19.6.2008 EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 35/89

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADPSINS 2004/23/EB 2008/EES/35/15

fra 31. mars 2004

um setningu gaeda- og 6ryggiskrafna um gjof, 6flun, profun, vinnslu, varaveislu, geymslu og
dreifingu vefja og frumna Gr ménnum (*)

EVROPUPBINGIDP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattméla Evropubandalagsins, einkum a-
1io 4. mgr. 152. gr.,

med hlidsjon af tillégu framkveemdastjérnarinnar (),

med hlidsjon af Aliti efnahags- og félagsmélanefndar
Evrépubandalaganna (%),

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samreemi vio mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  lgreedsla vefja og frumna Gr ménnum er 6rt vaxandi svid
i leeknisfreedi og hafa opnast miklir méguleikar til med-
ferdar & sjukddmum sem &dur voru Oleknanlegir.
Tryggja ber gaedi og 6ryggi pess héttar efna, einkum til
ad koma i veg fyrir ad sjukdémar berist med peim.

2)  Frambod & vefjum og frumum Gr ménnum, sem eru
notud i leekningaskyni, reedst af pvi ad borgarar i Banda-
laginu séu reidubdnir til ad gefa vefi og frumur. Til
verndar Iyoheilsu og til ad koma i veg fyrir ad smit-
sjukdomar berist med vefjum og frumum er naudsynlegt
ad fyllsta 6ryggis sé geett vid gjof, 6flun, profun, vinnslu,
vardveislu, geymslu, dreifingu og notkun.

3)  Naudsynlegt er ad standa fyrir upplysingaherfersum og
efla vitund almennings & innlendum og evrépskum
vettvangi um gjof & vefjum, frumum og lifferum sem
byggist & pemanu ,vid getum oIl verid gjafar”.
Markmidid med pessum herferdum er ad audvelda
borgurum Bandalagsins ad dkveda ad verda gjafar medan
peir eru & lifi og geri fjolskyldum sinum eda 16g-
skipudum fulltrGum sinum grein fyrir skum sinum. bar
ed tryggja parf ad vefir og frumur séu til reidu vegna
leeknismedferdar ber adildarrikjunum ad studla ad pvi ad
vefir og frumur, p.m.t. forefni raudkornavaka, sem gefin
eru, standist strangar geedakrofur og séu érugg og pannig
auka jafnframt sjlfbzerni i Bandalaginu.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48. Hennar var getid
i &kvdroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2005 fra 30. september
2005 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 66, 22.12.2005, bls. 10.

() Stjtio. EB C 227 E, 24.9.2002, bls. 505.

() Stjtio. ESB C 85, 8.4.2003, bls. 44.

(® Alit Evrépupingsins fra 10. april 2003 (hefur enn ekki verid birt i

Stjérnartidgindum ESB), sameiginleg afstada radsins fra 22. jali 2003 (Stjtio.

ESB C 240 E, 7.10.2003, bls. 3), afstada Evropupingsins fra 16. desember

2003 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidgindum ESB) og akvérdun radsins

fra 2. mars 2004.

4)

5)

6)

7)

Knyjandi porf er fyrir samreemdan ramma til ad tryggja
strangar g&da- og Oryggiskrofur ad pvi er vardar 6flun,
préfun, vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna i
Bandalaginu og til ad greida fyrir skiptum & peim efni-
vidi vegna sjuklinga sem fa slika meoferd ar hvert. bvi er
naudsynlegt ad gedi og Oryggi vefja og frumna ar
ménnum verdi tryggd med lagadkvaedum Bandalagsins,
an tillits til fyrirhugadrar notkunar & vefjunum og
frumunum. Ef slikar krofur verda fastsettar studlar pad
ad pvi ad fullvissa almenning um ad vefjum og frumum
Ur ménnum, sem eru fengin fra 6dru adildarriki, fylgi
sému abyrgdir og vefjum og frumum sem fengnar eru i
heimalandi peirra.

Par ed mikil skipti & vefjum og frumum eiga sér stad &
svioi vefja- og frumumedferdar um allan heim er aski-
legt ad kréfurnar gildi alls stadar i heiminum. Banda-
laginu ber pvi ad kappkosta ad tryggja ytrustu lydheilsu-
vernd med tilliti til geeda og éryggis vefja og frumna. |
skyrslu framkvemdastjérnarinnar, sem hun leggur fyrir
Evropupingid og raoid, skal hin greina frd peim
framforum sem hafa ordid hvad petta snertir.

Vefir og frumur, sem @&tlud eru til nota i framleidslu-
vorur, p.m.t. leekningateki, falla einungis undir pessa
tilskipun ad pvi er vardar gjof, dflun og préfun en
vinnsla, vardveisla, geymsla og dreifing heyra undir adra
16ggjof Bandalagsins. Fyrir sidari framleidslustig gildir
tilskipun Evropupingsins og rddsins 2001/83/EB fra
6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru monnum (%).

bessi tilskipun gildir um vefi og frumur, p.m.t. stofn-
frumur Utedabléds og stofnfrumur ar naflastreng og
beinmerg, kynfrumur (egg- og sadfrumur), fosturvefir og
-frumur og stofnfrumur ar fullordnum og fostrum.

bessi tilskipun tekur ekki til bl6ds og afurda ar blodi (ad
undanskildum blédmyndandi stofnfrumum) eda liffera
Ur ménnum, né heldur liffera, vefja eda frumna ar dyra-
rikinu.

() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun framkveemdastjérnarinnar  2003/63/EB  (Stjtio. ESB L 159,
27.6.2003, bls. 46).
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9)

10)

11)

12)

BI6d og afurdir ur blodi falla nd undir tilskipanir
2001/83/EB og 2000/70/EB (%), tilmaeli 98/463/EB (°) og
tilskipun 2002/98/EB (%). Vefir og frumur, sem eru notud
til samgena igredslu (vefir eru fjarlegoir og greddir
aftur i sama einstakling) i sému leeknisadgerdinni og én
bess ad hafa verid geymd i vefja- eda frumubanka, falla
heldur ekki undir pessa tilskipun. Gada- og Oryggis-
radstafanir i tengslum vid petta ferli eru mjog
mismunandi.

