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ÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR

frá 5. apríl 2004

um breytingu á I. og II. viðauka við ákvörðun 2003/634/EB um samþykkt áætlana um 
að ná stöðu viðurkenndra svæða og viðurkenndra eldisstöðva á svæðum sem ekki eru 

viðurkennd með tilliti til veirublæðingar og iðradreps í fiski (*)

(tilkynnt með númeri C(2004) 1257)

 (2004/328/EB)

EES-STOFNANIR
Sameiginlega EES-nefndin

2008/EES/14/01

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 91/67/EBE frá 28.  janúar 
1991 um skilyrði á sviði heilbrigðis dýra sem hafa áhrif 
á markaðssetningu fiskeldistegunda og -afurða  (1), einkum 
2. mgr. 10. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)	 Með ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2003/634/
EB (2) eru áætlanir, sem hin ýmsu aðildarríki hafa lagt 
fram, samþykktar og tilgreindar. Áætlununum er ætlað 
að gera aðildarríkjunum kleift að hefja málsmeðferð 
síðar meir til þess að svæði eða eldisstöð á svæði, sem 
ekki er viðurkennt, geti öðlast stöðu viðurkennds svæðis 
eða viðurkenndrar eldisstöðvar, á svæði sem er ekki 
viðurkennt, með tilliti til fisksjúkdómanna veirublæðis [

 veirublæðingar] (VHS) og iðradreps (IHN).

2)	 Í bréfi dagsettu 23. desember 2003 sótti Ítalía um 
samþykkt áætlunar fyrir svæðið Valle del torrente 
Venina. Í ljós hefur komið að umsóknin, sem lögð var 
fram, er í samræmi við 10.  gr. tilskipunar 91/67/EBE 
og skal því samþykkja hana. Á umsóknartímanum var 
fyrsta sýnatakan í maí 2003. Áætlunin skal því standa 
yfir a.m.k. fram í júní 2005.

3)	 Í bréfi dagsettu 21. desember 2003 sótti Ítalía um 
samþykkt áætlunar fyrir eldisstöðina Bassan Antonio. Í 
ljós hefur komið að umsóknin, sem lögð var fram, er í 
samræmi við 10. gr. tilskipunar 91/67/EBE og skal því 
samþykkja hana. Svæðið var ekki haft undir eftirliti árið 
2002. Áætlunin skal því standa yfir til ársloka 2004 með 
minnst tveimur sýnatökum á ári.

4)	 Áætluninni, sem á við um sjálfstjórnarhéraðið La Rioja, 
er lokið og svæðinu hefur verið bætt við í ákvörðun 
framkvæmdastjórnarinnar 2002/308/EB (3).

5)	 Breyta ber ákvörðun 2003/634/EB til samræmis við 
það.

6)	 Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari ákvörðun, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA:

1. gr.

Ákvörðun 2003/634/EB er breytt sem hér segir:

1.	 Í stað I. viðauka komi I. viðauki við þessa ákvörðun.

2.	 Í stað II. viðauka komi II. viðauki við þessa ákvörðun.

2. gr.

Ákvörðun þessari er beint til aðildarríkjanna.

Gjört í Brussel 5. apríl 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 104, 8.4.2004, bls. 129. Hennar var 
getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 27/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-
samninginn, sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins nr. 38, 
28.7.2005, bls. 6.

(1)	 Stjtíð. EB L 46, 19.2.1991, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með 
reglugerð (EB) nr. 806/2003 (Stjtíð. ESB L 122, 16.5.2003 bls. 1).

(2)	 Stjtíð. ESB L 220, 3.9.2003, bls. 8. Ákvörðuninni var breytt með ákvörðun 
2003/904/EB (Stjtíð. ESB L 340, 24.12.2003, bls. 69).

(3)	 Stjtíð. EB L 106, 23.4.2002, bls. 28. Ákvörðuninni var síðast breytt með 
ákvörðun 2003/839/EB (Stjtíð. ESB L 319, 4.12.2003, bls. 21).
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I. VI AUKI 

„I. VI AUKI 

ÁÆTLANIR SEM ERU LAG AR FRAM TIL A  NÁ STÖ U VI URKENNDS SVÆ IS ME  TILLITI TIL 
FISKSKJÚKDÓMANNA VEIRUBLÆ IS [  VEIRUBLÆ INGAR] OG I RADREPS 

1. DANMÖRK 

ÁÆTLANIRNAR, SEM DANMÖRK LAG I FRAM 22. MAÍ 1995, NÁ YFIR: 

— Vatnasvi  FISKEBÆK Å 

— ALLT JÓTLAND sunnan og vestan vatnasvi a Storåen, Karup å, Gudenåen og Grejs å 

— Allar DANSKAR EYJAR 

2. SKALAND 

ÁÆTLUNIN, SEM SKALAND LAG I FRAM 25. FEBRÚAR 1999, NÆR YFIR: 

— Svæ i á vatnasvi inu „OBERN NAGOLD“ 

3. SPÁNN 

4. FRAKKLAND 

5. ÍTALÍA 

5.1. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR SJÁLFSTJÓRNARS SLUNA BOLZANO 6. OKTÓBER 
2001, EINS OG HENNI VAR BREYTT Í BRÉFI FRÁ 27. MARS 2003, NÆR YFIR: 

S slan Bolzano 

— Svæ i  samanstendur af öllum vatnasvi um í s slunni Bolzano. 

