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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/69
(ESB) 2021/1280

fra 2. agust 2021

um radstafanir vardandi gédar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i
dyralyf i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu &
tilskipun 2001/82/EB (1), einkum 8. mgr. 95. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

i j-lid 1. mgr. 93. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 er pess krafist ad handhafar framleidsluleyfa noti sem upphafsefni
eingdngu virk efni sem hafa verid framleidd i samreemi vid géda framleidsluhatti vid gerd virkra efna og er dreift i
samrami vid godar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna.

1 1. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 er pess krafist ad innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna,
sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem hafa stadfestu i Sambandinu, fylgi gédum framleidsluhattum eda gédum
starfsvenjum vid dreifingu, eftir pvi sem vid &.

Rédstafanir sem varda godar starfsvenjur vid dreifingu attu ad tryggja audkenni, heilleika, rekjanleika og ga&di virkra
efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, pegar pau eru flutt fra hdsnadinu par sem pau eru framleidd og til
framleidenda dyralyfja med ymsum flutningsmatum og ymiskonar geymsluadferdum, sem og ad pessi virku efni haldist
innan léglegu adfangakedjunnar medan & geymslu og flutningi stendur.

Til eru allnokkrar alpjodlegar vidmidanir og leidbeiningar um gédar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna til notkunar i
mannalyfjum (2), (3). A vettvangi Sambandsins hafa einungis verid sampykktar leidbeiningar um gédar starfsvenjur vid
dreifingu virkra efna til notkunar i mannalyfjum (4). I samsvarandi radstéfunum & svidi dyralekninga atti ad taka tillit

™)
O]
®
O
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 279, 3.8.2021, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 119/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43.

,,Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials*. I: Sérfraedinganefnd Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar
um gaedalysingar lyfjasamsetninga: fimmtugasta skyrsla. Genf: Alpjédaheilbrigdismalastofnunin, 2016: 6. vidauki (teekniskyrsla Alpjéda-
heilbrigdismalastofnunarinnar nr. 996).

,,Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use®, PIC/S, PI 047-
1 vidauki, 1.7.2018.

Leidbeiningar fra 19. mars 2015 um gédar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna til notkunar i mannalyfjum (2015/C 95/01) (Stjtio. ESB
C 95, 21.3.2015, bls. 1).



25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/531

til peirrar reynslu sem fengist hefur af beitingu niaverandi kerfis samkveemt tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB (5) i lj6si pess sem er likt og hugsanlega 6likt med krofunum um godar starfsvenjur vid dreifingu virkra
efna sem eru notud sem upphafsefni i mannalyf og dyralyf.

5) Umtalsverdur fjoldi virkra efna er notadur sem upphafsefni baedi i mannalyfjum og dyralyfjum. Innflytjendur, framleid-
endur og dreifingaradilar stunda oft vidskipti med slik virk efni. Ad auki er sému sérfreedingum I6gbeerra yfirvalda oft
®tlad a0 framkveema eftirlitsttektir & gédum starfsvenjum vid dreifingu beggja tegunda lyfja. bvi pykir hagkvemt, til
a0 komast hja énaudsynlegu stjornsyslualagi & atvinnugreinina og l6gbaer yfirvold, ad beita svipudum radstéfunum a
svidi dyralyfja og eru notadar & svidi mannalyfja, nema pegar sértaekar parfir krefjast annars.

6) Til ad hafa ekki neikvaed ahrif a frambod a dyralyfjum i Sambandinu attu kréfur um gédar starfsvenjur vid dreifingu
virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, ekki ad vera strangari en samsvarandi reglur sem gilda um pau
sem eru notud sem upphafsefni i mannalyf.

7 Radstafanir paer um goédar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem malt er
fyrir um i pessari reglugerd, @ttu ad tryggja samraemi vid og vidbot vid framkvemdarradstafanirnar um goda
framleidsluhatti i gerd dyralyfja og virkra efna sem eru notud sem upphafsefni, sem kvedid er & um i 2. mgr. 93. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6, og gbdar starfsvenjur vid dreifingu dyralyfja sem kvedid er & um i 6. mgr. 99. gr. peirrar
reglugerdar.

8) prioju adilar sem koma ad heilds6ludreifingu virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, &ttu einnig fylgja
videigandi pattum gddra starfsvenja vio dreifingu virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, og paer &ttu ad
vera hluti af samningsbundnum skuldbindingum peirra. Samreemda nélgun allra samstarfsadila i adfangakedjunni parf til
ad arangur naist i barattunni gegn félsudum virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf.

