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FRAMKVZAEMDASTIJORN

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR

2015/EES/63/67

(ESB) nr. 920/2013

fra 24. september 2013

um tilnefningu tilkynntra adila og eftirlit med peim samkveemt tilskipun radsins 90/385/EBE
um virk, igredanleg leekningatzeki og tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningatzeki (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusam-

bandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990
um samremingu laga adildarrikjanna um virk, igredanleg

leekningateeki (1), einkum 2. mgr. 11. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993
um lekningateeki (?), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D)

2)

Vegna taekniframfara hafa ordid til sifellt floknari teki
og framleidsluadferdir sem hafa feert tilkynntum adilum
nyjar askoranir a svioi samramismats. Pessi proun hefur
leitt til pess ad tilkynntir adilar eru mishafir og gera
misstrangar krofur. Til a0 tryggja snurdulausa starfsemi
innri markadarins er naudsynlegt ad akveda sameiginlega
talkun & meginpattunum i peim vidomidunum fyrir
tilnefningu tilkynntra adila sem settar eru fram { tilskipun
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE.

Sameiginleg talkun 4 vidmidunum fyrir tilnefningu, sem
kvedid er 4 um i pessari reglugerd, naegir ekki til ad tryggja
samremi 1 beitingu peirra. Matsadferdir adildarrikjanna
eru mismunandi. Préunin stefnir 1 att ad sivaxandi mun
4 matsadferounum par ed starf samra@mismatsstofanna
verdur & floknara eins og ad framan greinir. Enn
fremur koma fram morg sértek vafamal i daglegu
tilnefningarstarfi i tengslum vid nyja teekni og nyjar vorur.
bvi er naudsynlegt ad kveda 4 um malsmeodferdarskyldur
sem tryggja stodug skodanaskipti milli adildarrikjanna
um almennar starfsvenjur peirra og um sértaek vatamal.
betta mun leida i 1jos ésamraemi i adferdunum, sem eru
notadar til ad meta samremismatsstofur, og 6samrami
i talkun & peim vidmidunum fyrir tilnefningu stofanna
sem settar eru fram i tilskipun 90/385/EBE og tilskipun
93/42/EBE. Med pvi ad gera 6samraemid synilegt verdur

*)

~
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 253,25.9.2013, bls. 8. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 218/2015 fra 25. september
2015 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.

Stjtio. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.

3)

4)

)

6)

unnt ad mota sameiginlega tilkun 4 matsadferdunum,
einkum ad pvi er vardar nyja tekni og teki.

Tiladtryggjasameiginleganalguntilnefningaryfirvaldanna
og hlutlaus samkeppnisskilyrdi ettu pessi yfirvold ad
byggja akvardanir sinar & sameiginlegu safni skjala sem
myndi grundvéllinn ad sannprofun & peim vidomidunum
fyrir tilnefningu sem settar eru fram 1 tilskipun 90/385/
EBE og tilskipun 93/42/EBE.

Til ad audvelda
fyrir tilnefningu samramismatsstofa og med hlidsjon

sameiginlega beitingu vidmidana

af pvi a0 starf pessara stofa verdur sifellt floknara
@tti teymi matsmanna, sem hefur til ad bera pa
pekkingu og reynslu sem er fyrir hendi i hinum ymsu
aoildarrikjum og innan framkvaemdastjornarinnar, ad
meta samraemismatsstofurnar. Til ad audvelda slikt mat
@ttu peir sem taka patt i pessari starfsemi a0 hafa adgang
ad tilteknum grundvallarskjolum. Tilnefningaryfirvold
fra adildarrikjunum, 60ru en pvi adildarriki par sem
vidkomandi samreemismatsstofa hefur stadfestu, ettu ad
eiga pess kost ad ryna skjolin, sem tengjast matinu, og
gera athugasemdir vid fyrirhugadar tilnefningar ef peir
svo oska. Adgangur ad pessum skjolum er naudsynlegur
svo ad unnt sé ad greina veikleika samramismatsstofa,
sem eru umsakjendur, og d6samraemi i matsadferdum
adildarrikjanna og i tulkun peirra & peim vidmidunum
fyrir tilnefningu sem settar eru fram i
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE.

tilskipun

Til a0 tryggja ad sameiginleg tilkun & settum viomidunum
gildi & sama hatt um bedi utvikkanir & gildissvidi, sem
endurspegla oft og tidum nyja teekni eda vorutegundir,
og um endurnyjun 4 tilnefningum tilkynntra adila er
rétt ad beita einnig malsmedferdinni um tilnefningu
samramismatsstofa i pessum tilvikum.

Vaxandi porf er a eftirliti med tilkynntum adilum og
voktun a peim af halfu tilnefningaryfirvalda pvi ad
teekniframfarir hafa aukio dhettuna 4 ad tilkynntir adilar
bui ekki yfir naudsynlegri haefni ad pvi er vardar nyja
teekni eda taeki sem verda til & gildissvioi tilnefningar
peirra. bar e takniframfarir stytta liftima vara og par ¢d
timabilid milli tveggja matsheimsokna 1 eftirlitsskyni er
mislangt eftir tilnefningaryfirvéldum sem og timabilid
milli tveggja voktunaradgerda pa er rétt ad fastsetja
lagmarkskrofur, sem gildi um timabilin milli eftirlits med
tilkynntum adilum og um timabilin milli voktunar & peim,
og skipuleggja matsheimsoknir med engum eda stuttum
fyrirvara.
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7)

8)

9)

10)

11)

Leiki vafi 4 um heefni tilkynnts adila, pratt fyrir radstafanir
adildarrikjanna til ad tryggja samremda beitingu krafna
og eftirfylgni med peim, etti framkvemdastjornin ad
eiga moguleika a ad rannsaka einstok mal. Porfin fyrir
rannsékn af halfu framkvaemdastjornarinnar hefur
farid vaxandi s6kum pess ad teekniframfarir hafa aukid
aheettuna a ad tilkynntir adilar bui ekki yfir naudsynlegri
heefni ad pvi er vardar nyja tekni eda vorur & gildissvidi
tilnefningar peirra.