Svæ i  tekur til efri hluta svæ isins ZONA VAL DELL'ADIGE, .e. vatnasvi s árinnar Adige, frá upptökum 
hennar í s slunni Bolzano a  landamærum s slunnar Trento.  

(ATH: Ne ri hluti svæ isins ZONA VAL DELL'ADIGE fellur undir sam ykktu áætlunina um 
sjálfstjórnars sluna Trento. Liti  er svo á a  efri og ne ri hluti essa svæ is séu ein heild í 
faraldsfræ ilegu tilliti.) 

5.2. ÁÆTLANIRNAR, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR SJÁLFSTJÓRNARS SLUNA TRENTO 
23. DESEMBER 1996 OG 14. JÚLÍ 1997, NÁ YFIR: 

Zona Val di Sole e di Non 

— Vatnasvi i  frá upptökum vatnsfallsins Noce a  stíflunni vi  S. Giustina 

Zona Val dell’Adige — ne ri hlutinn 

— Vatnasvi  árinnar Adige ásamt upptökum hennar á yfirrá asvæ i sjálfstjórnars slunnar Trento frá landamærum 
s slunnar Bolzano a  Ala-stíflunni (vatnsorkuver). 

(ATH: Efri hluti svæ isins ZONA VAL DELL'ADIGE fellur undir sam ykktu áætlunina um s sluna Bolzano. 
Liti  er svo á a  efri og ne ri hluti essa svæ is séu ein heild í faraldsfræ ilegu tilliti.) 

Zona Torrente Arnò 

— Vatnasvi i  frá upptökum fljótsins Arnò a  hindrununum forstreymis á ur en Arnò rennur í ána Sarca 

Zona Val Banale 

— Vatnasvi  Ambies-læg arinnar a  stíflunni sem er vi  vatnsorkuver 

Zona Varone 

— Vatnasvi i  frá upptökum fljótsins Magnone a  fossinum 
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Zona Alto e Basso Chiese 

— Vatnasvi  árinnar Chiese frá upptökum a  stíflunni vi  Condino, a  frátöldum læg um fljótanna Adanà og 
Palvico 

Zona Torrente Palvico 

— Vatnasvi  Palvico-læg arinnar a  hindrun úr steinsteypu og grjóti 

5.3. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  VENETO 21. FEBRÚAR 2001, NÆR YFIR: 

Zona Torrente Astico 

— Vatnasvi  árinnar Astico frá upptökum hennar (í sjálfstjórnars slunni Trento og í s slunni Vicenza í héra inu 
Veneto) a  stíflunni sem er í grennd vi  Pedescala-brúna í s slunni Vicenza. 

Liti  er svo á a  áin Astico, forstreymis á milli stíflunnar, sem er í grennd vi  Pedescala-brúna, og Pria Maglio-
stíflunnar, sé sóttvarnabelti. 

5.4. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  UMBRIA 20. FEBRÚAR 2002, NÆR YFIR: 

Zona Fosso de Monterivoso: vatnasvi  árinnar Monterivoso, frá upptökum hennar a  ófæru hindrununum vi  
Ferentillo 

5.5. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  LOMBARDIA 1. FEBRÚAR 2002, NÆR YFIR: 

Zona Val Brembana: vatnasvi  árinnar Brembo, frá upptökum hennar a  ófæru hindrununum í bæjarfélaginu de 
Ponte S. Pietro 

5.6. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  LOMBARDIA 23. DESEMBER 2003, NÆR 
YFIR: 

Zona Valle de Torrente Venina: Vatnasvi  árinnar Vienna frá upptökum og me  eftirtöldum endimörkum: 

— Vestur: dalurinn Livrio 

— Su ur: Orobie-Alparnir frá Publino-skar inu a  tindinum Redorta 

— Austur: dalirnir Armisa og Armisola 
6. FINNLAND 

6.1. ÁÆTLUNIN, SEM FINNLAND LAG I FRAM 29. MAÍ 1995, NÆR YFIR: 

— Öll meginlands- og strandsvæ i í Finnlandi, nema: 

— Ålandss slu 

— svæ i í Pyhtää sem takmarkanir gilda um 

— svæ i sem takmarkanir gilda um og nær yfir sveitarfélögin Uusikaupunki, Pyhäranta og Rauma 

6.2. ÁÆTLUNIN, SEM FINNLAND LAG I FRAM 29. MAÍ 1995 OG NÆR YFIR SÉRSTAKAR RÁ STAFANIR 
TIL ÚTR MINGAR, EINS OG HENNI VAR BREYTT Í BRÉFI FRÁ 27. MARS 2002, 4. JÚNÍ 2002, 12. MARS 
2003, 12. JÚNÍ 2003 OG 20. OKTÓBER 2003, NÆR YFIR: 

— Alla Ålands slu 

— Svæ i í Pyhtää sem takmarkanir gilda um 

— Svæ i sem takmarkanir gilda um og nær yfir sveitarfélögin Uusikaupunki, Pyhäranta og Rauma.“ 
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II. VI AUKI 