Vio notkun liffera koma ad nokkru leyti upp sému
alitamél og vido notkun vefja og frumna en p6 er um
mikinn mun ad reeda og pvi skal ekki fjallad um badi
vidfangsefnin i einni tilskipun.

bessi tilskipun tekur til vefja og frumna sem eru &tlud til
notkunar i ménnum, p.m.t. vefir og frumur Gr ménnum
sem notud eru vid framleidslu snyrtivara. Med tilliti til
haettu & Gtbreidslu smitsjukdéma er p6 notkun & frumum,
vefjum og afurdum i snyrtivorum bodnnud samkvemt
tilskipun framkveemdastjornarinnar 95/34/EB fra 10. juli
1995 um adlégun ad tekniframférum & I1., I11., VI. og
VII. vidauka vid tilskipun rddsins 76/768/EBE um
samremingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur (*).

bessi tilskipun tekur ekki til ranns6kna par sem notkun &
vefjum og frumum er til annars en i mannslikamanum,
t.d. til rannsokna i glasi eda dyrum. Adeins peer frumur
og vefir, sem eru notud i mannslikamanum i kliniskum
profunum, falla undir paer gaeda- og oryggiskrofur sem
meelt er fyrir um i pessari tilskipun.

bessi tilskipun hefur ekki ahrif & &kvardanir sem
adildarrikin taka viovikjandi pvi ad nota eda nota ekki
sérstakar gerdir frumna Ur ménnum, p.m.t. kimfrumur og
stofnfrumur ar féstrum. Ef tiltekin notkun slikra frumna
er leyfd i adildarriki er pess pd krafist samkveemt pessari
tilskipun ad pad beiti 6llum peim &kvaedum sem
naudsynleg eru til verndar lydheilsu med tilliti til
sérstakrar ahattu af viokomandi frumum, midad vid
visindalega pekkingu og sérstok einkenni peirra, og
abyrgist ad virda grundvallarréttindi. bessi tilskipun skal
heldur ekki brjota i baga vio kvadi adildarrikja par sem
skilgreind eru logfredilegu hugtdkin ,perséna® eda
»einstaklingur.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2000/70/EB fra 16. nbvember 2000 um

breytingu & tilskipun radsins 93/42/EBE ad pvi er vardar lekningabinad
sem i eru stodugar afleidur Ur bl6di eda blédvékva manna (Stjtio. EB L 313,
13.12.2000, bls. 22).

Tilmeali radsins fra 29. jani 1998 um hefi bléd- og plasmagjafa og
skimunarrannsékn & bl6di blédgjafa i Evrépubandalaginu (Stjtid. EB L 203,
21.7.1998, bls. 14).

Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. janGar 2003 um
setningu gaeda- og oryggisstadla fyrir 6flun, préfun, vinnslu, geymslu og
dreifingu bléds og blédpatta ar ménnum og um breytingu & tilskipun
2001/83/EB (Stjtio. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30).

Stjtid. EB L 167, 18.7.1995, bls. 19.

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Gjof, o6flun, profun, vinnsla, vardveisla, geymsla og
dreifing vefja og frumna dr ménnum, sem &tlud eru til
notkunar i ménnum, skulu uppfylla strangar krofur ad
bvi er vardar gedi og oryggi i pvi skyni ad tryggja
heilsuvernd i Bandalaginu. Med pessari tilskipun skal
fastsetja krofur fyrir hvert stig i notkunarferli vefja og
frumna ar ménnum.

Klinisk notkun & vefjum og frumum ar ménnum til
notkunar i ménnum kann ad takmarkast af litlu frambodi.
bess vegna er &skilegt ad viomidanirnar vegna adgangs
ad slikum vefjum og frumum séu skilgreindar &
gagnsejan hatt & grundvelli hlutlegs mats &
leeknisfraedilegum porfum.

Naudsynlegt er ad efla tiltrd adildarrikjanna & geedi og
oryggi gjafavefja og gjafafrumna, & heilsuvernd lifandi
gjafa og virdingu fyrir latnum gjoéfum og oryggi vid
notkunina.

Vefja og frumna, sem notud eru i 6samgena medferd, er
ymist aflad fr4 lifandi eda latnum gjofum. Til ad tryggja
ad gjofin hafi ekki ahrif & heilbrigdisastand lifandi gjafa
er krafist leeknisskodunar fyrir gjof. Reisn latins gjafa
skal virt, nénar tiltekid med endurbyggingu a likama
hans pannig ad likaminn haldi Gtliti sinu svo sem framast
er kostur.

Notkun vefja og fruma i mannslikamanum getur valdio
sjukdomum og oOzskilegum ahrifum. Heegt er ad koma i
veg fyrir flest peirra med vandlegu mati & gjafa og
profun vid hverja gjof i samremi vid reglur sem settar
eru og uppferdar i samremi vid bestu visindalegu
radgjof sem vol er &.

Meginreglan um &ztlanir fyrir notkun vefja og frumna
skal byggjast & pvi grundvallarvidhorfi ad um sé ad reeda
frjdlsa og endurgjaldslausa gjof, nafnleynd bedi gjafa og
bega, fornfysi gjafans og samstédu gjafa og pega. Lagt er
ad adildarrikjunum ad pau geri rddstafanir til ad hvetja til
oOflugrar patttdku opinberra adila og sjélfseignarstofhana
vio oflun vefja og frumna og i rannsoknum og
préunarvinnu i pvi sambandi.

Gjof sjalfbodalida & vefjum og frumum &n endurgjalds er
péttur sem getur studlad ad auknu oryggi, ad pvi er
vardar vefi og frumur, og par med ad heilsuvernd.

Hvada fyrirteeki sem er getur fengid faggildingu sem
vefja- og frumumidstéd, ad pvi tilskildu ad pad uppfylli
krofurnar.
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

O
O

AJ teknu tilhlydilegu tilliti til meginreglunnar um gagn-
sei skulu allar vefjamiostodvar sem eru faggiltar, til-
nefndar, vidurkenndar eda med leyfi samkvemt
dkvaedum pessarar tilskipunar, p.m.t. paer sem framleida
afurdir ur vefjum og frumum manna, hvort sem per falla
undir adra 16ggjof Bandalagsins eda ekki, hafa adgang ad
videigandi vefjum og frumum sem er aflad i samraemi
vio &kvaedi pessarar tilskipunar, med fyrirvara um pau
akveedi sem eru i gildi i agdildarrikjunum um notkun vefja
og frumna.

Grundvallarréttindi eru vidurkennd i pessari tilskipun,
paer meginreglur, sem koma fram i séattméala Evrdpu-
sambandsins um grundvallarréttindi, eru virtar (*) og
tekid er tilhlydilegt tillit til samningsins um vernd mann-
réttinda og mannlegrar reisnar med hlidsjon af starfsemi
& svioi liffredi og leknisfredi: samnings um mann-
réttindi og lifleeknisfredi. Hvorki i sattméalanum né
samningnum er kvedid skyrt & um samre@mingu né
hindrad ad adildarrikin geti sett strangari krofur i 16ggjof
sina.

Gera barf allar naudsynlegar réostafanir til ad veita
vantanlegum pegum vefja og frumna tryggingu fyrir pvi
ad bagnarskyldu verdi geett vardandi
heilsufarsupplysingar, sem vidurkenndu starfsfélki hafa
verid veittar, nidurstodur ar préfunum & vefjum og
frumum, sem beir hafa gefid, sem og vardandi
rekjanleika gjafarinnar sioar.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 95/46/EB fra 24.
oktober 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (%) gildir um persénuupplysingar sem hafa
verid unnar vid beitingu pessarar tilskipunar. Skv. 8. gr.
peirra  tilskipunar er meginreglan ad vinnsla
heilsufarsupplysinga er bonnud. Melt er fyrir um
takmarkadar undanpagur frd pessari meginreglu um
bann. 1 tilskipun 95/46/EB er einnig kvedid a4 um ad
abyrgoaradili geri videigandi, teknilegar og skipulags-
legar radstafanir til ad vernda personuupplysingar fyrir
eydingu eda tapi af slysni eda fyrir 6l6glegri eydingu,
breytingum, éheimilli birtingu eda adgangi og gegn allri
6ldglegri vinnslu i hvada mynd sem er.

i asildarrikjunum skal koma & faggildingarkerfi fyrir
vefjamiostodvar og tilkynningarkerfi fyrir alvarleg
meintilvik og aukaverkanir i tengslum vid 6flun, préfun,
vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna ur
monnum.