Adildarrikin @ttu ad vinna saman og med framkvaemda-
stjorninni i peim tilgangi ad efla gagnsai og gagnkvemt
traust og samstilla og proa enn frekar malsmedferdarreglur
sinar um tilnefningu, utvikkun og endurnyjun, fyrst
og fremst med tilliti til nyrra talkunarvafamala sem
koma fram og varda nyja tekni og teki. bau ®ttu ad
hafa samrad sin & milli og vid framkvaemdastjérnina
um vafamal, sem hafa almenna pydingu vidvikjandi
framkvaemd pessarar reglugerdar, og upplysa hvert annad
og framkvamdastjornina um stadalgatlista fyrir mot sem
liggur til grundvallar matsvenjum peirra.

bar ed verkefnin vardandi tilnefningu samremismats-
stofanna verda sifellt floknari, sem stafar af pvi ad vinna
pessara stofa verdur & floknari, er porf 4 umtalsverdum
tilfongum (e. resources). bvi er rétt ad gera pa krofu til
adildarrikjanna ad pau hafi yfir ad rada lagmarksfjolda
haefs starfsfolks sem sé¢ fert um ad starfa 4 6hadum
grundvelli og hafi umbod til pess.

Ekki er vist ad tilnefningaryfirvold, sem ekki bera
abyrgd a markadseftirliti og tekjagat, hafi vitneskju
um pa annmarka 4 vinnu tilkynntra adila sem 16gbeer
yfirvold uppgétva vid vorueftirlit sitt. Ekki er heldur vist
a0 tilnefningaryfirvold hafi alla pa pekkingu a vorunni
sem er stundum naudsynleg til ad unnt sé ad meta hvort
tilkynntir adilar hafi unnid storf sin eins og vera ber.
bvi skulu tilnefningaryfirvold hafa samrad vid 16gbeer
yfirvold.

Ef tilnefning byggist a4 faggildingu, i skilningi reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008
fra 9. jali 2008 um krofur vardandi faggildingu og
markadseftirlit i tengslum vid markadssetningu & vorum
og um nidurfellingu reglugerdar (EBE) nr. 339/93(3), &ttu
faggildingaradilarnir annars vegar og tilnefningaryfirvold
og 16gbar yfirvold hins vegar ad skiptast a upplysingum,
sem skipta mali fyrir matid & tilkynntum adilum, i pvi skyni
a0 tryggja gagnsaja og samraeemda beitingu vidmidananna
sem settar eru fram i 8. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE
og XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE. borfin fyrir pessi
upplysingaskipti hefur reynst sérlega mikil i tengslum
vid starfsvenjur samremismatsstofanna, ad pvi er vardar
nyja tekni og taeki, og getu peirra til a0 meta pessa tackni

() Stjtio. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30.

12)

13)

14)

15)

og teeki og uppfylla med pvi moti vidmidanirnar fyrir
tilnefningu sem settar eru fram i tilskipun 90/385/EBE og
tilskipun 93/42/EBE.

Rétt pykir ad kveda 4 um frest til innleidingar i 4fongum
til ad gefa tilnefningaryfirvoldum tima til ad afla sér
frekari tilfanga, eftir pvi sem naudsyn krefur, sem og
adlaga malsmeodferdarreglur sinar.

Hin flokna préun i tekni og framleidslu hefur gert pad
ad verkum ad sumir tilkynntir adilar utvista hluta af
matsvinnu sinni. bvi er naudsynlegt ad setja takmarkanir
og akvarda skilyrdin fyrir pvi ad pad megi gera. Tilkynntir
adilar @ttu ad hafa stjorn & undirverktokum sinum og
dotturfyrirtaekjum. Peir purfa ad rada yfir videigandi
tilfongum, p.m.t. starfsfolki sem hefur nega menntun og
starfsreynslu, svo ad peir geti sjalfir unnid matsvinnuna
eda yfirfarid matsvinnu utanadkomandi sérfraedinga.

Til ad tryggja ad Ologmeetar adsteedur hafi ekki ahrif
a akvarOanir tilkynntra adila ber fyrirteeki og rekstri
adilanna ad tryggja fulla ohlutdreegni. Adilarnir attu
a0 hafa fullnegjandi rekstrarkerfi, p.m.t. akvadi um
pagnarskyldu, svo ad peir geti unnid verk sin 4 samfelldan
og kerfisbundinn hatt. Til ad tilkynntir adilar eigi pess
kost ad gegna starfi sinu med tilhlydilegum haetti eetti
pekkingar- og hafnistig starfsfolksins avallt ad vera

tryggt.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/385/EBE.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka eins og hér

segir:

a)

b)

<)

d)

Hteki”: virkt, igreedanlegt lekningataeki samkvaemt skil-
greiningu 1 c-1id 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 90/385/EBE eda
leekningateeki og fylgihlutir samkvemt skilgreiningu i
2. mgr. 1. gr. tilskipunar 93/42/EBE,

,,samremismatsstofa”: adili sem annast kvoroun, profun,
vottun og eftirlit skv. 13.1i0 gr. R1 i I. vidauka vid akvordun
Evropupingsins og radsins nr. 768/2008/EB (%),

LHtilkynntur adili”: samraemismatsstofa sem adildarriki
hefur tilkynnt i samraemi vid 11. gr. tilskipunar 90/385/EBE
eda 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE,

faggildingarstofnun™: eina stofnunin i adildarriki sem
annast faggildingu med leyfi fra rikinu eins og melt er fyrir
um i 10. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008,

