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REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 1188/2008 um gzdi og 6ryggi vid
meodhondlun frumna og vefja ir ménnum.

1. gr.

A eftir 1. mgr. 3. gr. reglugerdarinnar kemur ny malsgrein, svohljédandi:

Eftirtaldar skilgreiningar eiga vid um samraemdan, evropskan kéoa (SEC):

a)

b)

d)

g)

h)

3

k)

D

samreemdur, evropskur kodi (SEC, Single European Code): einkvaemt audkenni fyrir vefi og frumur sem
eru til dreifingar innan Evropska efnahagssvadisins. Samraemdi, evropski kodinn samanstendur af
audkennisrunu gjafar og audkennisrunu afurdar eins og nanar er tilgreint i VII. vidauka vid pessa
reglugero;

audkennisruna gjafar: fyrsti hluti kodans sem samanstendur af vefjamidstodvarkoda ESB og einkvemu
numeri gjafar;

vefjamidstoovarkodi ESB: einkvaemt audkenni fyrir vefjamiostodvar & Evropska efnahagssvaedinu sem
eru med faggildingu, tilnefningu eda leyfi. Vefjamidstddvarkodinn samanstendur af ISO-landskdda og
vefjamidstodvarnimerinu sem sett er fram i ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstodvar, eins og nanar er tilgreint
i VII. vidauka vid pessa reglugero;

einkveemt numer gjafar: einkvemt nimer sem tiltekinni gjof vefja og frumna er thlutad i samraemi vid
pad kerfi sem hvert adildarriki reedur yfir til ad uthluta slikum numerum, eins og skilgreint er nanar i VII.
vidauka vid pessa reglugero;

audkennisruna afurdar: seinni hluti samraemda evropska kdédans sem samanstendur af koda afurdar,
undirniimeri og fyrningardagsetningu;

kodi afurdar: audkenni fyrir tiltekna tegund vefja og frumna sem um er ad reeda. K6oi afurdar
samanstendur af audkenni afurdakddunarkerfis sem gefur til kynna kédunarkerfid sem vefjamidstddin
notar ("E" fyrir EUTC, "A" fyrir ISBT128, "B" fyrir Eurocode) og afurdaniimer vefja og frumna sem
kvedid er a um i viokomandi kédunarkerfi fyrir afurdategundina, eins og skilgreint er nanar i VII. vidauka
vid pessa reglugerd;

undirnumer (adur numer framleidsluhluta): nimer sem adgreinir og audkennir sérstaklega vefi og frumur

sem hafa sama einkvaema numer gjafar og sama k60da afurdar og eru fra somu vefjamiodstoo, eins og
skilgreint er nanar i VIIL. vidauka vid pessa reglugero;

fyrningardagsetning: sidasti dagurinn sem nota ma vefina og frumurnar eins og skilgreint er nanar i VII.
vidauka vi0 pessa reglugerd;

ESB-yfirlit yfir vefjamidstéovar: skré yfir allar vefjamidstodvar sem hafa fengid leyfi, tilnefningu eda
faggildingu 16gbeers yfirvalds eda l6gbarra yfirvalda EES-rikis og inniheldur upplysingar um pessar
vefjamidstodvar eins og sett er fram 1 VIII. vidauka vid pessa reglugerd;

ESB-yfirlit yfir vefja- og frumuafurdir: skra yfir allar tegundir vefja og frumna sem eru i umfero 4
Evropska efnahagssvaedinu og vidkomandi afurdakoda peirra samkveemt premur leyfilegum
kéounarkerfum (EUTC, ISBT128 og Eurocode);

sett i umferd. dreifing til notkunar i ménnum eda til flutninga til annars adila, t.d. til frekari vinnslu, til
endursendingar eda an hennar;

innan somu midstodvar: 61l skref, fra 6flun til notkunar i ménnum, eru framkvaemd undir sama
abyrgdaradila, gedastjornunarkerfi og rekjanleikakerfi, innan heilsugaslustéovar sem felur i sér a.m.k.
vefjamidstod sem hefur fengio faggildingu, tilnefningu eda leyfi og stofnun sem ber abyrgo 4 notkun i
moénnum er ad finna a sama stad;

hopun: bein snerting eda blondun vefja eda frumna ur fleiri en einni 6flun fra sama gjafa, eda Ur tveimur
eda fleiri gjofum, 1 einu ilati.
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2. gr.

11. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Vefjamidstoovar skulu tryggja ad vefir og frumur séu rekjanleg. Rekjanleika skal tryggja med notkun gagna
og notkun samraemda, evropska kdodans, allt fra 6flun til notkunar i ménnum eda foérgunar, og 6fugt. Vefir og
frumur sem notud eru i hateknimedferdarlyf skulu vera rekjanleg samkvamt pessari reglugerd ad lagmarki par til
pau eru flutt til framleidanda hateknimedferdarlyfjanna.