Adildarrikin skulu skipuleggja skodanir og eftirlits-
adgerdir, sem starfsmenn & vegum logbers yfirvalds
framkveema, til ad tryggja ad vefjamidstoovar uppfylli
dkvaedi pessarar tilskipunar. Adildarrikin skulu sja til
bess ad opinberir starfsmenn, sem taka pétt i skodunum

Stjtio. EB C 364, 18.12.2000, bls. 1.

Stjtio. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31. Tilskipunin eins og henni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).

27)

28)

29)

30)

31)

32)

og eftirlitsadgerdum, hafi videigandi menntun og heafi til
ad vinna pau storf og fai fullnaeegjandi pjalfun.

Starfsfdlk, sem tekur beinan pétt i 6flun, préfun, vinnslu,
geymslu og dreifingu vefja og frumna ar ménnum, skal
hafa menntun og hefi til ad vinna pessi verk og fa
markvissa og videigandi pjalfun. Akvaesin, sem malt er
fyrir um i pessari tilskipun ad pvi er vardar starfspjalfun,
gilda med fyrirvara um gildandi 16ggjof Bandalagsins
um vidurkenningu & starfsmenntun og hefi.

Koma skal & fullnaegjandi kerfi til ad tryggja ad unnt sé
ad rekja feril vefja og frumna Ur ménnum. Med pvi veeri
einnig unnt ad sannreyna ad gada- og dryggiskrofum sé
fylgt. Rekjanleika skal tryggja med pvi ad nota ndkvema
aoferd til audkenningar & efni, gjofum, pegum,
vefjamidstddvum og rannsdknastofum og med skraahaldi
og videigandi merkingarkerfi.

Meginreglan skal vera ad ekki megi upplysa gjafa eda
fiolskyldu hans um pad hver peginn (pegarnir) er og
ofugt, med fyrirvara um gildandi 16ggjof i adildar-
rikjunum um skilyrdi fyrir upplysingagjof, sem geeti |
undantekningartilvikum heimilad, einkum begar um er
ad reda gjof kynfrumna, ad nafnleynd gjafans veeri
aflétt.

Med pad fyrir augum ad efla skilvirka framkveemd peirra
dkvaeda sem sampykkt eru i samreemi vid pessa tilskipun
er rétt ad kveda & um vidurlég sem adildarrikin beita.

Par sem adildarrikin geta ekki n&d markmidinu med
bessari tilskipun, nanar tiltekid ad setja strangar geeda-
og oryggiskrofur um vefi og frumur Gr ménnum i 6llu
Bandalaginu, & fullnzgjandi hatt og pvi verdur, vegna
bess hve adgerdirnar eru umfangsmiklar og hafa mikil
ahrif, betur nad & vettvangi Bandalagsins, er Bandalaginu
heimilt ad sampykkja radstafanir i samremi vid
dreifreedisregluna, eins og fram kemur i 5. gr. sattmalans.
I samreemi vid medalhdfsregluna, sem sett er fram i
beirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i
bessari tilskipun til ad nd megi pvi markmidi.

Naudsynlegt er a0 Bandalagio njoti bestu visindalegu
radgjafar, sem vol er 4, ad pvi er vardar oryggi vefja og
frumna, einkum til ad hun nytist framkveemdastjorninni
vid adlégun akveeda pessarar tilskipunar ad visinda- og
teekniproun i 1j6si érra framfara i pekkingu & liftekni og
adferdum 4 svidi vefja og frumna ar ménnum.



Nr.

35/92

EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins

19.6.2008

33)

34)

Tekid hefur verid tillit til skodana visindanefndar um lyf
og lekningateki og Evrépuhops um sidareglur visinda
og nyrrar tekni dsamt alpjodlegri reynslu & pessu svidi
0g par verdur leitad fanga i framtidinni pegar naudsyn
krefur.

Sampykkja skal naudsynlegar rédstafanir til fram-
kveemdar pessari tilskipun i samremi vid &kvoroun
rddsins 1999/468/EB frd 28.jani 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkveemdastjorninni
er falis ().

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVZEDI

1.gr.

Markmio

[ pessari tilskipun er melt fyrir um geda- og oryggiskrofur
fyrir vefi og frumur Gr ménnum til notkunar i ménnum i pvi
skyni ad tryggja 6fluga heilsuvernd.

1.

2.9r.

Gildissvio

bessi tilskipun gildir um gjof, 6flun, préfun, vinnslu, varg-

veislu, geymslu og dreifingu & vefjum og frumum Gr ménnum
sem @tlud eru til notkunar i ménnum og framleidslu afurda
sem unnar eru Ur vefjum og frumum og &tladar eru til notkunar
i ménnum.

Ef adrar tilskipanir taka til slikra framleidsluafurda skal pessi
tilskipun adeins gilda um gjof, 6flun og préfun.

2.

a)

b)

c)

Tilskipun pessi gildir ekki um:

vefi og frumur sem notud eru vid samgena igraedslu i einni
0g sému skurdadgerd,

bl6d og bléohluta eins og skilgreint er i tilskipun
2002/98/EB,

liffeeri eda hluta liffera ef pau eiga ad gegna sama hlutverki
og heilt liffeeri gegnir i mannslikamanum.

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

3.gr.

Skilgreiningar

I pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a)

b)

€)

d)

€)

9

h)

)

k)

m

=

Hfrumur®: einstakar frumur Gr ménnum eda safn frumna Gr
ménnum pegar peer eru ekki tengdar med neins konar
bandvef,

Lvefur”: allir stofnhlutar mannslikamans sem eru myndadir
ar frumum,

»gjafi“: mannlegur gjafi frumna eda vefja, hvort sem hann
er lifandi eda latinn,

,»0j0f: gjof vefja eda frumna Gr ménnum til notkunar i
monnum,

Hifferi®:  sérhefour  og  lifsnaudsynlegur  hluti
mannslikamans, myndadur Gr mismunandi vefjum, sem
heldur I6gun sinni, edum og hefni til lifedlisfredilegrar
starfsemi sem er ad miklu leyti 6sjalfrad,

,O0flun®: ferli sem felst i pvi a0 afla vefja eda frumna,

yvinnsla®“: allar adgerdir sem tengjast undirbdningi,
tilreioslu, vardveislu og pokkun vefja eda frumna sem
@tlud eru til notkunar i ménnum,

Lvardveisla“: notkun idefna, breytingar & umhverfis-
skilyrdum eda adrar adferdir sem beitt er medan & vinnslu
stendur til ad seinka liffreedilegri eda lifedlisfraedilegri
hrérnun frumna eda vefja eda koma i veg fyrir hana,

»einangrunarstaga“: stada tekins vefjar eda frumna, eda
stada vefjar, sem hefur verid einangradur & einn eda annan
skilvirkan hatt, medan bedid er akvordunar um sampykki
peirra eda héfnun,