*

Stjtio. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 82.
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e) ,tilnefningaryfirvald”: yfirvald eda yfirvold sem adildarriki
hefur falid ad meta, tilnefna, tilkynna og vakta tilkynnta
adila samkvaemt tilskipun 90/385/EBE eda tilskipun 93/42/
EBE,

f) ,logbeart yfirvald:“ yfirvald eda yfirvold sem bera abyrgd 4
markadseftirliti og/eda taekjagat,

g) ,.matsheimsokn*: sannprofun af halfu tilnefningaryfirvalds
sem fer fram & athafnasvadi viokomandi adila eda eins
undirverktaka hans eda dotturfyrirtaekis

h) ,,matsheimsokn i eftirlitsskyni*: reglubundin, kerfisbundin
matsheimsokn sem er hvorki matsheimsokn vegna fyrstu
tilnefningar né matsheimsokn vegna endurnyjunar &
tilnefningu,

i) uttekt undir eftirliti: mat af halfu tilnefningaryfirvalds
a vinnu uttektarteymis tilkynnta adilans & athafnasveeoi
vidskiptavinar adilans,

J) .storf: verk sem starfsfolki og utanadkomandi sérfraed-
ingum adilans ber ad vinna, p.e. uttekt 4 geedakerfum, ryni
teeknigagna vardandi voruna, ryni klinisks mats og kliniskra
rannsOkna, profun takja og, fyrir hvert framangreindra
atrida, lokaryni og taka dkvardana par um,

k) ,undirverktaka“: yfirfeersla verkefna til einhvers eftirfarandi
adila:

i. logadila,

ii. einstaklings sem framselur pessi verkefni eda hluta af
peim,

iii. nokkurra einstaklinga eda 16gadila sem vinna pessi
verkefni i sameiningu.

2. gr.
Tilkun viomidana fyrir tilnefningu

Vidmidunum, sem settar eru fram i 8. vidauka vid tilskipun
90/385/EBE eoa i XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, skal
beitt eins og meelt er fyrir um i I. vidauka.

3. gr.
Malsmedfero um tilnefningu tilkynntra adila

1. Pbegar samremismatsstofa sekir um tilnefningu sem
tilkynntur adili skal hun nota umsoknareydubladid i II. vidauka.
Leggi samra@mismatsstofan fram umsokn og fylgiskjol med
henni & pappir skal hun einnig senda inn rafrent eintak af
umsokninni og fylgiskjélunum.

[ umsokninni skal tilgreina pa starfsemi 4 svidi samramis-
mats, adferd vid samremismat og haefnissvid, sem samraemis-
matsstofan oskar eftir ad verda tilkynnt fyrir, pad sidastnefnda
med pvi ad tilgreina kdédana sem eru notadir i NANDO-
upplysingakerfinu (e. NANDO: New Approach Notified and
Designated Organisations (upplysingakerfi um adila sem eru
tilkynntir og tilnefndir 4 grundvelli nyadferdartilskipana))(®).

() ,,NANDO®, sjé http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando

2. Tilnefningaryfirvald adildarrikisins, par sem samreemis-
matsstofan hefur stadfestu, skal meta stofuna i samraemi vid
gatlista fyrir mot sem neer a.m.k. yfir atridin sem eru skrad i
I1. vidauka. Matid skal fela i sér matsheimsokn.

Fulltraar tilnefningaryfirvalda tveggja annarra adildarrikja
skulu, i samvinnu vid tilnefningaryfirvald adildarrikisins
par sem samraemismatsstofan hefur stadfestu og asamt full-
tria framkvaemdastjornarinnar, taka patt i matinu 4 sam-
remismatsstofunni, p.m.t. matsheimsokninni. Tilnefningar-
yfirvald adildarrikisins, par sem samraemismatsstofan hefur
stadfestu, skal veita pessum fulltraum adgang i tima ad skjolum
sem eru naudsynleg fyrir matid 4 samramismatsstofunni. beir
skulu skila skyrslu innan 45 daga eftir matsheimsoknina sem {
skal a.m.k. vera samantekt 4 peim fravikum, sem greindust, fra
vidmidunum, sem settar eru fram i I. vidauka, og tilmeali med
tilliti til tilnefningar tilkynnta adilans.

3. Adildarrikin skulu hafa tiltekan hoép matsmanna sem
framkvamdastjornin getur leitad til vio hvert mat.

4.  Tilnefningaryfirvald adildarrikisins, par sem samraemis-
matsstofan hefur stadfestu, skal hala matsskyrslunni, sem
fulltriarnir sem um getur i 2. mgr. hafa samid, sinni eigin
matsskyrslu og skyrslu um matsheimsoknina, ef hin er ekki
innifalin i matsskyrslunni, upp i gagnageymslukerfi sem
framkvemdastjornin stjornar.

5. Tilnefningaryfirvold allra hinna adildarrikjanna skulu
upplyst um umsoknina og geta dskad eftir adgangi ad sumum
eda 6llum skjélunum sem um getur i 4. mgr. Pessum yfirvéldum
og framkvamdastjorninni er heimilt ad ryna 6ll skjol, sem
um getur i 4. mgr., bera upp spurningar eda vekja mals a
ahyggjuefnum og o6ska eftir frekari skjélum innan eins manadar
fra sidasta upphali eins pessara skjala. Peim er heimilt, innan
sama frests, a0 oska eftir skodanaskiptum um umsoknina sem
framkveemdastjornin skipuleggur.

6.  Tilnefningaryfirvald adildarrikisins, par sem samramis-
matsstofan hefur stadfestu, skal gefa svar innan fjogurra vikna
vidvikjandi spurningum, ahyggjuefnum og 6skum um frekari
skjol.

Tilnefningaryfirvold hinna adildarrikjanna eda framkvemda-
stjornin geta beint tilmaelum, hvert um sig eda sameiginlega, til
tilnefningaryfirvalds adildarrikisins, par sem samramismats-
stofan hefur stadfestu, innan fjogurra vikna fra viotoku svarsins.
Tilnefningaryfirvaldid skal taka tillit til tilmeelanna pegar pad
tekur akvordun um tilnefningu samramismatsstofunnar. Fylgi
yfirvaldid ekki tilmelunum skal pad tilgreina astedur pess
innan tveggja vikna fra akvordun sinni.
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7. Adildarrikid skal nota NANDO-upplysingakerfid til ad
tilkynna framkveemdastjorninni um akvordun sina vardandi
tilnefningu samreemismatsstofu.