„II. VI AUKI 

ÁÆTLANIR SEM ERU LAG AR FRAM TIL A  NÁ STÖ U VI URKENNDRAR ELDISSTÖ VAR Á SVÆ I SEM ER EKKI 
 VI URKENNT ME  TILLITI TIL FISKSKJÚKDÓMANNA VEIRUBLÆ IS [  VEIRUBLÆ INGAR] OG I RADREPS 

1. ÍTALÍA 

1.1. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR S SLUNA UDINE Í HÉRA INU FRIULI VENEZIA 
GIULIA, 2. MAÍ 2000, NÆR YFIR: 

Eldisstö var á vatnasvi i árinnar Tagliamento: 

— Azienda Vidotti Giulio s.n.c., Sutrio 

1.2. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  VENETO 5. APRÍL 2002, NÆR YFIR: 

Eldisstö var á vatnasvi i árinnar Sile: 

— Azienda Troticoltura S. Cristina, Via Chiese Vecchio 14 - Loc. S. Cristina di Quinto 

1.3. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  VENETO 21. DESEMBER 2003, NÆR YFIR: 

Eldisstö ina: 

— Azienda agricola Bassan Antonio 

1.4. ÁÆTLUNIN, SEM ÍTALÍA LAG I FRAM FYRIR HÉRA I  PIEMONTE 5. SEPTEMBER 2002, NÆR YFIR: 

Eldisstö ina: 

— Incubatoio ittico di valle — Loc Cascina Prelle — Traversella (TO)“ 
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                                 ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                              2008/EES/14/02 

frá 13. apríl 2004 

um breytingu á I. og II. vi auka vi  ákvör un 2002/308/EB um skrá yfir vi urkennd svæ i og 
vi urkenndar eldisstö var me  tilliti til fisksjúkdómanna veirublæ is og/e a i radreps (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 1309) 

 (2004/373/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 91/67/EBE frá 28. janúar 
1991 um skilyr i á svi i heilbrig is d ra sem hafa áhrif á 
marka ssetningu fiskeldistegunda og -afur a (1), einkum 5. og 
6. gr., 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 2002/308/EB (2) er 
skrá yfir vi urkennd svæ i og vi urkenndar eldisstö var 
á svæ um sem ekki eru vi urkennd me  tilliti til 
tiltekinna fisksjúkdóma. 

2) Frakkland og skaland hafa lagt fram skjöl til a  ö last 
stö u vi urkenndra svæ a fyrir tiltekin svæ i á 
yfirrá asvæ i sínu me  tilliti til veirublæ is [  
veirublæ ingar] og i radreps. Af gögnunum, sem voru 
lög  fram, má rá a a  essi svæ i standast kröfur 5. gr. 
tilskipunar 91/67/EBE. au eiga ví rétt á stö u 
vi urkenndra svæ a og skal eim bætt á skrána yfir 
vi urkennd svæ i. 

3) Austurríki og Ítalía hafa lagt fram skjöl til a  ö last 
stö u vi urkenndra eldisstö va fyrir tilteknar eldis-
stö var á yfirrá asvæ i sínu, á svæ um sem ekki eru 
vi urkennd me  tilliti til veirublæ is og i radreps. Af 
gögnunum, sem voru lög  fram, má rá a a  essar 
eldisstö var standast kröfur 6. gr. tilskipunar 91/67/EBE. 

ær eiga ví rétt á stö u vi urkenndrar eldisstö var á 
svæ i sem ekki er vi urkennt og skal eim bætt vi  
skrána yfir vi urkenndar eldisstö var. 

4) Ítalía hefur tilkynnt um jákvæ ar ni urstö ur 
veirublæ is í geddum (Esox lucius) á svæ i inn til 
landsins sem á ur var tali  a  væri laust vi  ann 
sjúkdóm og á eldisstö  sem á ur var tali  a  væri laus 

vi  veirublæ i. Vi urkennda stö u svæ is inn til 
landsins og eldisstö varinnar, me  tilliti til veirublæ is, 
ber ví a  fella úr gildi. 

5) Breyta ber ákvör un 2002/308/EB til samræmis vi  
etta. 

6) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari ákvör un, 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT ÁKVÖR UN ESSA: 

1. gr. 

Ákvör un 2002/308/EB er breytt sem hér segir: 

1. Í sta  I. vi auka komi I. vi auki vi  essa ákvör un. 

2. Í sta  II. vi auka komi texti II. vi auka vi  essa ákvör un. 

2. gr. 

Ákvör un essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 13. april 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 118, 23.4.2004, bls. 49. Hennar var 

geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 27/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 
28.7.2005, bls. 6. 

(1) Stjtí . EB L 46, 19.2.1991, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 806/2003 (Stjtí . ESB L 122, 16.5.2003, bls. 1). 