9) porf er fyrir geedakerfi til ad tryggja ad markmid godra starfsvenja vid dreifingu ndist og i pvi atti ad setja skyrt fram
abyrgdarsvid, ferli og meginreglur ahettustjornunar i tengslum vid starfsemi peirra adila sem eru hluti af adfanga-
kedjunni. Gaedakerfid atti ad vera & abyrgd stjérnenda fyrirteekisins, krefst forystu og virkrar patttoku peirra, og etti ad
njota studnings starfsfolks.

10)  Rétt dreifing virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf veltur ad umtalsverdu leyti & pvi ad fyrir hendi sé
vidunandi fjoldi heefs starfsfolks til ad framkvaema 61l verk sem innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra
efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, bera abyrgd &. Starfsfolk etti ad hafa skyran skilning & einstaklings-
abyrgd og hana etti ad skra.

11)  Adilar sem dreifa virkum efnum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, @ttu ad hafa videigandi og vidunandi
husnadi, stédvar og banad til ad tryggja tilhlydilega geymslu og dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i

dyralyf.

12)  Go6o upplysingaskjol ettu ad vera naudsynlegur hluti allra gedakerfa. Krefjast atti skriflegra upplysingaskjala til ad
koma i veg fyrir villur sem geta ordid i munnlegum samskiptum og til ad gera kleift ad rekja videigandi peetti
starfseminnar medan & dreifingu virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, stendur. Skilgreina etti allar
tegundir skjala og halda sig vid peer skilgreiningar.

13)  Verklagsreglur ettu ad lysa allri dreifingarstarfsemi sem hefur ahrif & audkenni, rekjanleika og geedi virkra efna sem eru
notud sem upphafsefni i dyralyf.

(5) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtio. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

Halda etti skrar yfir allar mikilvegar adgerdir eda atburdi og geyma per til ad tryggja rekjanleika uppruna og
afangastadar virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem og til ad tilgreina alla birgja eda vidtakendur
slikra virkra efna.

[ gedakerfinu atti ad vera itarleg lysing & 6llum mikilveegum pattum starfseminnar i videigandi upplysingaskjolum.

Skra etti kvartanir, skil og innkallanir og medhéndla pear upplysingar af varkarni i samraemi vid settar verklagsreglur.
Skrarnar skulu gerdar adgengilegar fyrir logber yfirvold. Leggja etti mat & virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i
dyralyf, sem hefur verid skilad aour en pau eru sampykkt til endursélu.

Skilgreina etti & réttan hatt alla Gtvistadar adgerdir sem falla undir g6dar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna, sem eru
notud sem upphafsefni i dyralyf, og sampykkja per til ad komast hja misskilningi sem geti haft hrif & heilleika slikra
efna. Draga @tti upp skyra skiptingu skuldbindinga verkkaupa og verktaka i skriflegum samningi.

Reglubundid innra eftirlit er naudsynlegt til ad vakta framkvaeemd g6dra starfsvenja vid dreifingu virkra efna, sem eru
notud sem upphafsefni i dyralyfjum, og hlitingu vid peer.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf sem um
getur i 145. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1. KAFLI

ALMENN AKVZDI

1.gr.

Efni og gildissvid

[ pessari reglugerd er melt fyrir um radstafanir um gddar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem

upphafsefni i dyralyf.

2.

pessi reglugerd gildir um innflytjendur og dreifingaradila virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, og um

framleidendur sem dreifa virkum efnum sem peir hafa framleitt og eru notud sem upphafsefni i dyralyf.

3.

pessi reglugerd gildir ekki um milliefni virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf.

2.gr.

Skilgreiningar

i pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)

b)

,,g00ar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf*: sa hluti gadatryggingar i allri
adfangakedjunni sem tryggir ad gaedi virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, haldist & 6llum stigum adfanga-
kedjunnar, allt fra framleidslustad peirra og til framleidenda dyralyfja,

.gadakerfi“: allir samanlagdir peettir kerfis sem kemur & gaedastefnu og tryggir ad geedamarkmid séu uppfyllt,
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C) gedadhettustjiornun™: kerfisbundid ferli sem er beitt badi fyrir fram og afturvirkt til ad meta, hafa eftirlit med, eiga
samskipti um og endurskoda ahettu i tengslum vid virkt efni, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, yfir allan lifsferil
pess,

d) ,innkaup“: 6flun, utvegun eda kaup 4 virkum efnum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, frd framleidendum,
innflytjendum eda 6drum dreifingaradilum,

e) ,varsla“: geymsla & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf,

f) ,athending“: allar adgerdir sem tengjast pvi ad veita, selja eda gefa virk efni sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf
dreifingaradilum, lyfsélum, framleidendum dyralyfja eda 66rum adilum i samraemi vid landsldg,

g) .fravik“: pegar vikid er fra sampykktum upplysingaskjélum eda stadfestri vidmidun,

h) ,verklagsregla®: skrdd lysing & peim atridum sem & ad framkvaema, peim varadarradstofununum sem ber ad gera og
rddstofunum sem ber ad beita, beint eda dbeint, i tengslum vid dreifingu & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i

dyralyf,

i) ,dreifing & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf*: 6ll starfsemi sem felst i innkaupum, vorslu,
afhendingu eda Utflutningi & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf,