Tilnefningin gildir i fimm ar ad hamarki.

4. gr.
Utvikkun og endurnyjun tilnefningar

1.  Heimila ma atvikkun & gildissvidi tilnefningar tilkynnta
adilans i samrami vio 3. gr.

2. Tilnefningu tilkynnts adila ma endurnyja, i samremi vid
3. gr., a0ur en gildistima fyrri tilnefningar lykur.

3. Ad pvi er vardar 2. mgr. skal malsmedferdin, sem um
getur 1 2. mgr. 3. gr., fela i sér uttekt undir eftirliti eftir pvi sem
vid a.

4. Sameina ma malsmedferdarreglur um utvikkun og endur-
nyjun.

5. Tilkynntir adilar, sem hafa pegar verid tilnefndir pegar
pessi reglugerd 6dlast gildi og fengu tilnefningu an tilgreinds
gildistima eda med lengri gildistima en fimm ar, skulu
endurnyja tilnefningu sina innan priggja ara fra pvi ad pessi
reglugerd 60last gildi.

5. gr
Eftirlit og voktun

1. I eftirlitsskyni skal tilnefningaryfirvald adildarrikisins,
par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu, meta videigandi
fjolda deema um ryni tilkynnta adilans a kliniskum matsgerdoum
framleidandans og skal framkvaema videigandi fj6lda dema
um ryni skraa, matsheimsokna i eftirlitsskyni, sem og uttekta
undir eftirliti, med eftirfarandi millibilum:

a) 4 12 manada fresti, a.m.k., pegar um er ad reeda tilkynnta
adila med yfir 100 vidskiptavini,

b) 4 18 manada fresti, a.m.k., pegar um er ad raeoa alla adra
tilkynnta adila.

Tilnefningaryfirvaldid skal einkum rannsaka breytingarnar,
sem hafa ordid fra pvi ad mat for sidast fram, og vinnu tilkynnta
adilans fra pvi mati.

2. Eftirlit og voktun tilnefningaryfirvaldanna skal taka til
dotturfyrirtaekja 1 tilhlydilegum meeli.

3. Tilnefningaryfirvald adildarrikisins, par sem tilkynnti
adilinn hefur stadfestu, skal stoougt vakta pann adila til ad
tryggja ad hann uppfylli avallt gildandi krofur. Pao yfirvald skal
kveda a4 um kerfisbundna eftirfylgni keerumala, gatskyrslna og
annarra upplysinga, p.m.t. frd 60rum adildarrikjum, sem getu
bent til pess ad tilkynnti adilinn uppfylli ekki skyldur sinar eda
viki fra almennum eda bestu starfsvenjum.

Auk matsheimsokna vegna eftirlits eda endurnyjunar skal
tilnefningaryfirvaldid i adildarrikinu, par sem tilkynnti adilinn

hefur stadfestu, fara i matsheimsoknir med engum eda stuttum
fyrirvara ef porf er 4 slikum matsheimsoknum til ad ganga Gr
skugga um hlitingu krafna.

6. gr.
Rannsokn 4 heaefni tilkynnts adila

1. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad rannsaka mal sem
varda haefni tilkynnts adila eda hvort hann uppfylli per krofur
og abyrgdarskyldur sem honum ber samkvemt tilskipun
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE.

2. Rannsoknir hefjast med samradi vid tilnefningaryfirvald
adildarrikisins par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu.
Tilnefningaryfirvaldid skal, a0 fenginni beioni, veita fram-
kveemdastjorninni allar videigandi upplysingar vardandi vio-
komandi tilkynntan adila innan fjogurra vikna.

3. Framkvemdastjornin sér til pess ad farid s¢é med allar
vidkvaemar upplysingar, sem fast ur rannsoknum hennar, sem
trinadarmal.

4.  Uppfylli tilkynnti adilinn ekki lengur skilyrdin fyrir
tilkynningu sinni upplysir framkveemdastjornin adildarrikio,
par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu, par um og getur farid
fram & ad adildarrikio gripi til naudsynlegra radstafana til
urbodta.

7. gr.

Midlun reynslu af tilnefningu samrzamismatsstofa og
eftirliti med peim

1. Tilnefningaryfirvold skulu hafa samrad sin 4 milli og vid
framkvaemdastjornina um alitaefni sem skipta almennt mali
fyrir framkvamd pessarar reglugerdar og fyrir tilkun peirra
akveaeda tilskipunar 90/385/EBE og tilskipunar 93/42/EBE sem
varda samremismatsstofur.

2. Tilnefningaryfirvéld skulu tilkynna hvort 6dru og fram-
kvaemdastjorninni, eigi sidar en 31. desember 2013, um stadal-
gatlistann fyrir mét, sem er notadur i samremi vid 2. mgr.
3. gr., og pvi neest um adlaganir a pessum lista.

3. Bendi matsskyrslurnar, sem um getur i 4. mgr. 3. gr., til
osamremis i almennum starfsvenjum tilnefningaryfirvalda
geta adildarrikin eda framkvamdastjornin 6skad eftir skodana-
skiptum sem framkveemdastjornin skipuleggur.

8. gr
Rekstur tilnefningaryfirvalda

1. Tilnefningaryfirvold skulu hafa yfir ad rdda naegilega
morgu haefu starfsfolki til ad sinna verkefnum sinum &
videigandi hatt. Pessi yfirvold skulu stofnud, skipulogd og
rekin med peim hetti ad hlutleegni og ohlutdraegni i starfsemi
peirra s¢ tryggd og komid sé¢ i veg fyrir hagsmunaarekstra
vid samremismatsstofurnar. Tilnefningaryfirvoldin = skulu
skipulogo & pann hatt ad starfsmadurinn, sem tekur akvordun
vardandi tilkynningu tiltekinnar samreemismatsstofu, sé ekki sa
sami og annadist matid a stofunni.
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2. Beri tilnefningaryfirvold ekki abyrgd a markadseftirliti
med tekjum og a tekjagat skulu pau sja til pess ad 16gber
yfirvold vidkomandi adildarrikis taki patt i 6llum verkefnum
sem a tilnefningaryfirvéldunum hvila samkvaemt pessari
reglugerd. Pau skulu m.a. hafa samrad vid 16gbeer yfirvold
adildarrikisins, adur en pau taka akvardanir, og hvetja pau til ad
taka patt i hvers kyns matsvinnu.