»geymsla“: vidhald afurdarinnar vid videigandi, styrd
skilyrai fram ad dreifingu,

Hdreifing”: flutningur og afhending vefja eda frumna til
notkunar i ménnum,

»hotkun i ménnum*: notkun vefja eda frumna & eda i
manni, sem er pegi, og notkun utan likamans,

»alvarlegt meintilvik“: 6vent atvik i tengslum vid 6flun,
préfun, vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna sem
geeti leitt til atbreidslu smitsjukddms, til dauda eda
lifsheettu, fotlunar eda oOstarfheefni sjuklinga eda sem geeti
leitt til eda lengt sjukrahdssvist eda sjukdomséstand,

»alvarleg aukaverkun“: évent svorun, p.m.t. smit-
sjukdomur, hjéa gjafa eda pega i tengslum vid 6flun eda
notkun vefja eda frumna i ménnum, sem er banven, lifs-
heettuleg, leidir til fétlunar eda Gstarfhaefni eda leidir til eda
lengir sjukrahudsvist eda sjukdémsastand,
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0) ,vefjamidstdo™: vefjabanki, deild & sjlkrahusi eda 6nnur
stofnun par sem fer fram vinnsla, vardveisla, geymsla eda
dreifing & vef eda frumum ar ménnum. Midstddin getur
einnig verid abyrg fyrir 6flun eda préfun vefja og frumna,

p) .0samgena notkun“: notkun frumna og vefja sem eru tekin
Ur einum einstaklingi og sett i annan,

q) .samgena notkun“: notkun frumna og vefja sem eru tekin
Ur einum einstaklingi og sett i hann aftur.

4.qr.

Framkvaemd

1. Adildarrikin skulu tilnefna logbeert yfirvald eda yfirvold
sem eru abyrg fyrir pvi ad kréfur pessarar tilskipunar komi til
framkvaemda.

2. bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir ad adildarriki geti
viohaldid eda komid & enn strangari verndarradstéfunum, ad
pvi tilskildu ad peer séu i samreemi vid dkvaedi sattmalans.

Adildarriki getur, einkum til ad tryggja goda heilsuvernd,
innleitt krofur um endurgjaldslausa gjof sjalfbodalida sem felur
i sér takmorkun & innflutningi vefja og frumna Gr ménnum eda
bann vid honum, ad pvi tilskildu ad skilyrdi sattméalans séu

uppfylit.

3. bessi tilskipun hefur ekki ahrif & &kvardanir adildarrikja
sem banna gjof, 6flun, préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu,
dreifingu eda notkun vefja eda frumna Gr ménnum af tiltekinni
gerd eda frumna af tilteknum uppruna, b.m.t. pegar pessar
dkvardanir snerta einnig innflutning vefja eda frumna af sému
gerd.

4. Medan beer adgerdir, sem bessi tilskipun tekur til, standa
yfir getur framkveemdastjornin notid tekni- og/eda stjornsyslu-
adstodar & svidi greiningar, tilreidslu, stjornunar, voktunar,
Uttektar og eftirlits d4samt fjarstudningi vegna utgjalda sem
kemur bzedi framkveemdastjorninni og styrkpegum til g6da.

1. KAFLI

SKULDBINDINGAR YFIRVALDA APILDARRIKJANNA

5.qr.

Eftirlit med 6flun vefja og frumna Ur ménnum

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad um 6flun og préfun vefja
og frumna sjéi einstaklingar med videigandi menntun, hafi og
reynslu og ad starfsemin fari fram vid skilyrdi sem hafa verio
sampykkt, tilnefnd, vidurkennd eda eru med leyfi Iogbeers
yfirvalds eda yfirvalda.

2. Logbert yfirvald eda yfirvéld skulu gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad oflun vefja og frumna fari pannig
fram ad kréfunum, sem um getur i b-, e- og f-1id 28. gr., sé
fullnaegt. Préfanirnar, sem krafist er vegna gjafa, skulu gerdar &
par til baerri rannsoknastofu sem er faggilt, tilnefnd, vidurkennd
og med leyfi logbeers yfirvalds eda yfirvalda

6. gr.

Faggilding, tilnefning og leyfi vefjamidstédva og
tilreidsluferli ad pvi er vardar vefi og frumur

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad allar vefjamidstddvar, par
sem fer fram préfun, vinnsla, vardveisla, geymsla eda dreifing
vefja og frumna Gr moénnum sem etlud eru til notkunar i
ménnum, hafi fengid faggildingu, séu tilnefndar og hafi leyfi
16gbers yfirvalds ad pvi er vardar pessa starfsemi.

2. begar logbeert yfirvald eda yfirvold hafa sannreynt ad
vefjamiostodin uppfyllir kréfurnar, sem um getur i a-1id 28. gr.,
skal pad eda pau faggilda, tilnefna og veita vefjamidstddinni
leyfi og tilgreina hvada starfsemi hun mé sinna og hvada skil-
yroi gilda um hana. Pad eda pau skulu veita leyfi fyrir ferli
fyrir tilreidslu vefja og frumna sem vefjamidstédin getur sinnt i
samremi vid krofurnar sem um getur i g-lid 28. gr. Fara skal
yfir samninga milli vefjamidstédva og pridju adila, sem um
getur i 24. gr., og skal pad vera lidur i pessari malsmedferd.

3. Vefjamiostodin skal ekki gera neinar veigamiklar
breytingar & starfsemi sinni &n pess ad hafa &dur fengid til pess
skriflegt sampykKki logbeers yfirvalds eda yfirvalda.

4. Logbeera yfirvaldido eda yfirvoldin geta dregid til baka
timabundio eda afturkallad faggildingu, tilnefningu eda leyfi
vefjamiostodvar eda leyfi fyrir tilreidsluferli vefja eda frumna
ef fram kemur i skodunum eda eftirlitsadgerdum ad pess hattar
stoo eda ferli er ekki i samreemi vid krofur pessarar tilskipunar.

5. Nokkrum nénar tilgreindum vefjum og frumum, sem
akvoroud verda i samraemi vio krofurnar sem um getur i i-lid
28. gr., ma med samkomulagi vid I6gbert yfirvald eda yfirvold
dreifa beint til tafarlausrar igreedslu til pega, ad pvi tilskildu ad
birgirinn hafi faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi til
pessarar starfsemi.

7.9r.

Skodanir og eftirlitsadgerdir

1. Adildarrikin skulu sj til pess ad logbeert yfirvald eda
yfirvéld skipuleggi skodanir og ad vefjamidstodvar framkveemi
videigandi eftirlitsadgerdir til ad tryggja ad kréfum pessarar
tilskipunar verdi fullnzgt.



Nr. 35/94

EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins

19.6.2008

2. Adildarrikin skulu einnig sja til bess ad videigandi
eftirlitsadgerdir séu vidhafdar vio 6flun vefja og frumna ur
monnum.

3. Logbeert yfirvald eda yfirvold skulu skipuleggja og
framkveema reglubundnar skodanir og eftirlitsadgerdir. EkKi
skal lida lengri timi en tvo &r milli eftirlitsadgerda.

