskiptum med skrad og dskrad
efni skulu logber yfirvold i hverju adildarriki  veita
framkveemdastjorninni allar upplysingar ar hvert vardandi
framkveemd eftirlitsradstafananna sem melt er fyrir um i
bessari reglugerd, einkum ad pvi er vardar efni sem oft eru
notud vid Ologlega framleidslu a fikniefnum og gedvirkum
efnum og adferdir vid 616glega notkun og framleidslu.

2. Framkvaemdastjornin ~ skal  leggja  samantekt  yfir
tilkynningar skv. 1. mgr. fyrir Alpjédafikniefnaradid i samraeemi
vid 12. mgr. 12. gr. S.b.-samningsins og i samradi vid
adildarrikin.

14. gr.

Framkvemd

Til ad framkvema dakvadi pessarar reglugerdar skulu
eftirfarandi radstafanir sampykktar, ef naudsyn krefur, i
samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 15. gr.:

a) akvordun krafna og skilyrda vegna leyfisveitingar eins og
kvedid er 4 um i 3. gr., asamt upplysingum er varda leyfio,

b) akvordun skilyrda, ef porf krefur, sem gilda um skjalahald
og merkingar blandna og efnablandna sem innihalda efni
sem eru skrad i I. vidauka, eins og kvedid er 4 um i 5.-7.
gr.,

(") Stjtid. EB L 82, 22.3.1997, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 807/2003 (Stjtid. ESB L 122, 16.5.2003, bls. 36).
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c) allar breytingar 4 I. vidauka sem eru naudsynlegar vegna
breytinga a t6flunum i vidaukanum vid S.b.-samninginn,

d) breytingar 4 vidmidunarmérkum sem sett eru { II. vidauka,

e) akvordun krafna og skilyrda vegna  yfirlysinga
vidskiptavina sem um getur i 4. gr., auk ftarlegu reglnanna
vardandi notkun peirra. I peim skulu vera reglur um
hvernig lata skal i té yfirlysingar vidskiptavina 4 rafreenu
formi, eftir pvi sem vid 4,

f) adrar radstafanir sem eru naudsynlegar fyrir skilvirka
framkvaemd pessarar reglugerdar.
15. gr.
Nefnd

1. Framkvamdastjornin skal njéta adstodar nefndarinnar sem
komid er a fot med 10. gr. reglugerdar (EBE) nr. 3677/90.

2. DPegar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkvaedi 4. og 7.
gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af akvadum 8. gr.
hennar. Fresturinn, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 4. gr.
tilskipunar 1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
16. gr.
Upplysingar um radstafanir sem adildarrikin sampykkja

Hvert adildarriki skal gera framkvamdastjorninni grein fyrir
peim radstéfunum sem pad sampykkir samkvaemt bessari
reglugerd, einkum radstofunum sem sampykktar eru skv. 10.
og 12. gr. Pau skulu einnig tilkynna um sidari breytingar a
peim.

1. oktober 2008

Framkvemdastjornin skal senda hinum adildarrikjunum pessar
upplysingar. Hun skal meta framkvemd reglugerdarinnar
premur arum eftir gildistoku hennar.

17. gr.
Niourfelling
1. Tilskipun radsins 92/109/EBE, tilskipanir
framkveemdastjornarinnar ~ 93/46/EBE, 2001/8/EB og

2003/101/EB og reglugerdir framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
1485/96 og (EB) nr. 1533/2000 eru hér med felldar ur gildi,

2. Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu tilskipanirnar eda
reglugerdirnar sem tilvisanir { pessa reglugerd.

3. Detta hefur engin ahrif & gildi skraa, veittra leyfa og
yfirlysinga vidskiptavina sem latin eru i té i samraemi vid
nidurfelldar tilskipanir og reglugerdir.

18. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 18. agust 2005, ad fratéldum 9.,
14. og 15. gr. sem 6dlast gildi 4 peim degi sem pessi reglugerd
birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins, til ad heimila
sampykkt radstafana sem kvedid er 4 um i pessum greinum.
Slikar radstafanir 60last gildi i fyrsta lagi 18. agust 2005.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 61lum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Strassborg 11. februar 2004.

Fyrir hond Evrépupingsins,
P.COX

Sforseti.

Fyrir hond rdadsins,
M. McDOWELL

Sforseti.



1. VIDAUKI

Skrad efni i skilningi a-lidar 2. gr.