9. gr.
Samstarf vid faggildingarstofur

Byggist tilnefning a faggildingu i skilningi reglugerdar (ESB)
nr. 765/2008 skulu adildarrikin sja til pess ad 16gbeer yfirvold
haldi faggildingarstofunni, sem faggilti tiltekinn tilkynntan
adila, upplystri um atvikaskyrslur og adrar upplysingar sem
varda malefni sem bessi tilkynnti adili hefur eftirlit med, svo
fremi ad upplysingarnar skipti mali fyrir matid a vinnu tilkynnta
adilans. Aodildarrikin skulu sja til pess ad tilnefningaryfirvold

adildarrikisins, par sem vidkomandi samreemismatsstofa hefur
stadfestu, haldi faggildingarstofunni, sem ber abyrgd a fag-
gildingu samramismatsstofunnar, upplystri um nidurstodur
sem skipta mali fyrir faggildinguna. Faggildingarstofan skal
upplysa tilnefningaryfirvold adildarrikisins, par sem sam-
remismatsstofan hefur stadfestu, um nidurstodur sinar.

10. gr.

Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til
framkvamda

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist

i Stjornartidoindum Evropusambandsins.

Hon gildir um utvikkanir & tilnefningum fra og med
25. desember 2013.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 24. september 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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1.1

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

1. VIDAUKI

Tilkun vidmidana sem settar eru fram i 8. vidauka vio tilskipun 90/385/EBE og i XI. vidauka vio tilskipun

93/42/EBE

Tulka skal 1. og 5. 1i0 1 8. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE og i XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem svo ad
peir feli i sér eftirfarandi atridi:

Samramismatsstofan skal vera pridji adili sem er 6hadur framleidanda vérunnar sem stofan metur med tilliti til
samraemis. Samramismatsstofan skal einnig vera 6had 6llum 6drum rekstraradilum, sem hafa hagsmuni ad gata
vidvikjandi vorunni, sem og 6llum samkeppnisadilum framleidandans.

Samremismatsstofan skal skipulogd og starfreekt pannig ad 6hadi, hlutleegni og ohlutdraegni starfsemi hennar
sé tryggd. Samremismatsstofan skal hafa malsmedferdarreglur sem tryggja a skilvirkan hatt ad oll mal, par
sem komid geti til hagsmunadrekstra, séu greind, rannsékud og leyst, p.m.t. patttaka starfsfolks stofunnar i
radgjafarpjonustu 4 svidi leekningatekja adur en pad hof storf hja stofunni.

Samremismatsstofan, yfirstjorn hennar og starfsfolk, sem ber abyrgd 4 lausn verkefna a svidi samraemismats,
skulu ekki:

a) taka patt i neinni starfsemi sem gaeti haft ahrif 4 sjalfstett mat peirra og heilindi ad pvi er vardar
samraemismatsstarfsemi i peim tilvikum par sem pau eru tilkynntur adili.

b) bjoda fram eda veita neina pa pjonustu sem geeti skadad tiltri &4 6hadi peirra, ohlutdraegni eda hlutlegni.
Einkum og sérilagi skulu pau hvorki bjoda eda veita, né hafa 4 undanfarandi premur drum bodid eda veitt,
framleidanda, vidurkenndum fulltria hans, birgi eda samkeppnisadila i vidskiptum radgjafarpjonustu sem
vardar krofur Sambandsins um honnun, smidi, setningu & markad eda vidhald varanna eda ferlanna sem
verid er ad meta. betta kemur ekki i veg fyrir samreemismatsstarfsemi fyrir framangreinda framleidendur og
rekstraradila né almenna pjalfunarstarfsemi i tengslum vid reglur um leekningateeki eda tilheyrandi stadla sem
takmarkast ekki vid tiltekinn vidskiptavin.

Z0dstu stjornendur samremismatsstofunnar og starfsmenn hennar, sem annast mat, skulu vera ohlutdraegir.
bPoéknun &0stu stjornenda samramismatsstofu og starfsfolks hennar, sem annast mat, skal hvorki vera had fjolda
matanna, sem unnin eru, né nidurstodum peirra.

Sé samraemismatsstofa i eigu opinbers adila eda stofnunar skal adildarrikid tryggja og skjalfesta ad
samramismatsstofan sé 6had og ad engir hagsmunaarekstrar séu a milli tilnefningaryfirvaldsins og/eda 16gbara
yfirvaldsins annars vegar og samreemismatsstofunnar hins vegar.

Samremismatsstofan skal tryggja og skjalfesta ad starfsemi dotturfyrirtaekja hennar eda undirverktaka eda tengdra
adila hafi ekki ahrif 4 6haedi hennar, 6hlutdraegni eda hlutlaegni i starfsemi hennar 4 svidi samraemismats.

Krofurnar i lidum 1.1-1.6 koma ekki i veg fyrir skipti 4 tekniupplysingum og regluleidbeiningum milli
vidkomandi stofu og framleidanda sem Oskar eftir samraeemismati hja stofunni.

Tulka skal adra malsgrein 2. lidar XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem svo ad hun feli i sér eftirfarandi atrioi:

Undirverktakastarfsemi skal takmarkast vid sérstok verkefni. Ekki er heimilt ad fela undirverktaka uttekt
a geedastjornunarkerfum eda vorutengda ryni i heild sinni. Samremismatsstofan skal einkum ryna sjalf
haefni utanadkomandi sérfredinga og vakta frammistodu peirra, uthluta tiltekinni samreemismatsstarfsemi til
sérfredinganna og annast lokaryni og akvardanatdku.