(2) Stjtí . EB L 106, 23.4.2002, bls. 28. Ákvör uninni var sí ast breytt me  
ákvör un 2003/839 (Stjtí . ESB L 319, 4.12.2003, bls. 21). 
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I. VI AUKI 

„I. VI AUKI 

VI URKENND SVÆ I ME  TILLITI TIL FISKSJÚKDÓMANNA VEIRUBLÆ IS E A I RADREPS 

1.A. SVÆ I (1) Í DANMÖRKU SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 

— Hansted Å 

— Hovmølle Å 

— Grenå 

— Treå 

— Alling Å 

— Kastbjerg 

— Villestrup Å 

— Korup Å 

— Sæby Å 

— Elling Å 

— Uggerby Å 

— Lindenborg Å 

— Øster Å 

— Hasseris Å 

— Binderup Å 

— VidkærÅ 

— Dybvad Å 

— Bjørnsholm Å 

— Trend Å 

— Lerkenfeld Å 

— Vester Å 

— Lønnerup med tilløb 

— Slette Å 

— Bredkær Bæk 

— Vandløb til Kilen 

— Resenkær Å 

— Klostermølle Å 

— Hvidbjerg Å 

— Knidals Å 

— Spang Å 

— Simested Å 

— Skals Å 

— Jordbro Å 

— Fåremølle Å 

— Flynder Å 

— Damhus Å 

— Karup Å 

— Gudenåen 

— Halkær Å 

— Storåen 

— Århus Å 

— Bygholm Å 

— Grejs Å 

— Ørum Å 

1.B. SVÆ I Í DANMÖRKU SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL I RADREPS 

— Danmörk (2) 

2. SVÆ I Í SKALANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG 
I RADREPS 

2.1. BADEN WÜRTTEMBERG (3) 

— Isenburger Tal frá upptökum a  vatnsfrárás eldisstö varinnar Falkenstein, 

— Eyach og verár hennar frá upptökum a  fyrsta stíflugar inum forstreymis, nálægt bænum Haigerloch, 

— Andelsbach og verár hennar frá upptökum a  hverflinum nálægt bænum Krauchenwies, 

— Lauchert og verár hennar frá upptökum a  hindruninni vi  hverfilinn nálægt bænum Sigmaringendorf, 

— Grosse Lauter og verár hennar frá upptökum a  hindruninni vi  fossinn nálægt Lauterach. 

— Wolfegger Aach og verár hennar frá upptökum a  hindruninni vi  fossinn nálægt Baienfurth, 

— vatnasvi  ENZ, sem samanstendur af Grosse Enz, Kleine Enz og Eyach frá upptökum eirra a  ófæru 
hindruninni í mi ri Neuenbürg. 

 
(1) Vatnasvi  og tilheyrandi strandsvæ i. 
(2) A  öllum meginlands- og strandsvæ um á yfirrá asvæ i hennar me töldum. 
(3) Hlutar af vatnasvi um. 
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3. SVÆ I Á SPÁNI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

3.1. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  ASTÚRÍA 
Svæ i inn til landsins 

— Öll vatnasvi  Astúríu. 

Strandsvæ i 

— allar strendur Astúríu. 

3.2. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  GALISÍA 

Svæ i inn til landsins 

— vatnasvi  Galisíu: 

— a  me töldum vatnasvi um árinnar Eo, árinnar Sil frá upptökum í fylkinu Léon, árinnar Miño frá upptökum a  
hindruninni vi  Frieira og árinnar Limia frá upptökum a  hindruninni vi  Das Conchas, 

— a  undanskildu vatnasvi i árinnar Tamega. 

Strandsvæ i 

— strandsvæ i Galisíu frá mynni árinnar Eo (Isla Pancha) a  Punta Picos (mynni árinnar Miño). 

3.3. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  ARAGÓN 

Svæ i inn til landsins 

— vatnasvi  fljótsins Ebro frá upptökum a  Mequinenza-stíflunni í Aragón-héra i, 

— áin Isuela frá upptökum a  hindruninni vi  Arguis, 

— áin Flúmen frá upptökum a  hindruninni vi  Santa María de Belsue, 

— áin Guatizalema frá upptökum a  hindruninni vi  Vadiello, 

— áin Cinca frá upptökum a  hindruninni vi  Grado, 

— áin Esera frá upptökum a  hindruninni vi  Barasona, 

— áin Noguera-Ribagorzana frá upptökum a  hindruninni vi  Santa Ana, 

— áin Matarraña frá upptökum a  hindruninni vi  Aguas de Pena, 

— áin Pena frá upptökum a  hindruninni vi  Pena, 

— áin Gadalaviar-Turia frá upptökum a  hindruninni vi  Gerneralísimo í fylkinu Valencia, 

— áin Mijares frá upptökum a  hindruninni vi  Arenós í fylkinu Castellón. 

Önnur vatnsföll í héra inu Aragón teljast vera sóttvarnabelti. 

3.4. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  NAVARRA 

Svæ i inn til landsins 

— vatnasvi  fljótsins Ebro frá upptökum a  Mequinenza-stíflunni í Aragón-héra i, 

— áin Bidasoa frá upptökum a  mynni hennar, 

— áin Leizarán frá upptökum a  hindruninni vi  Leizarán (Muga). 

Önnur vatnsföll í héra inu Navarra teljast vera sóttvarnabelti. 

3.5. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  CASTILLA-LEÓN 

Svæ i inn til landsins 

— Vatnasvi  fljótsins Ebro frá upptökum a  Mequinenza-stíflunni í Aragón-héra i, 

— áin Duero frá upptökum a  hindruninni vi  Aldeávila, 

— áin Sil, 

— áin Tiétar frá upptökum a  hindruninni vi  Rosarito, 

— áin Alberche frá upptökum a  hindruninni vi  Burguillo. 