4. Slikar skodanir og eftirlitsadgerdir skulu vera i hondum
starfsmanna a vegum légbara yfirvaldsins og skulu peir hafa
umbod til:

a) ad skoda vefjamiostdovar og starfsstodvar peirra pridju
adila sem tilgreindir eru i 24. gr.,

b) ad meta og sannreyna starfsadferdir og starfsemi sem fer
fram i vefjamidstddvunum og starfsstddvum pridju adila og
falla undir krofur sem gerdar eru i pessari tilskipun,

c) ad kanna hvers kyns skjol og skrér i tengslum vid krofur
sem gerdar eru i pessari tilskipun.

5. Settar skulu viomidunarreglur, i samremi vid malsmes-
ferdina, sem um getur i 2. mgr. 29. gr., vardandi skilyrdi vid
skodanir og eftirlitsadgerdir og um pjalfun og hefi vio-
komandi, opinberra starfsmanna i pvi skyni ad nd samreemdu
hefis- og skilvirknistigi.

6. Logbert yfirvald eda yfirvold skulu &vallt skipuleggja
skodanir og framkveema eftirlitsadgerdir, eftir pvi sem vid 4, ef
upp koma alvarlegar aukaverkanir eda alvarleg meintilvik. Auk
pess skal skipuleggja slika skodun og bpess hattar eftirlits-
adgerdir skulu fara fram ad vel rokstuddri beioni légbeers yfir-
valds eda yfirvalda i 6dru adildarriki i 6llum slikum tilvikum.

7. Adildarriki skulu, ad beidni annars adildarrikis eda
framkveemdastjérnarinnar, leggja fram upplysingar um nidur-
stoour ur skodunum og eftirlitsadgerdoum sem fram fara i
tengslum vid krofur i pessari tilskipun.

8.gr.
Rekjanleiki

1. Adildarriki skulu sja til pess ad heegt sé ad rekja alla vefi
og allar frumur sem er aflad, eru unnin, geymd eda er dreift &
beirra yfirrdédasveedi fra gjafa til pega og 6fugt. bessi rekjan-
leiki skal einnig eiga vid um 6ll videigandi gégn i tengslum vid
afurdir og efni sem komast i snertingu vid bessa vefi og
frumur.

2. Adildarriki skulu sja til pess ad tekid sé upp audkenningar-
kerfi fyrir gjafa sem felur i sér ad settur sé 6tviredur kddi fyrir
hverja gjof og hverja afurd sem tengist henni.

3. Audkenna skal alla vefi og frumur med merkimida med
6llum upplysingum sem um getur i f- og h-1id 28. gr. eda med
tilvisunum sem gera kleift ad fa adgang ad peim upplysingum.

4. Vefjamiostodvar skulu geyma pau gdgn sem naudsynleg
eru fyrir rekjanleika & 6llum stigum. Pau gogn, sem parf til
fulls rekjanleika, skal geyma i a.m.k. 30 &r eftir kliniska
notkun. Gégnin mé einnig geyma 4 rafraenu formi.

5. Framkvaemdastjérnin skal fastsetja krofur um rekjanleika
vefja og frumna, sem og afurda og efna sem komast i snertingu
vid viokomandi vefi og frumur og hafa &hrif & geedi peirra og
Oryggi, i samremi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr.
29.qr.

6. Framkveemdastjornin skal setja verklagsreglur til ad unnt sé
ad tryggja rekjanleika & vettvangi Bandalagsins i samreemi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

9.gr.
Inn- og Gtflutningur & vefjum og frumum Ur ménnum

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad allur innflutningur & vefjum og frumum fra pridju
I6ndum fari fram & vegum vefjamidstddva sem hafa verid
faggiltar, tilnefndar og hlotid leyfi ad pvi er vardar pessa
starfsemi og ad haegt sé ad rekja innflutta vefi og frumur fra
gjafa til pega, og 6fugt, i samraemi vid p4 malsmedferd sem um
getur i 8. gr. Adildarriki og vefjamidstodvar, sem taka vid
slikum innflutningi fra pridju I6ndum skulu sj til pess ad hann
uppfylli geda- og Oryggiskréfur sem eru samberilegar peim
sem kvedid er & um i pessari tilskipun.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad allur Gtflutningur & vefjum og frumum til pridju
landa fari fram & vegum vefjamidstoova sem hafa verio
faggiltar, tilnefndar og hlotid leyfi ad pvi er vardar pessa
starfsemi. Pau adildarriki, sem stunda slikan Gtflutning til
pridju landa, skulu sja til pess ad atflutningurinn uppfylli
krofurnar i pessari tilskipun.

3. a) Logbert yfirvald eda yfirvold geta veitt beint inn- eda
Gtflutningsleyfi & vefjum og frumum sem um getur i
5. mgr. 6. gr.

b) Pbegar um er ad reeda neydartilvik getur légbeert yfirvald
eda yfirvold veitt beint inn- eda Gtflutningsleyfi fyrir
vefjum og frumum.

c) Logbert yfirvald eda yfirvold skulu gera allar naud-
synlegar raostafanir til ad tryggja ad inn- og
Gtflutningur & vefjum og frumum, sem um getur |
undirgreinum a) og b), uppfylli geeda- og dryggiskrofur
sem eru samberilegar peim sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun.

4. Framkvaemdastjornin skal setja verklagsreglur til ad unnt sé
ad sannprofa hvort geeda- og Oryggiskrofur eru sambeerilegar
skv. 1. mgr. i samremi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 29. gr.

10.gr.
Skréaning vefjamidstdédva og upplysingaskylda

1. Vefjamiostoovar skulu halda skrd um starfsemi sina, p.m.t.
gerdir og magn vefja og/eda frumna sem er aflad, eru préfud,
vardveitt, unnid er ar, eru geymd og er dreift eda radstafad a
annan hatt, og um uppruna og akvordunarstad vefja og frumna
sem eru &tlud til notkunar i ménnum i samraemi vid krofurnar
sem um getur i f-1id 28. gr. ber skulu skila 16gbara yfirvaldinu
eda yfirvoldunum é&rlegri skyrslu um pessa starfsemi. bessi
skyrsla skal vera adgengileg almenningi.
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2. Logbert yfirvald eda yfirvold skulu taka saman og vid-
halda skré, sem er adgengileg almenningi, um vefjamidstédvar
bar sem tilgreind er starfsemin sem per hafa verid faggiltar,
tilnefndar eda fengio leyfi fyrir.

3. Adildarrikin og framkvemdastjérnin skulu koma & fot net-
kerfi sem tengir saman skrarnar yfir vefjamidstodvar rikjanna.

11.gr.
Tilkynning um alvarleg meintilvik og aukaverkanir

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad fyrir hendi sé kerfi par
sem tilkynnt er um, rannsokud, skréd og sendar eru upplysingar
um alvarleg meintilvik og aukaverkanir sem kunna ad hafa
ahrif & geedi og Oryggi vefja og frumna og sem rekja ma til
Oflunar, préfunar, vinnslu, geymslu og dreifingar vefja og
frumna sem og allar alvarlegar aukaverkanir sem ordid hafa vid
eda eftir kliniska notkun og unnt er ad tengja geedum og oryggi
vefja eda frumna.