Nr. 63/1782

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

15.10.2015

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Setji samraemismatsstofa tiltekin verkefni i undirverktoku eda hafi hiin samrad vid utanadkomandi sérfradinga
i tengslum vid samreemismat skal hin hafa stefnu par sem pvi er lyst vid hvada adsteedur undirverktaka eda
samrad vid utanadkomandi sérfreedinga megi eiga sér stad. Undirverktaka eda samrad vid utanadkomandi
sérfraedinga skal skjalfest a tilhlydilegan hatt og heyra undir skriflegan samning sem tekur m.a. til pagnarskyldu
og hagsmunaarekstra.

Samremismatsstofan skal setja verklagsreglur um mat og voktun a heefni allra undirverktaka og utanadkomandi
sérfreedinga sem hun notar.

Tulka skal 3. og 4. 1i0 i 8. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE og i XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem svo ad
peir feli i sér eftirfarandi atridi:

Samremismatsstofan skal avallt og fyrir hverja samreemismatsadferd og hverja tegund eda flokk voru, sem hiin er
eda Oskar eftir ad verda tilkynntur adili fyrir, hafa eftirfarandi til umrada i fyrirteeki sinu:

a) naudsynlegt starfsfolk vid stjornun, taeknistorf, klinisk storf og visindastorf med pa kunnattu, sem til parf, &
svidi teekni og visinda og n@ga og videigandi reynslu i tengslum vid laekningataeki og tilheyrandi teekni til ad
leysa af hendi verkefni & svidi samramismats, p.m.t. mat 4 kliniskum gégnum,

b) skjalfest vinnsluferli fyrir framkveemd peirra samreemismatsadferda, sem stofan er tilnefnd fyrir (°), par sem
tekid er tillit til sértaeki hverrar adferdar um sig, p.m.t. samrad sem gerd er krafa um ad 16gum, ad pvi er
vardar mismunandi flokka taekja & gildissvidi tilkynningarinnar, og par sem tryggt er ad pessar adferdir séu
gagnsajar og ad hagt sé¢ ad endurtaka paer.

Samremismatsstofan skal hafa til umrada naudsynlegt starfsfolk og eiga eda hafa adgang ad 6llum bunadi og
a0dstodu sem parf'til ad leysa & fullnaegjandi hatt taekni- og stjornunarleg verkefni sem tengjast starfseminni & sviodi
samramismats sem hun er tilkynntur adili fyrir.

Samremismatsstofan skal hafa yfir ad rdda naudsynlegu fjarmagni fyrir starfsemi sina & svidi samremismats og
tilheyrandi vidskiptastarfsemi. Hun skal skjalfesta og leggja fram gdgn um fjarhagslega getu sina og sjalfbera,
fjarhagslega afkomu, ad teknu tilliti til sérstakra adsteedna 4 byrjunarstigi starfseminnar.

Samremismatsstofan skal hafa og reka geedastjornunarkerfi.

Reynsla og pekking starfsfolksins, sem ber abyrgd 4 framkvamd starfseminnar 4 svidi samraeemismats, skal tulkud
sem svo ad pad bui yfir:

a) traustri visindalegri, teeknilegri og faglegri menntun, einkum & videigandi svidum laeknisfredi, lyfjafredi,
verkfreedi eda annarra videigandi visindagreina, sem tekur til allrar starfsemi & svidi samra@mismats sem
stofan er eda oOskar eftir ad verda tilkynntur adili fyrir,

b) umfangsmikilli og videigandi reynslu sem near yfir alla starfsemi 4 svidi samraemismats sem stofan er eda
oskar eftir ad verda tilkynntur adili fyrir,

c) fullneegjandi pekkingu 4 kréfum vardandi matid sem pad annast og fullnaegjandi heimild til ad annast slikt
mat,

d) tilhlydilegri pekkingu og skilningi 4 videigandi dkvedum i 16gum um lekningateki og i vidkomandi
samhaefoum st6dlum,

e) getu til pess ad utbua vottord, skrar og skyrslur sem syna ad mat hafi verid unnid.

(°)  Sja41.1id 11. vidauka.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1

5.2.

Samremismatsstofan skal koma a og skjalfesta hafisviomidanir og verklagsreglur um val og heimildir folks
sem tekur patt { starfsemi & svidi samreemismats (hvada kunnattu, reynslu og annarrar hefni er krafist) og um
tilskilda starfspjalfun (starfspjalfun i upphafi og aframhaldandi starfspjalfun). Haefisvidmidanirnar skulu na yfir
mismunandi storf{ samreemismatsferlinu (s.s. uttekt, vorumat/-profun, ryni honnunarskjala/-skraa, akvardanatoku)
sem og teki, teekni og svid (s.s. lifsamrymanleika, sefingu, vefi og frumur ur dyrum og kliniskt mat) sem falla
undir gildissvid tilnefningarinnar.

Samremismatsstofan skal einnig hafa malsmedferdarreglur til ad tryggja ad dotturfyrirteeki hennar starfi a
grundvelli somu verklagsreglna og med sama strangleika og hofudstodvar peirra.

Ef undirverktakar eda utanadkomandi sérfreedingar eru notadir i tengslum vid samremismat, einkum ad pvi er
vardar ny lekningataeki eda -tekni til inngrips eda igreedslu, skal samreemismatsstofan bua yfir fullnegjandi
valdheimildum & hverju pvi vorusvidi, par sem hun er tilnefndur adili, til ad stjorna samraemismatinu, sannprofa
a0 sérfraedialit séu videigandi og gild og taka dkvordunina um vottun. Tilskildar valdheimildir skulu taka til
teeknilegra og kliniskra patta og uttektar.