Önnur vatnsföll í sjálfstjórnarhéra inu Castilla-León teljast vera sóttvarnabelti. 
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3.6. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  KANTABRÍA 

Svæ i inn til landsins 

— vatnasvi  fljótsins Ebro frá upptökum a  Mequinenza-stíflunni í Aragón-héra i, 

— vatnasvi  eftirtalinna áa frá upptökum til sjávar: 

— áin Deva, 

— áin Nansa, 

— áin Saja-Besaya, 

— áin Pas-Pisueña, 

— áin Asón, 

— áin Agüera. 

Vatnasvi  ánna Gandarillas, Escudo og Miera y Campiazo teljast vera sóttvarnabelti. 

Strandsvæ i 

— öll strandlengja Kantabríu frá mynni árinnar Deva a  Ontón-víkinni. 

3.7. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  RIOJA 

Svæ i inn til landsins 

vatnasvi  fljótsins Ebro frá upptökum a  Mequinenza-stíflunni í Aragón-héra i. 

4.A. SVÆ I Í FRAKKLANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG 
I RADREPS 

4.A.1. ADOUR-GARONNE 

Vatnasvi  

— Charente-læg in, 

— Seudre-læg in, 

— læg ir ánna sem renna til sjávar í Gironde-ármynninu í Charente-Maritime-umdæmi, 

— vatnasvi  Nive og Nivelles (Pyrenées Atlantiques), 

— Forges-læg in (Landes), 

— vatnasvi  Dronne (Dordogne) frá upptökum a  Eglisottes-stíflunni vi  Monfourat, 

— vatnasvi  Beauronne (Dordogne) frá upptökum a  Faye-stíflunni, 

— vatnasvi  Valouse (Dordogne) frá upptökum a  Etang des Roches Noires-stíflunni, 

— vatnasvi  Paillasse (Gironde) frá upptökum a  Grand Forge-stíflunni, 

— vatnasvi  Ciron (Lot-et-Garonne, Gironde) frá upptökum a  Moulin de Castaing-stíflunni, 

— vatnasvi  Petite Leyre (Landes) frá upptökum a  Pont de l'Espine-stíflunni vi  Argelouse, 

— vatnasvi  Pave (Landes) frá upptökum a  Pave-stíflunni, 

— vatnasvi  Escource (Landes) frá upptökum a  Moulin de Barbe-stíflunni, 

— vatnasvi  Geloux (Landes) frá upptökum a  D38-stíflunni vi  Saint Martin d'Oney, 

— vatnasvi  Estrigon (Landes) frá upptökum a  Campet et Lamolère-stíflunni, 
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— vatnasvi  Estampon (Landes) frá upptökum a  Ancienne Minoterie-stíflunni vi  Roquefort, 

— vatnasvi  Gélise (Landes, Lot-et-Garonne) frá upptökum a  stíflunni forstreymis vi  ármót Gélise og Osse, 

— vatnasvi  Magescq (Landes) frá upptökum a  mynni, 

— vatnasvi  Luys (Pyrénées Atlantiques) frá upptökum a  Moulin d'Oro-stíflunni, 

— vatnasvi  Neez (Pyrénées Atlantiques) frá upptökum a  Jurançon-stíflunni, 

— vatnasvi  Beez (Pyrénées Atlantiques) frá upptökum a  Nay-stíflunni, 

— vatnasvi  Gave de Cauterets (Hautes Pyrénées) frá upptökum a  Calypso-stíflunni vi  Soulom-virkjunina. 

Strandsvæ i 

— öll Atlantshafsströndin milli nor urmarka Vendée-umdæmis og su urmarka Charente-Maritime-umdæmis. 

4.A.2. LOIRE-BRETAGNE 

Svæ i inn til landsins 

— öll vatnasvi  á Bretagne-skaga, a  eftirtöldum vatnasvi um undanskildum: 

— Vilaine, 

— Aven, 

— Ster-Go, 

— ne ri hluta vatnasvi s árinnar Elorn, 

— Sèvre Niortaise-læg in, 

— Lay-læg in. 

— Eftirtalin vatnasvi  Vienne-vatnasvæ isins: 

— vatnasvi  árinnar Vienne frá upptökum a  Châtellerault-stíflunni í Vienne-umdæmi, 

— vatnasvi  árinnar Gartempe, frá upptökum a  Saint-Pierre-de-Maillé-stíflunni (me  rimlagrind) í Vienne-
umdæmi, 

— vatnasvi  árinnar Creuse frá upptökum a  Bénavent-stíflunni í Indre-umdæmi, 

— vatnasvi  árinnar Suin frá upptökum a  Douadic-stíflunni í Indre-umdæmi, 

— vatnasvi  árinnar Claise frá upptökum a  Bossay-sur-Claise-stíflunni í Indre- og Loire-umdæmi, 

— vatnasvi  lækjanna Velleches og trois Moulins frá upptökum a  trois Moulins-stíflunum í Vienne-umdæmi, 

— læg  ánna sem renna í Atlantshaf í Vendée-umdæmi. 