J)  ,upplysingaskjol“: skriflegar verklagsreglur, leidbeiningar, samningar, skrar og gogn, 4 pappirsformi eda stafraen,

k) ,undirritad*: skrasetning pess einstaklings sem framkveemdi tiltekna adgerd eda endurskodun. Pessi skrasetning getur verid
aritun med fangamarki, eiginhandarundirskrift, einstaklingsinnsigli eda utfeerd, rafreen undirskrift eins og er skilgreint i
11. mgr. 3. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 910/2014 (¢),

I) ,fyrningardagsetning*: dagsetningin sem er sett 4 ilat eda merkimida virks efnis, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf,
til ad gefa til kynna pad timabil pegar blast ma vid ad virka efnid haldi fastsettum gaedalysingum vegna geymslupols ef
pad er geymt vid skilgreind skilyroi; ekki skal nota lyfid eftir pa dagsetningu,

m) ,lota*: skilgreint magn upphafsefnis, umbudaefnis eda lyfs, sem er framleitt i einu ferli eda r6d ferla pannig ad etlast er til
ad pad sé einsleitt,

n) ,endurprofunardagsetning: dagsetningin pegar rannsaka etti aftur virkt efni, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, til ad
tryggja ad pad sé enn pa notheeft,

0) ,flutningur*: fersla virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, milli tveggja stada an pess ad pau séu geymd
otilhlyoilega lengi,

p) ,lotuntimer: sérstok samsetning talna eda bokstafa sem audkennir lotu & einkvaeeman hatt,

q) .mengun®: innkoma oOvelkominna efnafredilegra eda Orverufredilegra ohreininda eda adskotaefnis i eda & hraefni,
milliefni eda virkt efni vid framleidslu, synatdku, innpdkkun eda endurinnpékkun, geymslu eda flutning,

r ,kvordun”: r6d adgerda sem, vid tilgreindar adstaedur, stadfesta tengslin milli gilda sem koma fram 4 melitekjum eda i
meelikerfum, eda gilda sem efnismal synir og samsvarandi pekktra gilda viomidunarstadals,

s) ,einangrad“: stada efna sem eru einangrud efnislega eda med 6drum skilvirkum adferdum par til dkvedid hefur verid ad
sampykkja pau eda hafna peim,

t) hefismat“: adgerd sem felst i pvi ad sannprofa ad allur bunadur virki eins og vera ber og skili raunverulega peim
nidurstédum sem buist er vid,

(6) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 910/2014 fra 23. juli 2014 um rafreena audkenningu og traustpjonustu fyrir rafren
vidskipti & innri markadinum og um nidurfellingu 4 tilskipun 1999/93/EB (Stjtid. ESB L 257, 28.8.2014, bls. 73).
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u) ,.gilding*: skjalfest aetlun sem veitir mikla tryggingu fyrir pvi ad tiltekid ferli, adferd eda kerfi muni med samremdum
heetti skila dtkomu sem uppfyllir fyrirframakvednar sampykktarvidmidanir,

v) ,falsad virkt efni sem er notad sem upphafsefni i dyralyf*: sérhvert virkt efni sem er notad sem upphafsefni i dyralyf med
rangar upplysingar um eitthvad af eftirfarandi:

i. audkenni pess, p.m.t. umbUdir og merkingar, heiti pess eda efnispetti ad pvi er vardar 6ll innihaldsefni og styrk
pessara innihaldsefna,

ii. hvadan pad kemur, p.m.t. framleidandi pess, framleidsluland, upprunaland eda
iii. sOgu pess, p.m.t. skrar og skjol sem varda per dreifileidir sem notadar eru.

1. KAFLI

G/ADAKERFI

3.0r.
Préun og vidhald gaedakerfis
1. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu proa gaedakerfi og vidhalda pvi.

2. Gazoakerfid skal taka mid af sterd, uppbyggingu og margbreytileika starfsemi pessara adila og peirra breytinga sem
fyrirséd er ad veroi & starfseminni.

3. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu sja til pess ad fyrir hendi sé vidunandi fjéldi hafs starfsfolks fyrir alla hluta
gedakerfisins, sem og hentugt og naegjanlegt hdsnadi, binadur og adstada.

4.9r.
Krofur vegna gaedakerfisins

1. [ gadakerfinu skulu koma fram abyrgdarsvid, ferli og meginreglur geedashattustjornunar.