Vefjamidstoovar, heilbrigdisstofnanir og adrir adilar sem bera abyrgd 4 notkun i ménnum, skulu geyma
gbgnin, sem sett eru fram i XI. vidauka, i a.m.k. 30 ar 4 videigandi og leesilegum geymslumidli.

Efum er a0 rada vefi og frumur sem 6flunarteymi, sem starfa fyrir tvaer eda fleiri vefjamidstdovar, hafa tekio
ur latnum gjafa skulu adildarrikin tryggja videigandi rekjanleikakerfi fyrir alla 6flun.

3. gr.
A eftir 11. gr. reglugerdarinnar koma fjorar nyjar greinar, svohljédandi:
Il.gr.a
Evropskt kéounarkerfi.

Nota skal samreemda, evropska kodann a alla vefi og frumur sem dreift er til notkunar i ménnum. { 63rum
tilvikum par sem vefir og frumur eru sett i umferd skal ad lagmarki nota audkennisrunu gjafar i a.m.k.
medfylgjandi gdgnum.

Akveedi 1. mgr. gilda ekki um:

a) gjof fra maka 4 exlunarfrumum;

b) vefi og frumur sem er dreift beint til tafarlausrar igreedslu til pega;

c) vefi og frumur sem flutt eru til landsins pegar um neydartilvik er ad reeda og Lyfjastofnun veitir beint leyfi,
sbr. 2. mgr. 13. gr.;

d) vefi og frumur, adrar en &xlunarfrumur sem eru gjof fra maka, pegar pessir vefir og frumur eru afram
innan somu midstodvar;

e) vefi og frumur sem eru flutt inn til adildarrikis Evropska efhahagssvadisins pegar pessir vefir og frumur
eru afram innan sdmu midstddvar fra innflutningi til notkunar, ad pvi tilskildu ad midstddin sé
vefjamidstdd med tilnefningu til ad annast innflutningsstarfsemi.

Il.gr. b
Snid samreemda, evropska kodans.
Samremdi, evropski kodinn, sem um getur 1 1. mgr. 11. gr., skal vera i samreemi vid pau fyrirmeli sem sett
eru fram 1 pessari grein og 1 XII. vidauka.
Samremdi, evropski kodinn skal vera med pvi snidi ad hann ma lesa med berum augum og 4 undan honum
skal koma upphafsstafaordid "SEC". Heimilt er ad nota dnnur merkingar- og rekjanleikakerfi samhlida.
Samremdi, evropski kodinn skal prentadur pannig ad audkennisruna gjafar og audkennisruna afurdar séu
adskildar med einu bili eda sem tveer linur 1 r6d.
11.gr.c
Kréfur til vefjamidstoova vardandi notkun samremda, evropska kodans.
Vefjamiodstoovar, p.m.t. vefjainnflutningsmidstodvar eins og per eru skilgreindar i reglugerd nr. 452/2017,
skulu uppfylla eftirfarandi lagmarkskrofur:
a) uthluti samreemdum, evropskum kooa til allra vefja og frumna, sem krefjast pess ad sa koodi sé notadur,
eigi sidar en adur en peim er dreift til notkunar i ménnum,;

b) uthluti audkennisrunu gjafar ad lokinni 6flun vefjanna og frumanna eda pegar tekid er & moéti peim fra
Oflunarstofnun eda pegar vefir og frumur eru flutt inn fr4 birgi { pridja landi. Audkennisruna gjafar skal
fela 1 sér:

1) vefjamidstodvarkoda ESB sem henni er uthlutad i ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstodvar;

2) einkvemt nimer gjafar sem vefjamidstddin uthlutar, nema sliku nimeri sé uthlutad midlaegt 4
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g)

h)

landsvisu, eda pad sé einkvaemt nimer 4 heimsvisu sem er notad i ISBT128 kodunarkerfinu. Ef hopun
vefja og frumna er leyfd skal uthluta lokaafurdinni nyju audkennisntimeri gjafar; vefjamidstodin par
sem hopunin er framkveemd skal tryggja rekjanleika einstakra gjafa;

breyti ekki audkennisrunu gjafar pegar bliid er ad Gthluta henni til vefja og frumna sem sett hafa verid 1
umferd nema pad sé naudsynlegt til ad leidrétta mistok vid kddun; allar leidréttingar parf ad skjalfesta med
tilhlydilegum heetti;

noti eitt af leyfilegu kéounarkerfunum og samsvarandi vefja- og frumuafurdarnimer sem er ad finna i
yfirliti ESB yfir vefja- og frumuafurdir eigi sidar en 40ur en peim er dreift til notkunar i ménnum;