2. Allir einstaklingar eda stddvar, sem nota vefi og frumur ar
mdnnum og falla undir pessa tilskipun, skulu veita starfs-
stodvum, sem starfa vid gjof, 6flun, préfun, vinnslu, geymslu
og dreifingu vefja og frumna Gr ménnum, allar videigandi upp-
lysingar til ad audvelda rekjanleika og tryggja geeda- og
oryggiseftirlit.

3. Abyrgdaradili, sem um getur i 17. gr., skal sjé til pess ad
lI6gbeeru yfirvaldi eda yfirvoldum sé greint frd alvarlegum
meintilvikum og aukaverkunum, sem um getur i 1. mgr., eda
fyrir pau sé 16gd skyrsla par sem orsokin er greind og grein er
gerd fyrir afleidingunum.

4. Framkvemdastjornin skal fastsetja malsmedferd fyrir
tilkynningar um pessi alvarlegu meintilvik og aukaverkanir i
samremi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.

5. Hver vefjamiostdo skal tryggja ad ndkvemt, hradvirkt og
sannprofanlegt ferli sé fyrir hendi sem geri kleift ad innkalla ur
dreifingu allar afurdir sem kunna ad tengjast meintilviki eda
aukaverkunum.

I1. KAFLI
VAL OG MAT A GJAFA
12.gr.

Meginreglur um gjof & vefjum og frumum

1. Adildarrikin skulu leitast vid ad tryggja ad sjélfbodalidar
gefi vefi og frumur.

Gjafar mega fa batur sem einungis takmarkast vio Gtlagdan
kostnad og Ohagraedi i tengslum vid gjofina. | pvi tilviki
skilgreina adildarrikin skilyrdin fyrir pvi ad veita megi baetur.

Adgildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni skyrslu um
bessar adgerdir fyrir 7. april 2006 og & priggja ara fresti eftir
pad. A grundvelli pessara skyrsina skal framkvamdastjornin
gera Evropupinginu og ragdinu grein fyrir 6llum naudsynlegum
viobotarradstéfunum sem hian hyggst gripa til & vettvangi
Bandalagsins.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad kynningarstarf og auglysingar til studnings vid gjof
& vefjum og frumum Gr ménnum séu i samremi Vvid Vid-
midunarreglur eda lagadkveedi adildarrikjanna. Pbess héattar
viomidunarreglur eda lagadkveedi skulu fela i sér videigandi
takmarkanir & eda bann vid auglysingum um porf eda frambod
& vefjum og frumum Gr ménnum i pvi augnamidi ad bjoda
fjarhagslegan gréda eda samberilegan &vinning eda saekjast
eftir slikum &vinningi.

Adildarrikin skulu leitast vid ad tryggja ad sjalf 6flun vefja og
frumna fari ekki fram i abataskyni.

13.gr.
Sampykki

1. Oflun vefja eda frumna tr ménnum skal pvi adeins leyfd
ad allar kréfur um tilskilid sampykki eda leyfi, sem i gildi eru i
viokomandi adildarriki, hafi verid uppfylltar

2. Adildarrikin skulu, i samremi vid eigin 16ggjof, gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad gjafar, ettingjar
beirra eda einstaklingar, sem veita leyfi fyrir hond gjafa, fai
allar videigandi upplysingar svo sem um getur i vidaukanum.

14.gr.
Gagnavernd og pagnarskylda

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad oll gogn, p.m.t. erfoafredilegar upplysingar, sem
aflad er i samraemi vid pessa tilskipun og sem pridju adilar hafa
adgang ad, hafi verid aftengd persénuaudkennum pannig ad
hvorki sé unnt ad sanngreina gjafa né pega.

2. 1 pessu skyni skulu adildarrikin sjé til pess:

a) ad gerdar séu radstafanir til ad tryggja 6ryggi pessara gagna
og verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir ad gégnum
verdi i leyfisleysi bett vid skrar um gjafa eda skrar um
frvisun eda gdgnum sé eytt Ur peim eda breytt og til ad
koma i veg fyrir 6leyfilega midlun upplysinga,

b) ad fyrir hendi séu verklagsreglur til ad greida ur 6samraemi
milli gagna og

c) ad ekki komi til dleyfilegrar midlunar framangreindra
upplysinga en tryggja um leid ad unnt sé ad rekja feril vefja
og frumna.

3. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad gjafi eda fjolskylda hans fai ekki upplysingar um
begann (pegana) eda 6fugt, med fyrirvara um ba 16ggjof sem i
gildi er i adildarrikjunum um skilyrdi fyrir upplysingagjof,
sérstaklega pegar um er ad raeda gjof kynfrumna.
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15.gr.
Val, mat og 6flun

1. Starfsemi i tengslum vid 6flun vefja skal fara pannig fram
ad tryggt sé ad mat og val & gjafa fari fram i samreemi vid
krofurnar sem um getur i d- og e-lid 28. gr. og ad Oflun,
pdkkun og flutningur vefjanna og frumnanna sé i samreemi vio
krofurnar sem um getur i f-1id 28. gr.

2. Pbegar um er ad reda samgena gjof skulu hefisviomidanir
fastsettar i samreemi vid krofurnar sem um getur i d-1id 28. gr.

3. Nidurstddur Gr mati og rannsoknum & gjafa skulu
skjalfestar og skal gera grein fyrir verulegum afbrigdileika i
samraemi viod krofurnar sem um getur i vidaukanum.

4. Logbert yfirvald eda yfirvold skulu sjé til pess ad ol
starfsemi i tengslum vid 6flun vefja fari fram i samremi vio
krofurnar sem um getur i f-1id 28. gr.

IV. KAFLI
AKV/EDI UM GAEDPI OG ORYGGI VEFJA OG FRUMNA
16. gr.
Gaedastjornun

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad hver vefjamidstéd komi sér upp gaedakerfi, sem
byggist & meginreglunum um go6dar starfsvenjur, og uppferi
bad reglulega.

2. Framkvemdastjérnin skal fastsetja kréfur og teknilysingar
Bandalagsins, sem um getur c-lid 28.gr., fyrir starfsemi i
tengslum vid gaedakerfid.

3. Vefjamiostodvar skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad geedakerfio taki a.m.k. til eftirfarandi gagna:

— stadladra verklagsregina,
— vidmidunarregina

— Djélfunar- og handbdka,

— skyrslueydublada,
— skréa um gjafa,

— upplysinga um bad hvar vefirir eda frumurnar hafna ad
lokum.

4. Vefjamiostodvar skulu gera allar naudsynlegar rédstafanir
til ad tryggja ad logbeert yfirvald eda yfirvold geti skodad pessi

gogn.

5. Vefjamiostodvar skulu geyma bau gdgn sem naudsynleg
eru fyrir rekjanleika i samreemi vid 8. gr.

17.qr.
Abyrgaaradgili

1. Sérhver vefjamiostdd skal tilnefna dbyrgdaradila sem skal
a.m.k. uppfylla eftirfarandi skilyrdi og hafa eftirfarandi
menntun og hefi:

a) hafa profskirteini, vottord eda annan vitnisburd um
formlega menntun og hefi i leknisfredi eda lifvisindum
sem hann hefur fengid ad loknu héaskoélandmi eda 6dru
ndmi sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi,

b) hafa am.k. tveggja ara hagnyta reynslu & viokomandi
svioum.