N

pad skal veita tryggingu fyrir pvi ad eftirfarandi skuldbindingar séu uppfylltar:

a) innkaup, innflutningur, varsla, afhending, flutningur eda Gtflutningur virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf
uppfyllir kréfurnar um go6dar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf sem malt er
fyrir um i pessari reglugerd,

b) Aabyrgdarsvio stjornenda eru skyrt skilgreind,

c) virk efni sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf eru afhent, vid réttar adsteedur, réttum vidtakendum og innan videigandi
timafrests,

d) skrér eru bunar til jafn6dum,

e) fravik eru skrad og rannsékud,

f) videigandi adgerdir til irbota og forvarna eru gerdar i samraemi vio meginreglur gaedaahattustjérnunar,

g) mater lagt & breytingar sem geta haft ahrif & geymslu og dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf.
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11, KAFLI

STARFSFOLK

5.gr.

Einstaklingar sem bera abyrgd & gaedakerfinu

1. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu tilnefna einstakling sem skal bera abyrgd 4 gedakerfinu & hverjum stad par
sem dreifingarstarfsemi fer fram.

2. Einstaklingarnir sem bera abyrgd a gaedakerfinu skulu hafa skilgreint vald og bera skilgreinda abyrgd & pvi ad sja til pess
ad geedakerfi sé komid i framkveemd og pvi haldid vid, &samt pvi ad bera personulega abyrgd a pvi ad uppfylla skyldur sinar.

3. Einstaklingarnir sem bera dbyrgd & gedakerfinu geta falid 6drum ad sinna stérfum sinum en geta ekki framselt 4byrgd
sina.

6. gr.

Starfsfolk sem kemur ad dreifingu & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf

1. Abyrgdarsvid alls starfsfolks sem kemur ad dreifingu & virkum efnum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, skulu
skilgreind skriflega.

2. Starfsfolk skal fa pjalfun i tengslum vid per krofur sem malt er fyrir um i pessari reglugerd um gédar starfsvenjur vid
dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf. Enn fremur skal starfsfolk bda yfir videigandi hefi og reynslu til
ad tryggt sé ad virk efni sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf séu medhéndlud, geymd og peim dreift & tilhlydilegan hatt.

7.Qr.

bjalfun starfsfolks

1.  Starfsfélk skal fa frum- og framhaldspjalfun sem hentar hlutverki pess, & grundvelli verklagsreglna og i samreemi vid
skriflega pjalfunaraaetlun.

2. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu halda skra yfir alla pjalfun og gera reglulegt mat & henni og skra markvirkni
hennar.

8.0r.

Hollustuhattir

Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu setja videigandi verklagsreglur um hollustuhatti medal starfsfélks sins, p.m.t.
heilbrigdi einstaklinga og videigandi kleednad, i samreemi vid pau storf sem pad sinnir. Starfsfolk skal fara ad pessum verklags-
reglum.
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IV. KAFLI

HUSN/EDBI OG BUNAPUR

9. gr.
Krofur sem varda hisnadi og blinad
1.  Husnadi og bunadur skulu vera stadsett, honnud, byggd og vidhaldid & videigandi hétt til ad tryggja:
a) videigandi starfsemi, s.s. mottoku, rétta geymslu, tinslu, pokkun og sendingu,
b) wvernd gegn mengun, m.a. fra vimuefnum, mjog neemandi efnum, efnum med mikla lyfjafredilega virkni eda eiturhrif,
c) tilhlydilega dreifingu & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf.

2. Negjanlegt rymi, lysing og loftraesting skulu vera fyrir hendi til ad tryggja pann adskilnad sem krafist er, videigandi
geymsluskilyrdi og hreinlati.

3. Voktunarbinadur sem er naudsynlegur til ad tryggja gadaeiginleika virku efnanna sem eru notud sem upphafsefni i
dyralyf skal hadur kvordun samkveemt vottudum, rekjanlegum stadli, samkveemt sampykktri azsetlun.

4.  Starfsemi i tengslum vid mottoku og sendingar skal, ef mogulegt er, fara fram & sitt hvorum stadnum. Ef pad er ekki
mogulegt skal pessi starfsemi fara fram & mismunandi timum.

5. Mottdkusvaedi fyrir virk efni sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf skulu verja sendingar fyrir rikjandi vedurskilyrdum
vid affermingu.

6.  Mottdkusveedio skal adskilio fra geymslusvaedinu.
7. Velja skal videigandi hreingerningabinad og hreinsiefni og nota pau pannig ad mengun geti ekki hlotist af.

8.  Husnadi skal varid gegn pvi ad fuglar, nagdyr, skordyr og 6nnur dyr komi inn. Koma skal & nagdyra- og meindyra-
varnarkerfi og pvi haldid vid. Vakta skal skilvirkni pess.