Strandsvæ i 

— öll strönd Bretagne-skaga, a  eftirtöldum svæ um undanskildum: 

— Rade de Brest, 

— Anse de Camaret, 

— strandsvæ inu milli Trévignon-odda og mynnis árinnar Laïta, 

— strandsvæ inu milli mynnis árinnar Tohon og ytri marka umdæmisins. 
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4.A.3. SEINE-NORMANDIE 

Svæ i inn til landsins 

— Sélune-læg in. 

4.A.4. AQUITAINE-HÉRA  

Vatnasvi  

— vatnasvi  árinnar Vignac frá upptökum a  hindruninni „la Forge“, 

— vatnasvi  árinnar Gouaneyre frá upptökum a  hindruninni „Maillières-stíflunni“, 

— vatnasvi  árinnar Susselgue frá upptökum a  hindruninni „de Susselgue“, 

— vatnasvi  árinnar Luzou frá upptökum a  hindruninni vi  eldisstö ina „de Laluque“, 

— ,vatnasvi  árinnar Gouadas frá upptökum a  hindruninni vi  „l'Etange de la Glacière à Saint Vincent de Paul“, 

— vatnasvi  árinnar Bayse frá upptökum a  hindruninni vi  „Moulin de Lartia et de Manobre“. 

4.A.5. MIDI-PYRENEES 

Vatnasvi  

— vatnasvi  árinnar Cernon frá upptökum a  hindruninni vi  Saint George de Luzençon, 

— vatnasvi  árinnar Dourdou frá upptökum ánna Dourdou og Grauzon a  ófæru hindruninni vi  Vabres-l’Abbaye. 

4.A.6. L'AIN 

— svæ i inn til landsins frá etangs de la Dombes. 

4.B. SVÆ I Í FRAKKLANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 

4.B.1. LOIRE-BRETAGNE 

Svæ i inn til landsins 

— sá hluti Loire-læg arinnar sem er efri hluti Huisne-vatnasvi sins frá upptökum vatnsfallanna a  Ferté-Bernard-
stíflunum. 

4.C. SVÆ I Í FRAKKLANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL I RADREPS 

4.C.1. LOIRE-BRETAGNE 

Svæ i inn til landsins 

— eftirtalin vatnasvi  Vienne-læg arinnar: 

— vatnasvi  l'Anglin frá upptökum a  stíflunum vi : 

— orkuveri  í Châtellerault vi  ána Vienne í Vienne-umdæmi, 

— Saint Pierre de Maillé vi  ána Gartempe, í Vienne-umdæmi, 

— Bénavent vi  ána Creuse í Indre-umdæmi, 

— Douadic vi  ána Suin í Indre-umdæmi, 

— Bossay-sur-Claise vi  ána Claise í Indre- og Loire-umdæmi. 

5.A. SVÆ I Á ÍRLANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 

— Írland (1), a  Cape Clear Island undanskildu. 

 
(1) A  öllum svæ um inn til landsins og strandsvæ um á yfirrá asvæ i ess me töldum. 
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5.B. SVÆ I Á ÍRLANDI SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL I RADREPS 

— Írland (1). 

6.A. SVÆ I Á ÍTALÍU SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

6.A.1. HÉRA I  TRENTINO ALTO ADIGE, SJÁLFSTJÓRNARS SLAN TRENTO 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Val di Fiemme, Fassa e Cembra: vatnasvi  árinnar Avisio, frá upptökum a  tilbúnu hindruninni vi  Serra 
San Giorgio í sveitarfélaginu Giovo, 

— Zona Val delle Sorne: vatnasvi  árinnar Sorna frá upptökum a  tilbúnu hindruninni sem vatnsaflsvirkjunin í 
Chizzola (Ala) myndar, ofan vi  ána Adige, 

— Zona Torrente Adanà: vatnasvi  árinnar Adanà frá upptökum a  tilbúinni rö  hindrana forstreymis vi  
eldisstö ina Armani Cornelio-Lardaro, 

— Zona Rio Manes: svæ i ar sem safnast vatn úr Manes-ánni og nær ni ur a  fossi 200 metra forstreymis vi  
eldisstö ina „Troticoltura Giovanelli“ í grennd vi  „La Zinquantina“, 

— Zona Val Rendena: vatnasvi  frá upptökum árinnar Sarca a  Oltresarca-stíflunni í héra inu Villa Rendena, 

— Zona Val di Ledro: vatnasvi  ánna Massangla og Ponale frá upptökum a  vatnsaflsvirkjuninni vi  Centrale í 
héra inu Molina di Ledro, 

— Zona Valsugana: vatnasvi  árinnar Brenta frá upptökum a  Marzotto-stíflunni vi  Mantincelli í Grigno-héra i, 

— Zona Val del Fersina: vatnasvi  árinnar Fersina frá upptökum a  fossinum vi  Ponte Alto. 

6.A.2. HÉRA I  LOMBARDIA, S SLAN BRESCIA 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Ogliolo: vatnasvi  frá upptökum lækjarins Ogliolo a  fossinum, forstreymis vi  fiskeldisstö ina 
Adamello, ar sem lækurinn Ogliolo rennur í ána Oglio, 

— Zona Fiume Caffaro: vatnasvi  frá upptökum vatnsfallsins Cafarro a  tilbúnu hindruninni sem er 1 km 
forstreymis frá eldisstö inni. 