2. Adilinn, sem tilnefndur er i 1. mgr., skal bera abyrgd & pvi:

a) ad vefir og frumur dr ménnum, sem &tlud eru til notkunar i
ménnum i stddinni, sem adilinn er &byrgur fyrir, séu
fengin, préfud, unnin, geymd og peim dreift i samraemi vid
pessa reglugerd og vid pau 16g sem i gildi eru i adildar-
rikinu,

b) ad veita I6gbeeru yfirvaldi eda yfirvdldum upplysingar eins
og krafist er skv. 6. gr.,

c) ad i vefjamiostodinni séu uppfylltar krofur skv. 7., 10., 11.,
15. 0g 16. gr. og 18. til 24. gr.

3. Vefjamiostodvar skulu greina 16gbeaeru yfirvaldi eda
yfirvéldum frd nafni dbyrgdaradilans sem um getur i 1. mgr.
Taki annar adili timabundid eda varanlega vid storfum
dbyrgoaradilans skal vefjamidstédin pegar i stad tilkynna 16g-
beeru yfirvaldi eda yfirvéldum um nafn nyja abyrgdaradilans og
dagsetninguna pegar sa adili hefur storf.

18.r.
Starfsfélk

Starfsfolk, sem tekur beinan patt i starfsemi i tengslum vid
6flun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu & vefjum og
frumum i vefjamidstod, telst haeft til ad framkvema slik verk
0g bvi skal séd fyrir peirri pjalfun sem um getur i c-1id 28. gr.

19.¢r.
Vidtaka & vefjum og frumum

1. Vefjamidstodvar skulu tryggja ad allir vefir og frumur, sem
Ur moénnum séu profadar i samremi vid krofurnar sem um
getur e-1id 28. gr. og ad vid val og vidtoku & vefjum og frumum
uppfylli peer krofur sem um getur i f-1id 28. gr.

2. Vefjamiostoovar skulu tryggja ad vefir og frumur ar
maénnum og tilheyrandi gégn séu i samreemi vid kréfurnar sem
um getur i f-1id 28. gr.
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3. Vefjamiostodvar skulu sannreyna og skra hvort umbudir
um vefi og frumur, sem peaer taka vid ar ménnum, séu i sam-
reemi vio kréfurnar sem um getur i f-1id 28. gr. Ollum vefjum
og frumum, sem ekki eru i samraemi vid pessi akvadi, skal

fleygt.

4. Sampykkt eda héfnun & vefjum/frumum, sem tekid er vid,
skal skjalfest.

5. Vefjamiostodvar skulu tryggja ad vefir og frumur séu avallt
rétt audkennd. Sérhver afhending eda vinnslulota vefja eda
frumna skal fa audkennisk6da i samraemi vid 8. gr.

6. Vefir og frumur skulu hofo i einangrunarstédu uns krofur
um préfun gjafa og upplysingar hafa verio uppfylltar i
samrami vio 15. gr.

20.gr.
Vinnsla & vefjum og frumum

1. Stadladar verklagsreglur vefjamidstddva skulu taka til allra
vinnsluferla sem hafa ahrif & gadi og 6ryggi og skulu vefja-
midstddvarnar sja til pess ad pau fari fram vid styrd skilyroi.
Vefjamiostoovar skulu sjd til pess ad bunadurinn, sem er
notadur, vinnuumhverfi og ferlishénnun asamt skilyroum  til
fullgildingar og eftirlits séu i samreemi vid kréfurnar sem um
getur i h-1id 28. gr.

2. Allar breytingar & ferlum sem notud eru vid tilreidslu vefja
og frumna skulu einnig vera i samreemi vid viomidanirnar sem
meelt er fyrirum i 1. mgr.

3. 1 stodludum verklagsreglum vefjamidstédva skulu vera
sérstok akveedi um medferd vefja og frumna, sem & ad fleygja,
svo ad adrir vefir eda frumur mengist ekki og heldur ekki
umhverfid, par sem vinnsla fer fram, eda starfsfolkio.

21.gr.
Skilyrdi vidé geymslu vefja og frumna

1. Vefjamiostodvar skulu sja til pess ad allar verklagsreglur i
tengslum vid geymslu & vefjum og frumum séu skjalfestar i
stooludu verklagsreglunum og ad geymsluskilyrdin séu i sam-
reemi vid krofurnar sem um getur i h-1id 28. gr.

2. Vefjamiostodvar skulu tryggja ad oll ferli i tengslum vid
geymslu fari fram vid styrd skilyrdi.

3. Vefjamiostodvar skulu setja verklagsreglur um eftirlit med
pdkkunar- og geymslusvaedum og beita peim til ad koma i veg
fyrir ad peer adsteedur myndist sem getu haft skadleg ahrif &
starfsemi eda heilleika vefja og frumna.

4. EKki skal dreifa unnum vefjum eda frumum fyrr en allar
krofur, sem meelt er fyrir um i pessari tilskipun, hafa verid upp-

fylltar.

5. Adildarrikin skulu sja til pess ad fyrir hendi séu samningar
og verklagsreglur hja vefjamiostodvum, komi af einhverjum
steedum til stodvunar & starfsemi peirra, til ad tryggja ad vefir
og frumur i geymslu verdi, i samremi vid sampykkid sem
snertir pau, flutt i adrar vefjamidstodvar sem eru faggiltar,
tilnefndar eda med leyfi i samraemi vid 6. gr., med fyrirvara um
16ggjof adildarrikja vardandi forgun & vefjum eda frumum sem
hafa verid gefin.

22.gr.
Merking, skjalfesting og pokkun

Vefjamidstoovar skulu tryggja ad merking, skjalfesting og
pokkun séu i samremi vid krofurnar sem um getur i f-lio 28.

gr.
23.gr.
Dreifing

Vefjamidstoovar skulu tryggja gedi vefja og frumna medan &
dreifingu stendur. Skilyrdi vid dreifingu skulu vera i samraemi
vid krofurnar sem um getur i h-1id 28. gr.

24.gr.
Tengsl milli vefjamidstédva og pridja adila

1. Vefjamiostodvar skulu gera skriflega samninga vid pridju
adila i hvert sinn sem starfsemi fer fram utan stddvarinnar og
st starfsemi hefur ahrif & gaedi og 6ryggi vefja og frumna, sem
unnin eru i samstarfi vid pridja adila, einkum vid eftirfarandi
adstedur:

a) pegar vefjamiostdd felur pridja adila eitt vinnslustig vefja
og frumna,

b) begar pridji adili leggur til vorur og pjonustu sem hefur
ahrif 4 geoi og Oryggi vefja eda frumna, p.m.t. dreifing
peirra,

c) begar vefjamiostdod veitir 6faggiltri vefjamiostdd pjonustu,

d) pegar vefjamiostod dreifir vefjum eda frumum sem pridji
adili hefur unnio.