9.  Ekki skal nota galladan bunad og skal annadhvort fjarleegja hann eda merkja hann sem slikan. Farga skal bunadi pannig ad
komid sé i veg fyrir alla misnotkun.

10. Adskilin sveedi skulu vera fyrir hendi fyrir geymslu & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf sem eru
mattekin, eru einangrud, er hafnad, eru innkéllud og er skilad, p.m.t. efnum med skemmdar pakkningar.

11. Ol kerfi sem koma i stadinn fyrir efnislegan adskilnad, eftir pvi sem vid 4, s.s. rafrenn adskilnadur & grundvelli
télvuveedds kerfis, skulu veita samsvarandi 6ryggi og skulu had videigandi gildingu.

12.  Adskilin sveedi og lyf skulu tilgreind & videigandi hatt.

10. gr.
Adgangur ad hisnedi

Husnadid skal vera adgangsstyrt og 6ryggi pess pannig hattad ad komid sé i veg fyrir 6heimilan adgang.
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V. KAFLI

UPPLYSINGASKJOL, VERKLAGSREGLUR OG SKRAAHALD

11.gr.
Upplysingaskjol
1. Upplysingaskjol skulu uppfylla eftirfarandi krofur:
a) veraadgengileg eda audvelt ad seekja pau,
b) vera nzgjanlega itarleg ad pvi er tekur til starfsemisvios adilanna sem um getur i 2. mgr. 1. gr.,
c) veraatungumali sem starfsflk skilur,
d) vera skrifud & skyru, étvireedu mali.

2. Ppegar villur finnast i upplysingaskjolum skal leidrétta peaer &n tafar og audvelt skal vera ad rekja hver leidrétti paer og
hvenzr pad var gert.

3. Allar breytingar & upplysingaskjélum skulu undirritadar og dagsettar. Breytingar skulu gerdar pannig ad haegt sé ad lesa
upphaflegu upplysingarnar. Ef vid & skal skré asteeduna fyrir breytingunni.

4. Allt starfsfélk skal hafa greidan adgang ad 6llum naudsynlegum upplysingaskjélum um pau stérf sem pad sinnir.
5. Oll upplysingaskjol sem tengjast hlitni adilanna, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., vid gédar starfsvenjur vid dreifingu virkra
efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem malt er fyrir um i pessari reglugerd, skulu 16gd fram ef l6gbeer yfirvold dska

pess.

6. Greina skal fra tengslum og eftirlitsradstéfunum vegna upprunalegra skjala og opinber afrit, medhéndlun gagna og skraa
skulu tilgreind fyrir 61l kerfi, & pappir, rafreen og blondud.

12.gr.
Verklagsreglur

1. 1 verklagsreglum skal lysa dreifingarstarfseminni sem hefur ahrif 4 gaedi virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i
dyralyf. Su starfsemi nar m.a. til:

a) vidtdku og athugunar & sendingum,

b) geymslu,

c) prifa og vidhalds & hasnadinu, ad meindyravérnum medtoldum,

d) skraningar & geymsluskilyrdunum,

e) oryggis birgda a vettvangi og sendinga i umflutningi,

f) afturkdllunar Gr séluhaefum birgdum,

g) medhdndlunar & virkum efnum sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem er skilad,
h) innkdllunaraaetlana.

2. Vioeigandi einstaklingar sem bera abyrgd a geedakerfinu skulu sampykkja, undirrita og dagsetja verklagsreglur.
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3. Nota skal gildar og sampykktar verklagsreglur. Skjol skulu vera skyr og eins nakveem og parf. Gefa skal upp titil, edli og
tilgang skjala. Skjél skulu endurskodud reglulega og peim haldid uppferdum. Haft skal utgafueftirlit med ferlinu. Kerfi skal
vera fyrir hendi til ad koma i veg fyrir ad eldri Utgafa uppferds skjals sé notud fyrir mistok. Verklagsreglur sem hafa verid
uppferdar eda eru Ureltar skulu fjarleegdar af vinnustédvum og geymdar i skjalasafni.

13.¢r.
Skrar

1. Skrar skulu vera skyrar, teknar saman um leid og hver adgerd er framkvaemd og pannig ad rekja megi allar mikilvaegar
adgerdir eda atburdi.

2. Geyma skal skrar i minnst 1 ar fram yfir fyrningardagsetningu lotunnar af virka efninu sem par tengjast. Geyma skal skrar
sem varda virk efni med endurpréfunardagsetningar i a.m.k. 3 ar eftir ad lotunni hefur verid dreift ad fullu.