6.A.3. HÉRA I  ÚMBRÍA 

6.A.4. HÉRA I  VENETO 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Belluno: vatnasvi  í Belluno-héra i frá upptökum fljótsins Ardo a  stíflunni forstreymis (á ur en Ardo 
rennur í ána Piave) vi  eldisstö ina Centro Sperimentale di Acquacoltura, Valli di Bolzano Bellunese, Bellune. 

6.A.5. HÉRA I  TOSCANA 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Valle del fiume Serchio: vatnasvi  árinnar Serchio frá upptökum a  hindruninni vi  Piaggione-stífluna. 

6.A.6. HÉRA I  ÚMBRÍA 

Svæ i inn til landsins 

— Fosso di Terrìa: vatnasvi  árinnar Terrìa frá upptökum a  hindruninni ne an vi  fiskeldisstö ina „Ditta 
Mountain Fish“ ar sem áin Terrìa rennur í ána Nera. 

 

(1) A  öllum svæ um inn til landsins og strandsvæ um á yfirrá asvæ i ess me töldum. 
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6.B. SVÆ I Á ÍTALÍU SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 

6.B.1. HÉRA I  TRENTINO ALTO ADIGE, SJÁLFSTJÓRNARS SLAN TRENTO 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Valle dei Laghi: vatnasvi  stö uvatnanna San Massenza, Toblino og Cavedine a  hindruninni forstreymis 
í su urhluta Cavedine-vatns sem nær a  vatnsaflsvirkjuninni í sveitarfélaginu Torbole. 

6.C. SVÆ I Á ÍTALÍU SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL I RADREPS 

Svæ i inn til landsins 

— Zona Lago Trasimeno: Stö uvatni  Trasimeno. 

7.A. SVÆ I Í SVÍ JÓ  SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 

— Sví jó  (1): 

— a  undanskildu svæ i á vesturströndinni, sem er innan hálfhrings me  20 kílómetra geisla umhverfis 
fiskeldisstö ina á eynni Björkö, ásamt ármynnum og vatnasvi i ánna Göta og Säve a  fyrsta fiskigar inum 
í hvorri á (vi  Trollhättan annars vegar og a rásina í stö uvatni  Aspen hins vegar). 

7.B. SVÆ I Í SVÍ JÓ  SEM ERU VI URKENND ME  TILLITI TIL I RADREPS 

— Sví jó  (1): 

8. SVÆ I Í BRESKA KONUNGSRÍKINU, Á ERMARSUNDSEYJUM OG MÖN SEM ERU VI URKENND 
ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

— Stóra-Bretland (1), 

— Nor ur-Írland (1), 

— Guernsey (1), 

— Mön (1). 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(1) A  öllum svæ um inn til landsins og strandsvæ um á yfirrá asvæ i ess/hennar me töldum. 
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II. VI AUKI 

„II. VI AUKI 

VI URKENNDAR FISKELDISSTÖ VAR ME  TILLITI TIL FISKSJÚKDÓMANNA VEIRUBLÆ IS E A I RADREPS 

 

1. FISKELDISSTÖ VAR Í BELGÍU SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG 
I RADREPS 

1. La Fontaine aux truites B-6769 Gérouville 
 

 

2. FISKELDISSTÖ VAR Í DANMÖRKU SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS 
OG I RADREPS 

1. Vork Dambrug DK-6040 Egtved 

2. Egebæk Dambrug DK-6880 Tarm 

3. Bækkelund Dambrug DK-6950 Ringkøbing 

4. Borups Geddeopdræt DK-6950 Ringkøbing 

5. Bornholms Lakseklækkeri DK-3730 Nexø 

6. Langes Dambrug DK-6940 Lem St. 

7. Brænderigårdens Dambrug DK-6971 Spjald 

8. Siglund Fiskeopdræt DK-4780 Stege 

9. Ravning Fiskeri DK-7182 Bredsten 

10. Ravnkær Dambrug DK-7182 Bredsten 
 

 

3.A. FISKELDISSTÖ VAR Í SKALANDI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL 
VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

3.A.1. NE RA-SAXLAND 

1. Jochen Moeller Fischzucht Harkenbleck 
D-30966 Hemmingen-Harkenbleck 

2. Versuchsgut Relliehausen der Universität 
Göttingen 

(eingöngu klakstö ) 
D-37586 Dassel 

3. Dr. R. Rosengarten Forellenzucht Sieben Quellen 
D-49124 Georgsmarienhütte 

4. Klaus Kröger Fischzucht Klaus Kröger 
D-21256 Handeloh Wörme 

5. Ingeborg Riggert-Schlumbohm Forellenzucht W. Riggert 
D-29465 Schnega 

6. Volker Buchtmann Fischzucht Nordbach 
D-21441 Garstedt 

7. Sven Kramer Forellenzucht Kaierde 
D-31073 Delligsen 

8. Hans-Peter Klusak Fischzucht Grönegau 
D-49328 Melle 

9. F. Feuerhake Forellenzucht Rheden 
D-31039 Rheden 

10. Horst Pöpke Fischzucht Pöpke 
Hauptstraße 14 
D-21745 Hemmoor 
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3.A.2. THÜRINGEN 