2. Vefjamiostodvar skulu meta og velja pridju adila Gt frd
getu peirra til ad uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i
pessari tilskipun.

3. Vefjamiostodvar skulu halda heildarskra yfir sasmninga sem
hafa verid gerdir viod pridju adila og um getur i 1. mgr.

4. 1 samningum milli vefjamidstdva og pridju adila skal
tilgreina abyrgdarsvid pridju adila og itarlegar verklagsreglur.

5. Vefjamiostodvar skulu leggja fram afrit af samningum vid
bridju adila fari I6gbert yfirvald eda yfirvold fram & pad.
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V. KAFLI
SKIPTI A UPPLYSINGUM, SKYRSLUGJOF OG VIPURLOG
25.r.
Kéoun upplysinga

1. Adildarrikin skulu koma & kerfi til audkenningar & vefjum
og frumum Gr ménnum til ad tryggja rekjanleika allra slikra
vefja og frumna skv. 8. gr.

2. Framkvemdastjérnin skal, i samvinnu vid adildarrikin,
hanna samraemt, evropskt kodunarkerfi til ad veita upplysingar
um helstu einkenni og eiginleika vefja og frumna.

26.Qr.
Skyrslur

1. Adildarrikin skulu, fyrir 7. april 2009 og sidan pridja hvert
ar, senda framkvaemdastjérninni skyrslu um pa starfsemi sem
fram hefur farid i tengslum vid &kvadi pessarar tilskipunar,
b.m.t. greinargerd um radstafanir vardandi skodun og eftirlit.

2. Framkveemdastjornin skal framsenda skyrslur adildar-
rikjanna um reynsluna af framkvemd pessarar tilskipunar til
Evropupingsins, radsins, efnahags- og félagsméalanefndar
Evropubandalaganna og svaedanefndarinnar.

3. Fyrir 7. april 2009 og sidan pridja hvert ar skal fram-
kvemdastjornin  senda skyrslu um framkvemd é&kveeda
bessarar tilskipunar, einkum ad pvi er vardar skodun og eftirlit,
til Evrépupingsins, rddsins, efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna og svedanefndarinnar.

27.9r.
Viourlog

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlég vid brotum gegn
innlendum 4kveedum, sem eru sampykkt samkvaemt pessari
tilskipun, og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
ad peim sé beitt. Viourldgin skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli
vid brotid og hafa letjandi ahrif. Agildarrikin skulu senda
framkveemdastjorninni pessi akveedi fyrir 7. april 2006 og
skulu tilkynna henni, &n tafar, um hvers konar breytingar sem
sidar verda & peim.

VI. KAFLI

SAMRAD VIbP NEFNDIR

28.gr.

Teeknilegar krofur og adlogun peirra ad framforum a svidi
visinda og teekni

Akvérdun um eftirfarandi teeknilegar kréfur og adlégun peirra
ad framforum & svidi visinda og tekni skal tekin i samreemi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 29. gr.:

a) krofur um faggildingu, tilnefningu eda veitingu leyfis til
vefjamidstoova,

b) kréfur um 6flun vefja og frumna Gr ménnum,

c) geadakerfi, p.m.t. fyrir starfspjalfun,

d) viomidanir vid val & vefja- eda frumugjofum,

e) profanir & rannsdknastofu sem krafist er fyrir gjafa,

f) verklagsreglur vid toku vefja og/eda frumna og vidtaka &
vefjamidstodinni,

g) krofur um tilreidslu vefja og frumna dr ménnum i vinnslu,
h) vinnsla, geymsla og dreifing vefja og frumna,

i) krofur um beina dreifingu sérstakra vefja og frumna til
pega.

29.qr.
Nefnd
1. Framkveemdastjornin skal njéta adstodar nefndar.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 5. og
7. gr. &kvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8. gr.
hennar.

Fresturinn, sem um getur i 6. mgr. 5. gr. i akvordun
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
30.gr.
Samrad vid eina eoa fleiri visindanefndir

Framkveemdastjornin -~ hefur  samrad  vid  videigandi
visindanefnd(-ir) pegar teknilegar kréfur, sem um getur i 28.
gr., eru fastsettar eda lagadar ad visinda- og teeknipréun.

VII. KAFLI
LOKAAKV/EDI
31.gr.
Ldgleiding

1. Adildarrikin  skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
7. april 2006. Pau skulu tilkynna pad framkvaemdastjorninni
begar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
begar peer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nénari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarriki geta tekid akvordun um ad krofum pessarar
tilskipunar verdi ekki beitt i eitt &r frd dagsetningunni, sem
melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 1. mgr., ad pvi er vardar
vefjamidstdovar, sem bundnar eru af innlendum lagadkvaedsum,
sem toku gildi 4dur en pessi tilskipun tekur gildi.
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3. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni dkveedi ur 33.9gr.

landslégum sem pau hafa pegar sampykkt eda sem pau .

sampykkja & pvi svidi sem tilskipun pessi neer til. Vistakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

32.gr.
Gjort i Strassburg 31. mars 2004.
Gildistaka
Fyrir hond Evrépupingsins, Fyrir hond radsins,
T|_I§k|pun' pe55| 06Ia§t gildi & be_lm degi sem han birtist i P. COX B. ROCHE
Stjérnartidgindum Evrépusambandsins.
forseti. forseti.

VIDAUKI
UPPLYSINGAR SEM VEITA SKAL VID GJOF A FRUMUM OG/EDA VEFJUM
A. Lifandi gjafar

1. Einstaklingurinn, sem hefur umsjon med gjafarferlinu, skal sja til pess ad gjafinn hafi fengio fullnzgjandi
upplysingar a.m.k. um péa petti sem tengjast gjafar- og 6flunarferlinu sem Iyst er i 3. mgr. Veita verdur
upplysingarnar adur en 6flun fer fram.

2. Einstaklingur, sem er til pess menntadur, skal veita upplysingarnar og hann skal geta midlad peim &
videigandi og skyran hatt og & mali sem peginn & audvelt med ad skilja.

3. Upplysingarnar skulu taka til: tilgangs og edlis gjafarinnar, afleidinga hennar og &hettu,
rannsoknargreininga, ef par eru gerdar, skraningar og verndar & upplysingum um gjafa, pagnarskyldu
leekna, tilgangs medferdar og hugsanlegs avinnings af henni og upplysinga um 6ryggisradstafanir sem hagt
er ad beita til verndar gjafanum.

4. Greina verdur gjafanum fra pvi ad hann eigi rétt & itarlegri Gtskyringu & stadfestum nidurstodum ar
rannséknargreiningum.

5. Veita skal upplysingar um naudsyn pess ad krefjast videigandi, 16gbodins sampykkis, vottunar og leyfis til
a0 oflun & vef og/eda frumu geti farid fram.

B. Latnir gjafar

1. Veita skal allar upplysingar og afla naudsynlegs sampykkis og tilskilinna leyfa allra adila i samraemi vid
gildandi 16ggjof i agildarrikjunum.

2. Setja skal stadfestar nidurstddur & mati & gjafa greinilega fram og utskyra peer fyrir vidkomandi
einstaklingum i samreemi vid 16ggjof i adildarrikjunum.