3. Skrar skulu tryggja rekjanleika uppruna og afangastadar virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, til ad
tilgreina alla birgja eda vidtakendur pessara virku efna. Halda skal skrar yfir hver kaup og hverja s6lu. Skrar sem skal geyma og
gera adgengilegar skulu innihalda:

a) vidskiptadaginn,

b) heiti eda tilgreiningu virku efnanna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf,
¢) numer framleidslulotu fra upprunalegum framleidanda virka efnisins,

d) pad magn sem er tekid vid eda afhent,

e) endurprdfunar- eda fyrningardagsetningu,

f) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrdda starfsstdo birgis og upprunalegs framleidanda virka efnisins, ef peir
eru ekki peir sému, eda flutningamidlarans eda vidtakandans,

g) innkaupapantanir,

h) farmbréf, flutnings- og dreifingarskrér,

i) skjol vardandi vidtoku,

j) greiningarvottord, p.m.t. frd upprunalegum framleidanda virka efnisins,

k) allar viobotarkréfur sem eru tilgreindar i landslégum.

VI. KAFLI

STARFSEMI

14.gr.
Sannprofun & haefi og sampykki birgja

begar virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, eru keypt fra framleidanda, innflytjanda eda dreifingaradila sem hefur
stadfestu i Sambandinu skulu adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., sannpréfa ad vidkomandi framleidandi, innflytjandi eda
dreifingaradili sé skradur i samreemi vid 1. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

15.gr.
Vidtaka virkra efna sem eru notud sem upphafsefni
1.  Skoda skal sendingar vid vidtoku til ad ganga Ur skugga um ad:

a) filat séu ekki skemmd,
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b) &Il videigandi éryggisinnsigli séu til stadar og engin merki séu um ad &tt hafi verid vid pau,

¢) merkingar séu réttar, p.m.t. samsvorun milli pess heitis sem birgirinn notar og pess sem er notad innanhuss, pegar munur er
par 4,

d) naudsynlegar upplysingar, s.s. greiningarvottord, séu fyrir hendi,

e) virku efnin sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf og sendingin séu i samrami vid péntunina.

2. Efinnsigli virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf hafa verid rofin, umbdir eru skemmdar eda grunur leikur
& hugsanlegri mengun, skal adskilja pau efnislega, eda rafreent ef samberilegt rafreent kerfi er til stadar, og rannsaka skal
orsokina.

3. Tafarlaust skal audkenna virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem eru had sérstokum geymsluradstéfunum,
s.s. vimuefni og lyf sem parfnast sérstaks geymsluhitastigs eda -rakastigs, og geyma pau i samraemi vid skriflegar leidbeiningar
og videigandi landsldg.

4.  Ef adila, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., grunar ad virkt efni, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sem peir hafa keypt
eda flutt inn sé falsad virkt efni, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, skulu peir adskilja pad efnislega, eda rafreent ef
sambeerilegt rafreent kerfi er til stadar, og tilkynna pad til landsbundins I6gbers yfirvalds i adildarrikinu par sem peir eru
skradir.

5. Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem er hafnad skulu tilgreind, haft med peim eftirlit, pau adskilin
efnislega, eda rafrent ef samsvarandi rafreent kerfi er til stadar, til ad koma i veg fyrir frekari éheimila notkun peirra vid
framleidslu og frekari dreifingu peirra. Skrér yfir eydingarstarfsemi skulu vera audveldlega adgengilegar.

16. gr.

Geymsla

1. Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, skulu geymd vid pau skilyrdi sem framleidandi peirra tilgreinir, s.s.
hita- og rakastyringu pegar naudsyn krefur, og pannig ad komid sé i veg fyrir mengun eda rugling. Vakta skal geymsluskilyrdin
og halda skréar yfir pau. Einstaklingurinn sem ber abyrgd & geedakerfinu skal endurskoda skrarnar med reglulegu millibili.

2. Pbegar porf er fyrir sérstok geymsluskilyroi skal geymslusvadid had heefismati og stjornun pess skal vera innan tilgreindra
marka.

3. Geymsluadstadan skal vera hrein og laus vid rusl, ryk og meindyr og 6nnur dyr. Gera skal videigandi varidarradstafanir
til a0 koma i veg fyrir leka eda hnjask og mengun.

4.  Kerfi skal vera til stadar til ad tryggja birgdaveltu, s.s. ,elsta fyrningar- eda endurproéfunardagsetning fer ut fyrst®, med
reglulegum og tidum athugunum & pvi hvort kerfid virki rétt. Rafraen stjornkerfi fyrir vérugeymslur skulu had gildingu.

5. Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem eru komin fram yfir fyrningardagsetningu sina skulu adskilin
efnislega, eda rafreent ef samsvarandi rafraent kerfi er til stadar, fra sampykktum birgdum og ekki skal afhenda pau.

17.gr.