1. oktober 2008

1. FLOKKUR

Efni (of siﬁtr::iaé) SAT-ntmer (') CAS-nimer (%)
1-Fenyl-2-propanén Fenylaseton 2914 31 00 103-79-7
N-asetylantranilsyra 2-Asetamiddbensosyra 2924 23 00 89-52-1
Isosafrol (cis + trans) 293291 00 120-58-1
34- 1-(1,3-Bensodioxol-5- 29329200 4676-39-5
Metylendioxyfenylpropan-2- | yl)propan-2-6n
on
Piperdnal 293293 00 120-57-0
Safrol 293294 00 94-59-7
Efedrin 2939 41 00 299-42-3
Syndarefedrin 293942 00 90-82-4
Norefedrin ar 2939 49 00 14838-15-4
Ergémetrin 2939 61 00 60-79-7
Ergétamin 2939 62 00 113-15-5
Lysergsyra 2939 63 00 82-58-6

Formbrigdi efnanna i pessum flokki, ad undanskildu katini (°), pegar moguleiki er 4 slikum formum.

Solt efnanna i pessum flokki pegar moguleiki er & slikum soltum, ad undanskildum soltum katins.

') Stjtid. EB L 290, 28.10.2002, bls. 1.
) CAS-nimer er ,,Chemical Abstracts Service Registry Number®, sem er sérstakt tolulegt kennimerki sem gildir fyrir hvert einstakt efni og
formgerd pess. CAS-niimer er einstakt fyrir hvert myndbrigdi og hvert salt myndbrigdisins. Bent er 4 ad CAS-numer salta efnanna hér ad

framan eru 6nnur en pau sem tilgreind eru.
() Einnig nefnt (+)-norsyndarefedrin, SAT-ntmer 2939 43 00, CAS-ntimer 492-39-7.

2. FLOKKUR
Efni o sistr::iaa) SAT-ntimer (') CAS-nimer (%)
Ediksyruanhydrid 291524 00 108-24-7
Fenylediksyra 2916 34 00 103-82-2
Antranilsyra 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Kaliumpermanganat 2841 61 00 7722-64-7

Solt efnanna i pessum flokki pegar méguleiki er & slikum soltum.

Stjtio. EB L 290, 28.10.2002, bls. 1.

CAS-namer er ,,Chemical Abstracts Service Registry Number*, sem er sérstakt télulegt kennimerki sem gildir fyrir hvert einstakt efni og
formgerd pess. CAS-niimer er einstakt fyrir hvert myndbrigdi og hvert salt myndbrigdisins. Bent er 4 ad CAS-ntmer salta efnanna hér ad
framan eru énnur en pau sem tilgreind eru.

)
©)
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3. FLOKKUR
Efni (of s;?:‘:;aé) SAT-ntmer (') CAS-ntimer (%)

Saltsyra Vetnisklorio 2806 10 00 7647-01-0
Brennisteinssyra 2807 00 10 7664-93-9

Toluen 2902 30 00 108-88-3

Etyletri Dietyletri 2909 11 00 60-29-7

Aseton 2914 11 00 67-64-1
Metyletylketon Butanén 2914 12 00 78-93-3

Solt efnanna i pessum flokki pegar moguleiki er a slikum s6ltum, ad undanskildum soltum saltsyru og brennusteinssyru.

(') Stjtio. EB L 290, 28.10.2002, bls. 1.

(*) CAS-ntmer er ,,Chemical Abstracts Service Registry Number, sem er sérstakt tolulegt kennimerki sem gildir fyrir hvert einstakt efni og
formgerd pess. CAS-ntiimer er einstakt fyrir hvert myndbrigdi og hvert salt myndbrigdisins. Bent er 4 ad CAS-numer salta efnanna hér ad
framan eru 6nnur en pau sem tilgreind eru.

II. VIDAUKI
Efni Viomidunarmork

Ediksyruanhydrid 100 1

Kaliumpermanganat 100 kg

Antranilsyra og s6lt hennar 1kg

Fenylediksyra og solt hennar l1kg

Piperidin og solt pess 0,5 kg
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III. VIDAUKI

1. Fyrirmynd ad yfirlysingu vardandi stok vidskipti (1. eda 2. flokkur)

YFIRLYSING VIDSKIPTAVINAR VARDANDI TILTEKNA NOTKUN EFNA SEM ERU SKRAD | 1. EPA 2.
FLOKK
(stok vidskipti)

Eg/Vio,

Nafn:

Heimilisfang:

Tilvisunarnimer heimildar/leyfis/skraningar:
(strikid yfir pad sem a ekki vid)

gefid ut hinn af

( nafn og heimilisfang yfirvalds)

an timamarka/gildir til
(strikid yfir pad sem a ekki vid)

hef/héfum pantad hja

Nafn:

Heimilisfang:

eftirfarandi efni

Lysing:

K60i sameinudu tollnafnaskrarinnar (SAT-niimer): Magn

Efnid verdur einungis notad til

Eg/Vid votta/vottum hér med ad framangreint efni verdur ekki endurselt eda 4 annan hatt athent 68rum vidskiptavini
nema sa sidarnefndi lati i té yfirlysingu vardandi notkun i samraemi vid pessa fyrirmynd, fyrir efni i 2. flokki, eda
yfirlysingu er vardar margfold vidskipti.

Undirskrift Nafn

(med prentstdfim)

Stada: Dagsetning:
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2.

Fyrirmynd ad yfirlysingu vardandi margfold vidskipti (2. flokkur)

1. oktober 2008

YFIRLYSING VIDSKIPTAVINAR VARDANDI TILTEKNA NOTKUN EFNA SEM ERU SKRAD [ 2. FLOKK

(margfold vidskipti)
Eg/Vis,
Nafn:
Heimilisfang:
Tilvisunarnamer skraningar:
gefid ut hinn af

(nafn og heimilisfang yfirvalds)

an timamarka/gildir til
(strikio yfir pad sem a ekki vio)

hyggst/hyggjumst panta hja

Nafn:

Heimilisfang:

eftirfarandi efni

Lysing:

K601 sameinudu tollnafnaskrarinnar (SAT-niimer):

Magn

Efnid verdur einungis notad til

méanudi

og er magn pess ad ollu jofnu talid negja i

Eg/Vi6 votta/vottum hér med ad framangreint efni verdur ekki endurselt eda 4 annan hatt athent 68rum vidskiptavini
nema sa sidarnefndi lati i té sambeerilega yfirlysingu um notkun eda yfirlysingu vardandi stok vidskipti.

Undirskrift

Stada:

(ad hamarki 12 mdnudir)

(med prentstifum)
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AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 131/2005

fra 21. oktober 2005

um breytingu 4 II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrdpska efhahagssvadid, med dordnum breytingum samkvamt bokun um
breytingu 4 samningnum um Evrdpska efnahagssva0id, er nefnist hér 4 eftir ,,samningurinn®, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  1II. vidauka vid samninginn var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2005 fra
30. september 2005 ().

2)  Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febrtiar 2004 um forefni dvana- og
fikniefna (*) skal felld inn i samninginn.

3)  Med reglugerd (EB) nr. 273/2004 er felld ur gildi tilskipun radsins 92/109/EBE (%), en st gerd hefur
verid felld inn i samninginn og ber pvi ad fella hana brott.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr.
XIII. kafli II. vidauka vid samninginn breytist sem hér segir:

1. Eftirfarandi lidur beetist vid a eftir 1id 15w (tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/23/EB):

»15x. 32004 R 0273: Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febraiar 2004 um
forefni avana- og fikniefna (Stjtid. ESB L 47, 18.2.2004, bls. 1).

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlégud sem hér segir:
a) Texti 2. mgr. 11. gr. gildir ekki.

b) I 15. gr. er visad til nefndar sem komid var & f6t med 10. gr. reglugerdar (EBE) nr. 3677/90.
I tengslum vid umfjollun peirrar nefndar 4 malefnum sem pessi reglugerd tekur til skulu
EFTA-rikin taka fullan patt i storfum hennar, en hafa p6 ekki atkvaedarétt.*

2. Texti lidar 15f (tilskipun radsins 92/109/EBE) falli brott.

2.gr.

Islenskur og norskur texti reglugerdar (EB) nr. 273/2004, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins, telst fullgiltur.

(") Stjtid. ESB L 339, 22.12.2005, bls. 18 og EES-vidbztir vid Stjtid. ESB nr. 66, 22.12.2005, bls. 10.
(%) Stjtid. ESB L 47, 18.2.2004, bls. 1.
() Stjtid. EB L 370, 10.12.1992, bls. 76.
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3. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 22. oktéber 2005 ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvamt 1. megr.
103. gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni (*).

4. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild Stjornartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbeti vid pau.

Gjort 1 Brussel 21. oktéber 2005.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formaour

Nikulas prins af Liechtenstein
Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar

Ad. Hovdkinn M. Brinkmann

B-deild — Utgafud.: 15. oktdber 2008

(") Engin stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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