Tulka skal 6. 1i0 1 8. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE og i XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem svo ad peir
feli i sér eftirfarandi atrioi:

Samremismatsstofan skal taka videigandi abyrgdartryggingu sem svarar til samreemismatsstarfseminnar sem hun
er tilkynnt fyrir, p.m.t. hugsanleg 6gilding um tima, takmorkun eda afturkdllun & vottordum og landfradilegt
gildissvid starfseminnar, nema rikid taki 4 sig abyrgd samkvemt innlendum 16gum eda adildarrikid annist sjalft
eftirlitstttektirnar med beinum haetti.

Tulka skal 7. 1id i 8. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE og i XI. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem svo ad peir
feli 1 sér eftirfarandi atrioi:

Samramismatsstofan skal sja til pess a0 starfsfolk hennar, nefndir, détturfyrirteeki, undirverktakar og adrir tengdir
adilar geeti trinadar um upplysingar sem henni berast medan 4 samreemismati stendur nema 16g kvedi 4 um midlun
upplysinganna. Stofan skal hafa skjalfestar verklagsreglur i pessu skyni.

Starfsfolk samremismatsstofunnar skal virda pagnarskyldu med tilliti til allra upplysinga sem pad fer vid storf
sin nema gagnvart tilnefningaryfirvéldum og 16gbarum yfirvéldum eda framkvemdastjorninni. Einkaleyfisréttur
skal varinn. Samreemismatstofan skal hafa skjalfestar verklagsreglur i pessu skyni.
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1I. VIDAUKI

Umsoéknareydublad sem skal lagt fram vid umsokn um tilnefningu sem tilkynntur aoili

Tilnefningaryfirvald: ........ccooeioiniiincccceceee

Heiti samraemismatsstofunnar Sem S&Kir UM ........ccoovvvevieiriirieinerieieeeeee e

Fyrra heiti (ef VIO &)1 c.cuevvieiiiiieiicciieceeceee e

ESB-numer tilkynnta adilans (ef vid &) .....ooveeviiiiiiiineie e

Heimilisfang: .......ocooooiiiiiiiiiiceececee

Ten@IIOUL: ...vevvieiiieeieteeee e

TOIVUPOSLTANG: ..o

Simi: ......

Rekstrarform samraemismatsstofunnar ad lZUIM: ........coeueuivinieiiinnicinnciciecceecceeecee s

Skraningarntimer fyrirtakis: .........cccoeeevrieiiinieerneceeceeeeeeee

T FRIAGASKIA: ...

Eftirfarandi skjol skulu fylgja med. Vid utvikkun eda endurnyjun skal adeins lata ny eda breytt skjol i té.

Lidur/malefni

Samsvarandi lidur i
I. vidauka

Numer fylgiskjals +
tilvisun
(lidur/bladsioa)

SKIPULAGSKROFUR OG ALMENNAR KROFUR

Réttarstada og stjérnskipulag

1 Stofnsampykktir fyrirtaekisins

2 Utskrift af skraningu eda skrasetningu i félagaskra

3 Skjol um starfsemi fyrirteekisins eda stofnunarinnar sem
samramismatsstofan tilheyrir (ef um slikt er ad reda) og tengsl pess
eda hennar vid samraemismatsstofuna

4 Skjol um rekstrareiningar sem samramismatsstofan a (ef einhverjar
eru), annadhvort { adildarrikinu eda utan pess, og tengsl hennar vid
pessar rekstrareiningar

5 Lysing a 16glegri eignarheimild og 16gadilum og einstaklingum sem
fara med yfirrad yfir ssmraemismatsstofunni

6 Lysing a stjornskipulagi og rekstrarstjornun samramismatsstofunnar

7 Lysing a storfum, abyrgd og heimildum &dstu stjornenda

8 Skra yfir allt starfsfolk sem hefur ahrif 4 samraemismatsstarfsemina

9 Skjol um adra pjonustu sem samramismatsstofan veitir (ef einhver
er) (s.s. radgjof viovikjandi tekjum, starfspjalfun o.fl.)

10 Skjol um faggildingu eda faggildingar sem skipta mali fyrir

umsoknina
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. , . Samsvarandi lidur i Numer_fy!glsk_] L
Lidur/malefni L vidauka tilvisun
’ (lidur/bladsida)

Ohzedi og ohlutdrzegni

11 Skjol um uppbyggingu, stefnur og malsmedferdir sem beinast ad
pvi ad standa vord um og efla meginreglurnar um o6hlutdraegni i
Ollu fyrirteekinu, hja starfsfolkinu og i matsstarfseminni, p.m.t.
sidareglur og hatternisreglur

12 Lysing a pvi hvernig samramismatsstofan sér til pess ad starfsemi
dotturfyrirteekja, undirverktaka og utanadkomandi sérfredinga hafi
ekki ahrif & 6hedi hennar, Ohlutdraegni eda hlutlaegni

13 Skjol um oOhlutdraegni @dstu stjornenda og starfsfolks sem tekur
patt 1 starfseminni 4 svidi samramismats, p.m.t. um kaup peirra og
kaupauka.

14 Skjol um hagsmunaarekstra og medferd/eydublad fyrir lausn
hugsanlegra deilumala

15 Lysing & sjalfstedi samraemismatsstofunnar gagnvart tilnefningar-
yfirvaldinu og gagnvart 16gbara yfirvaldinu, einkum ef stofan er
opinber adili/stofnun

Pagnarskylda

16 Skjol um pagnarskyldu, p.m.t. vernd gagna sem njota einkaleyfis-
verndar

Botaabyrgo

17 Skjol um abyrgdartryggingu, sonnun pess ad abyrgdartryggingin
nai yfir tilvik par sem tilkynnta adilanum kann ad vera skylt ad
afturkalla vottord eda fella pau timabundid ur gildi

Fjarmagn

18 Skjol um fjarmagnid sem barf til ad stunda starfsemi & svidi sam-
remismats og medfylgjandi starfsemi, p.m.t. uppfyllingu yfir-
standandi skuldbindinga vidvikjandi vottordum, sem eru gefin ut
til ad syna fram & aframhaldandi lifveenleika tilkynnta adilans, og
samkvamni ad pvi er vardar paer ymsu vorur sem eru vottadar.