Utvistud starfsemi

1.  Pbegar verktakasamningar eru gerdir um geymslu eda flutning virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, skulu
adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., sja til pess ad verktakinn pekki og beiti videigandi geymslu- og flutningsskilyroum.

2. Skriflegur samningur skal gerdur med skyrri skiptingu skuldbindinga verkkaupa og verktaka.
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3. Verktaki skal ekki gera undirverktakasamninga vid pridja adila fyrir neinu af vinnunni sem samid er um, nema med
skriflegu leyfi verkkaupans.

18. gr.

Afhending til vidskiptavina

1.  Efum er ad reda afhendingu innan Sambandsins skulu adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., einungis afhenda 6drum
dreifingaradilum, framleidendum, lyfjabudum eda adilum sem hafa til pess leyfi samkvaemt landslégum, virk efni sem eru
notud sem upphafsefni i dyralyf.

2. Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, skulu flutt i samraemi pau skilyrdi sem framleidandi peirra tilgreinir
0g pannig ad pad hafi ekki skadleg ahrif 4 gaedi peirra. Avallt skal vidhalda audkennum virka efnisins, lotna pess og ilata. Allir
upprunalegir merkimidar & ilatum skulu haldast lesilegir. Gera skal radstafanir til ad koma i veg fyrir 6heimilan adgang ad
virku efnunum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem verid er ad flytja.

3. Kerfi skal vera til stadar til ad audvelt sé ad bera kennsl & allar lotur virks efnis, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf,
sem er dreift, til ad heegt sé ad innkalla peer.

19. gr.

Upplysingamidlun

1. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu tilkynna videigandi vidskiptavinum um allar upplysingar eda atburdi sem
peir komast & snodir um sem geta hugsanlega truflad afhendingu.

2. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu &framsenda videigandi vidskiptavinum allar upplysingar um geadi eda
regluverk sem varda virku efnin, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem fengin eru fra upprunalegum framleidanda virku
efnanna, og framleidandanum allar slikar upplysingar um virku efnin sem peir fa fra vidskiptavinunum.

3. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu afhenda videigandi vidskiptavinum nafn eda heiti fyrirteekis og fast
heimilisfang eda skrdda starfsstdd upprunalegs framleidanda virka efnisins og pau lotunimer sem peim voru afhent.
Vidskiptavininum skal afhent afrit af upprunalegu greiningarvottordi upprunalegs framleidanda virka efnisins.

4. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu afhenda 16gbaerum yfirvoldum, samkvaemt beidni, nafn eda heiti fyrirteekis
og fast heimilisfang eda skrada starfsst6d upprunalegs framleidanda virka efnisins. Upprunalegur framleidandi virka efnisins
getur svarad légbarum yfirvéldum annadhvort beint eda i gegnum vidurkennda umbodsadila sina.

VII. KAFLI

KVARTANIR, SKIL OG INNKALLANIR

20. gr.
Kvartanir

1. Skraskal allar kvartanir, hvort sem paer berast munnlega eda skriflega, og rannsaka paer samkvamt verklagsreglum.
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Ef kvortun berst um gadi virks efnis, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, skulu adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., fara
yfir kvortunina med upprunalegum framleidanda virka efnisins, eftir pvi sem vid &, til ad skera Gr um hvort hefja skulu frekari
adgerdir, annadhvort med 6drum vidskiptavinum sem kunna ad hafa fengid umreett virkt efni eda med légbeera yfirvaldinu eda
badum. Videigandi adili skal framkveema og skra rannséknina & orsokinni fyrir kvortuninni.

2. Skrar um kvartanir skulu innihalda eftirfarandi:

a) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrdda starfsstdd pess sem lagdi fram kvortunina,

b) nafn, titil, eftir pvi sem vid &, og samskiptaupplysingar einstaklingsins sem lagdi fram kvértunina,

c) edli kvortunarinnar, p.m.t. heiti og lotundmer virka efnisins sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sem kvortunin fjallar
um,

d) mottokudagsetningu kvértunarinnar,

e) pa radstdfun sem er upprunalega gerd, d&samt dagsetningum og kenni pess einstaklings sem gerdi pa radstofun,

f) framhaldsadgerdir sem gerdar eru,

g) svar til pess sem sendi upprunalegu kvortunina, p.m.t. dagsetninguna pegar svarid var sent,

h) lokadkvordun um pa lotu virka efnisins sem um reedir.

3. Skrér yfir kvartanir skulu geymdar til ad meta megi leitni, tidni tengda tilteknum lyfjum og alvarleika mala, med pad fyrir
augum ad gripa til viobotaradgerda og, ef vio 4, tafarlausra adgerda til Grbota. bessar skrar skulu gerdar adgengilegar fyrir
I6gbeeru yfirvoldin vid eftirlitsittektir.