noti videigandi undirntimer og fyrningardagsetningu. bPegar fyrningardagsetning er ekki tilgreind fyrir vefi
og frumur skal fyrningardagsetningin vera 00000000 eigi sidar en 4dur en peim er dreift til notkunar i
monnum;

setji samraemda, evropska kéoann & merkimida vidkomandi afurdar med éafmaanlegum og varanlegum
heetti og tiltaki pann k6da i vidkomandi medfylgjandi gognum eigi sidar en 4dur en peim er dreift til
notkunar i ménnum. Vefjamidstdoin getur falid pridja adila, eda pridju adilum, petta verk ad pvi tilskildu
ad vefjamidstddin tryggi ad farid sé ad dkvadum pessarar reglugerdar, einkum med tilliti til pess ad
ko6oinn sé einkveemur. Ef ekki er haegt ad nota samramda, evropska kédann 4 merkimidann, par sem sterd
merkimidans kemur i veg fyrir pad, skulu medfylgjandi gogn tengja kédann med otviredum hetti vio vefi
og frumur sem er pakkad med slikum merkimida;

tilkynni 16gbeeru yfirvaldi eda 16gbarum yfirvoldum pegar:
1) uppfera parf eda leidrétta upplysingar i ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstodvar;
2) uppfera parf yfirlit ESB yfir vefja- og frumuafurdir;

3) vefjamidstod kemst ad raun um ao veruleg fravik eru frd kréfum vardandi samreemda, evropska
koéoann ad pvi er vardar vefi og frumur sem koma fra 60rum vefjamidstodvum i ESB;

geri naudsynlegar radstafanir ef samraemdi, evropski kodinn er notadur med rongum heetti &
merkimidanum.

11.gr.d
Hlutverk Lyfjastofnunar vardandi notkun samremda, evropska kédans.

I tengslum vid notkun samreemda, evropska kédans, skal Lyfjastofnun hafa eftirtalin hlutverk:

a)

b)

d)

tryggja ad ollum vefjamidstoovum sem hafa tilnefningu eda leyfi sé uthlutad einkvaemu
vefjamidstodvarnumeri. Ef vefjamidstoo er stadsett & mismunandi stodum, en er me0 eitt kerfi til
uthlutunar einkvaemra gjafarnimera, telst hun ein og sama vefjamidstddin. Ef vefjamidstod notar tvo eda
fleiri kerfi til Githlutunar einkvaemra gjafarnumera skal uthluta slikri stofnun mismunandi
vefjamidstodvarnimerum sem eru jafn morg peim uthlutunarkerfum sem notud eru;

akveda hvaoa kerfi skal notad, eda skulu notud, til Gthlutunar einkvaemra gjafarnumera i eigin adildarriki.
Leyfileg uthlutunarkerfi na yfir landsbundin kerfi sem koma 4 midleegri tithlutun & landsbundnu einkvemu
gjafarntimeri, kerfi sem krefjast pess ad hver vefjamiost6d uthluti einkveemum gjafarnimerum eda
alpjoodleg kerfi sem tithluta einkvaeemum gjafarnimerum 4 heimsvisu, sem samrymast samraeemda, evropska
ko6danum;

vakta og framfylgja fullri innleidingu samraemda, evropska kodans;

tryggja fullgildingu gagnanna um vefjamidstodvarnar sem eru i ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstodvar fyrir
fsland og uppfeera yfirlitid an astzdulausrar tafar, einkum { eftirfarandi tilvikum:

1) pegar ny vefjamidstod faer tilnefningu, faggildingu eda leyfi;
2) pegar upplysingar um vefjamidstdo breytast eda eru ekki skradar med réttum heetti i ESB-yfirlitinu yfir
vefjamidstodvar;

3) pegar upplysingar um faggildingu, tilnefningu eda leyfi vefjamidstodvar, sem skradar eru i VIIIL.
vidauka vid pessa tilskipun, breytast, p.m.t.:
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- faggilding, tilnefning eda leyfi fyrir nyjum tegundum vefja og frumna;
- faggilding, tilnefning eda leyfi fyrir nyrri fyrirskipaori starfsemi;
- upplysingar um 6ll skilyrdi og/eda undanpagur sem baett er vid leyfi;

- timabundin nidurfelling, a0 hluta til eda 6llu leyti, a tiltekinni faggildingu, tilnefningu eoda leyfi
fyrir sérstakri starfsemi eda tegund vefja eda frumna;

- afturkollun, ad hluta til eda 6llu leyti, 4 faggildingu, tilnefningu eda leyfi fyrir vefjamidstood;

- tilvikum pegar vefjamidstdd hattir ad eigin frumkvaedi starfseminni sem hun hefur faggildingu,
tilnefningu eda leyfi fyrir, a0 hluta til eda ad 6llu leyti.