Gzeodakerfi

19 Geaedahandbok og skra yfir skyld skjol um framkvamd, vidhald og
rekstur gedastjornunarkerfis, p.m.t. vidmidunarreglur um skiptingu
verkefna milli starfsfolksins og um abyrgdarsvid starfsfolksins

20 Skjol um verklag vid eftirlit med skjélum

21 Skjol um verklag vid eftirlit med skram

22 Skjol um verklag vid ryni a stjornun

23 Skjol um verklag vid innri uttektir

24 Skjol um verklag vid adgerdir til rbota og forvarnarstarf

25 Skjol um verklag vid kvartanir og keerur
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..« . | Namer fylgiskjals +
Lidur/malefni Samsvarandi lidur f tilvisun

I vidauka (lidur/bladsida)

Krofur vardandi tilfong

Almenn atrioi

26 Lysing 4 eigin rannsoknarstofum og préfunaradstodu

27 Radningarsamningar og adrir samningar vid eigid starfsfolk,
einkum ad pvi er vardar Ohlutdragni, 6hadi, hagsmunaarekstra
(snidmat fyrir stadalsamning fylgi med)

28 Samningar og annad samkomulag vid undirverktaka og
utanadkomandi sérfraedinga, einkum ad pvi er vardar ohlutdregni,
6haedi og hagsmunadarekstra (snidmat fyrir stadalsamning fylgi med)

Menntun og hzfi og heimildir starfsfolks

29 Skra yfir allt fastradid starfsfolk og folk i timabundnu starfi
(teknimenn, stjérnendur o.s.frv.), p.m.t. upplysingar um faglega
menntun pess og hefi, fyrri reynslu og tegundir radningarsamninga

30 Skra yfir allt utanadkomandi starfsfolk (utanadkomandi sérfreedinga,
utanadkomandi endurskodendur o.s.frv.), p.m.t. upplysingar um
faglega menntun pess og hefi, fyrri reynslu og tegundir samninga
sem gerdir eru vid pad

31 Menntunar- og hefisyfirlitstafla sem tengir starfsfolk stofunnar og
utanadkomandi sérfreedinga hennar vid storfin, sem peim er atlad
ad vinna, og vid valdsvidin par sem stofan er eda oOskar eftir ad
verda tilkynntur adili

32 Menntunar- og heefisvidmidanir fyrir hin ymsu storf (sja 31. 1id)

33 Skjol um verklagsreglu(r) fyrir val & eigin starfsfolki eda
utanadkomandi starfsfolki til ad starfa vid samraemismat og
uthlutun verkefna til peirra, p.4 m. skilyrdi fyrir uthlutun verkefna
til utanadkomandi starfsfolks og eftirlit med sérpekkingu pess

34 Skjol sem syna ad stjorn samremismatsstofunnar hafi tilhlydilega
kunnattu til ad stofna og reka kerfi fyrir:

— val a starfsfolki sem er notad vid samramismatio,
— sannprofun 4 kunnattu og reynslu pessa starfsfolks,
— uthlutun verkefna til starfsfolksins,

— sannprofun a frammistodu starfsfolksins,

— skilgreiningu og sannprofun 4 upphaflegri starfspjalfun og
aframhaldandi starfspjalfun starfsfolksins

35 Skjol um verklag sem tryggir vidvarandi voktun a haefni og voktun
a frammistodu

36 Skjol um st6olud starfspjalfunarnamskeid sem samramismatsstofan
heldur og varda starfsemina & svidi samreemismats

Undirverktakar:

37 Skra yfir alla undirverktaka (en ekki einstaka utanadkomandi
sérfreedinga) sem eru notadir vid starfsemina 4 svidi samremismats
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38 Stefna og malsmedferd vidvikjandi undirverktokum

39 Skjol sem syna fullnegjandi lykilgetu hja samraemismatsstofunni
til ad meta, velja og gera samninga um vidkomandi undirverktaka-
starfsemi og sannreyna ad hun sé videigandi og gild

40 Dami um snidmat fyrir stadalsamning sem bannar frekari radningu
undirverktaka af halfu 16gadila og inniheldur sérstok akveedi til ad
tryggja trunad og stjornun hagsmunadrekstra vid undirverktaka

(deemi fylgi med)
Vinnsluferli
41 Skjol um verklagsreglur i tengslum vi0 starfsemi 4 svidi

samreemismats og Onnur tilheyrandi skjél sem syna umfang
starfseminnar & svidi samramismats, p.m.t. einkum verklagsreglur
sem varda:

— sérgreiningu (e. qualification) og flokkun
— mot & gaedakerfinu

— éhettustjornun

— mat a forkliniskum gégnum

—  kliniskt mat

— lysandi trval ar tekniskjolum

— Kkliniska eftirfylgni eftir setningu & markad

— ordsendingar fra eftirlitsyfirvoldum, p.m.t. logberum
yfirvéldum og tilnefningaryfirvéldum

— midlun og greiningu 4 ahrifum gatskyrslna 4 teekjavottun

— samradsferli fyrir vorur sem eru samsetning teekis og lyfs, taeki
sem innihalda vef ur dyrum og taeki sem innihalda afleidur ur
mannsbl60i

— ryni og akvordunartéku vidvikjandi utgafu vottorda, p.m.t.
abyrgd a sampykki

— ryni og akvordunartdku vidvikjandi timabundinni 6gildingu,
takmorkun, afturkéllun og synjun vottords, p.m.t. abyrgd &
sampykki

42 Gatlistar, snidmat, skyrslur og vottord sem eru notud vid starfsemi
4 svidi samra@mismats

Nafn og undirskrift vidurkennds fulltria samreemismatsstofunnar sem Stadur og dagsetning
er umsakjandi (nema rafreenar undirskriftir séu leyfoar)