4. begar kvdrtun er visad til upprunalegs framleidanda virka efnisins skal skrain sem adilinn, sem um getur i 2. mgr. 1. gr.,
vidheldur innihalda 81l svér sem fengust fra upprunalegum framleidanda virka efnisins, p.m.t. dagsetningu og upplysingar sem

eru veittar.

5. Ef um alvarlegt eda mogulega lifshettulegt tilfelli er ad reeda skulu adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., leita rada hja
stadbundnum, landsbundnum eda alpj6dlegum yfirvoldum, eins og vid 4, og fylgja leidbeiningum peirra.

21.9r.

Skil
1. Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem er skilad skulu tilgreind sem slik og adskilin efnislega, eda
rafreent ef samsvarandi rafraent kerfi er til stadar, par til nidurstada hefur fengist r rannsékn & virku efnum sem hefur verid

skilad.

2. Einungis skal skila virkum efnum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem ekki eru lengur i umsja adilanna, sem um
getur i 2. mgr. 1. gr., aftur i seljanlegar birgdir ef 61l eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

a) virka efnid, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, er i upprunalegum, 6opnudum ilatum og 6ll éryggisinnsigli eru til
stadar og pau eru i godu astandi,

b) synter fram 4, i skriflegum upplysingum fra vidskiptavininum, ad virka efnid, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, hafi
verid geymt og medhéndlad vid réttar adstaedur,

c) geymslupolstiminn sem er eftir er asattanlegur,

d) virka efnid, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, hefur verid skodad og metid af einstaklingi sem hefur pjalfun og leyfi
til pess,

e) upplysingar og rekjanleiki hafa ekki skerst.
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3. 1 matinu skv. 2. mgr. skal taka tilliti til edlis virka efnisins, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sérstakra geymslu-
skilyrda sem pad kann ad parfnast og pess tima sem lidinn er fra afhendingu pess. Eftir pvi sem naudsynlegt er og ef minnsti
vafi leikur & gaedum virka efnisins, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sem var skilad, skal leita rada hja upprunalegum
framleidanda virka efnisins.

4. Halda skal skrar yfir virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem er skilad. Upplysingaskjol um hver skil skulu
innihalda eftirfarandi:

a) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrada starfsst6d vidtakandans sem skilar virka efninu sem er notad sem
upphafsefni i dyralyf,

b) heiti eda tilgreiningu virka efnisins sem er notad sem upphafsefni i dyralyf,
¢) lotundmer virka efnisins sem er notad sem upphafsefni i dyralyf,

d) magn virka efnisins, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sem var skilad,
e) asteduna fyrir skilunum,

f) notkun eda forgun virka efnisins, sem er notad sem upphafsefni i dyralyf, sem var skilad, og skrér yfir matid sem var
framkvaemt.

5. Einungis starfsfdlk med videigandi pjalfun og leyfi skal skila virkum efnum, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, til
baka i s6luhzfar birgdir.

6.  Virk efni, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem er skilad aftur i séluhafar birgdir skulu stadsett pannig ad
birgdaveltukerfid virki & skilvirkan hatt.

22.gr.
Innkallanir

1. Verklagsreglur skulu vera til stadar par sem skilgreindar eru peer adsteedur pegar ihuga skal ad innkalla virkt efni sem er
notad sem upphafsefni i dyralyf.

2. 1 verklagsreglunum um innkéllun skal tilgreina:
a) hver skuli koma ad pvi ad meta upplysingarnar,
b) hvernig hefja skuli innkéllun,

¢) hverjum skuli tilkynna um innkdllunina,

d) hvernig medhéndla skuli innkallada efnid.

3. Einstaklingurinn sem ber abyrgd & geedakerfinu skal koma ad innkdllunum.

VIII. KAFLI

INNRA EFTIRLIT OG LOKAAKV/EDI

23.gr.
Innra eftirlit
1. Adilarnir, sem um getur i 2. mgr. 1. gr., skulu framkveema og skra innra eftirlit sitt til ad vakta framkveemd gddra starfs-

venja vid dreifingu virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, og hlitingu
Vvid peer.
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2. Framkvaema skal reglulegt innra eftirlit i samreemi vid dxtlun sem sett er fram i geedakerfinu.
3. Innra eftirlit skal framkveemt af tilnefndu, til pess haefu starfsfolki fyrirtaekisins, a 6hlutdraegan og nakveeman hatt.

4. Skréa skal nidurstddur alls innra eftirlits. Skyrslur skulu innihalda allar athugasemdir sem gerdar eru i eftirlitinu og skulu
afhentar vioeigandi starfsfélki sem og stjornendum.

5. Gera skal videigandi adgerdir til irb6ta og forvarna og endurskoda skal skilvirkni peirra.
24. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. gust 2021.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