An astaedulausrar tafar pydir eigi sidar en innan tiu virkra daga ad pvi er vardar allar breytingar sem hafa
veruleg ahrif 4 faggildingu, tilnefningu eda leyfi vidkomandi vefjamidstddvar. Pegar leyfi vefjamidstodvar
vegna mismunandi tegunda vefja og frumna, eda mismunandi starfsemi, er veitt af tveimur eda fleiri
l6gbaerum yfirvoldum skal hvert 16gbaert yfirvald uppfara upplysingarnar vardandi starfsemina sem pad
ber abyrgd 4;

lata 16gbeer yfirvold annars adildarrikis vita pegar pau finna rangar upplysingar i ESB-yfirlitinu yfir
vefjamidstodvar sem tengjast hinu adildarrikinu eda pegar pau komast ad raun um ao veruleg fravik eru fra
pvi ad fario sé ag tilskildum akvaedum vardandi samraemda, evropska kddann i tengslum vid hitt
adildarrikid;

gera framkvamdastjorninni og 60rum logbaerum yfirvoldum vidvart pegar ESB-yfirlitid yfir vefja- og
frumuafurdir parfnast uppfaerslu ad peirra mati.

4. gr.

Vid 2. mgr. 25. gr. beetist nyr staflidur, svohljodandi:

e)

tilskipun framkvamdastjoérnarinnar (ESB) 2015/565 fra 8. april 2015 um breytingu 4 tilskipun 2006/86/EB
ad pvi er vardar tilteknar, teeknilegar krofur vardandi kodun vefja og frumna ur ménnum.

5. gr.

A eftir 25. gr. kemur ny grein, 25. gr. a, sem asamt fyrirsdgn hljodar svo:

25.gr. a
Umbreytingatimabil.

Vefir og frumur sem eru pegar i geymslu pann 1. juni 2017 skulu vera undanpegnar skuldbindingunum i
tengslum vid samraemda, evropska kédann ad pvi tilskildu ad vefirnir og frumurnar séu sett i umferd 4 Evropska

efnahagssvadinu innan fimm ara fra peirri dagsetningu og med pvi skilyrdi ad fullur rekjanleiki sé tryggdur med

O60rum adferdum. Vefjamidstodvarnar skulu nota adferdirnar sem gilda um afurdir med litla merkimida, eins og

melt er fyrir um i f-1id 1. mgr. 11. gr. ¢ vegna vefja og frumna sem eru afram i geymslu og eru eingéngu sett i

umferd ad loknu pessu fimm ara timabili og ekki er haegt ad nota samraemda, evropska kodann 4, einkum vegna
pess ad vefirnir og frumurnar eru geymdar vid djapfrystingu.

6. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a vidauka VII i fylgiskjali 1 med reglugerdinni:

a)

Vi 1. tolul. E-hluta 1. lidar batist nyr staflidur, g-lidur, sem ordast svo:

g) samrcecemdur, evropskur kodi fyrir pa vefi og frumur sem er dreift til notkunar i ménnum eda
audkennisruna gjafar fyrir pa vefi og frumur sem eru sett [ umferd til annars en til dreifingar til
notkunar i ménnum.

b) I stad ordanna "Ef eitthvad af upplysingunum i d- og e-1id hér ad framan kemst ekki fyrir 4 merkimida

grunnilatsins skulu peer veittar & sérbladi sem fylgir med grunnilatinu. Pessu bladi skal pakkad med
grunnilatinu 4 pann hatt ad tryggt sé ad pau haldist saman." 1 1. t6lul. E-hluta 1. lids, kemur: Ef eitthvad af
upplysingunum i d-, e- og g-1i0 hér ad framan kemst ekki fyrir & merkimida grunnilatsins skulu peer veittar
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a sérbladi sem fylgir med grunnilatinu. Pessu bladi skal pakkad med grunnilatinu 4 pann hatt ad tryggt sé
a0 pau haldist saman.

¢) Vid 2. tolul. E-hluta 1. lidar beetist nyr staflidur, j-lidur, sem ordast svo:

Jj) ad pvi er vardar vefi og frumur sem eru innflutt, landio par sem oflun fer fram og utflutningsland (ef
pad er annad en landid par sem oflun fer fram).

7. gr.
Vidaukar VIII, IX, XI og XII breytast og eru birtir i fylgiskjali med reglugerd pessari.

8. gr.
Vid reglugerdina beetist nyr vidauki, sem verour XIII. vidauki og er birtur i fylgiskjali med reglugerd pessari.

9. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild 1 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007 og 50. gr.

lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum, 60last pegar gildi.
Velferdarraduneytinu, 29. mai 2017.
Ottarr Proppé
heilbrigdisradherra.
Margrét Bjornsdottir.

Fylgiskjal.

(PDF-skjal)

Fyrirvari
Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safhinu og pess sem birtur er i ttgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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