1. Firma Tautenhahn D-98646 Trostadt 

2. Fischzucht Salza GmbH D-99734 Nordhausen-Salza 

3. Fischzucht Kindelbrück GmbH D-99638 Kindelbrück 

4. Reinhardt Strecker Forellenzucht Orgelmühle 
D-37351 Dingelstadt 

 

3.A.3. BADEN-WÜRTTEMBERG 

1. Heiner Feldmann Riedlingen/Neufra 
D-88630 Pfullendorf 

2. Walter Dietmayer Forellenzucht Walter Dietmayer 
Hettingen 
D-72501 Gammertingen 

3. Heiner Feldmann Bad Waldsee 
D-88630 Pfullendorf 

4. Heiner Feldmann Bergatreute 
D-88630 Pfullendorf 

5. Oliver Fricke Anlage Wuchzenhofen 
Boschenmühle 
D-87764 Mariasteinbach-Legau 

6. Peter Schmaus Fischzucht Schmaus, Steinental 
D-88410 Steinental/Hauerz 

7. Josef Schnetz Fenkenmühle 
D-88263 Horgenzell 

8. Erwin Steinhart Quellwasseranlage Steinhart 
Hettingen 
D-72513 Hettingen 

9. Hugo Strobel Quellwasseranlage Otterswang 
Sägmühle 
D-72505 Hausen am Andelsbach 

10. Reinhard Lenz Forsthaus 
Gaimühle 
D-64759 Sensbachtal 

11. Peter Hofer Sulzbach 
D-78727 Aisteig/Oberndorf 

12. Stephan Hofer Oberer Lautenbach 
D-78727 Aisteig/Oberndorf 

13. Stephan Hofer Unterer Lautenbach 
D-78727 Aisteig/Oberndorf 

14. Stephan Hofer Schelklingen 
D-78727 Aistaig/Oberndorf 

15. Hubert Schuppert Brutanlage: Obere Fischzucht 
Mastanlage: Untere Fischzucht 
D-88454 Unteressendorf 
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16. Johannes Dreier Brunnentobel 
D-88299 Leutkirch/Hebrazhofen 

17. Peter Störk Wagenhausen 
D-88348 Saulgau 

18. Erwin Steinhart Geislingen/St. 
D-73312 Geislingen/St. 

19. Joachim Schindler Forellenzucht Lohmühle 
D-72275 Alpirsbach 

20. Georg Sohnius Forellenzucht Sohnius 
D-72160 Horb-Diessen 

21. Claus Lehr Forellenzucht Reinerzau 
D-72275 Alpirsbach-Reinerzau 

22. Hugo Hager Bruthausanlage 
D-88639 Walbertsweiler 

23. Hugo Hager Waldanlage 
D-88639 Walbertsweiler 

24. Gumpper und Stoll GmbH Forellenhof Rössle 
Honau 
D-72805 Liechtenstein 

25. Ulrich Ibele Pfrungen 
D-88271 Pfrungen 

26. Hans Schmutz Brutanlage 1, Brutanlage 2, Brut- und 
Setzlingsanlage 3 (Hausanlage) 
D-89155 Erbach 

27. Wilhelm Drafehn Obersimonswald 
D-77960 Seelbach 

28. Wilhelm Drafehn Brutanlage Seelbach 
D-77960 Seelbach 

29. Franz Schwarz Oberharmersbach 
D-77784 Oberharmersbach 

30. Meinrad Nuber Langenenslingen 
D-88515 Langenenslingen 

31. Anton Spieß Höhmühle 
D-88353 Kisslegg 

32. Fischbrutanstalt des Landes Baden-Württemberg Argenweg 50 
D-88085 Langenargen Anlage Osterhofen 

33. Kreissportfischereiverein Biberach Warthausen 
D-88400 Biberach 

34. Hans Schmutz Gossenzugen 
D-89155 Erbach 
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35. Reinhard Rösch Haigerach 

D-77723 Gengenbach 

36. Harald Tress Unterlauchringen 
D-79787 Unterlauchringen 

37. Alfred Tröndle Tiefenstein 
D-79774 Albbruck 

38. Alfred Tröndle Unteralpfen 
D-79774 Unteralpfen 

39. Peter Hofer Schenkenbach 
D-78727 Aisteig/Oberndorf 

40. Heiner Feldmann Bainders 
D-88630 Pfullendorf 

41. Andreas Zordel Fischzucht Im Gänsebrunnen 
D-75305 Neuenbürg 

42. Hans Fischböck Forellenzucht am Kocherursprung 
D-73447 Oberkochen 

43. Reinhold Bihler Dorfstraße 22 
D-88430 Rot a.d. Rot Haslach 
Anlage: Einöde 

44. Josef Dürr Forellenzucht Igersheim 
D-97980 Bad Mergentheim 

45. Kurt Englerth und Sohn GBR Anlage Berneck 
D-72297 Seewald 

46. Fischzucht Anton Jung Anlage Rohrsee 
D-88353 Kisslegg 

47. Staatliches Forstamt Wangen Anlage Karsee 
D-88239 Wangen i.A. 

48. Simon Phillipson Anlage Weissenbronnen 
D-88364 Wolfegg 

49. Hans Klaiber Anlage Bad Wildbad 
D-75337 Enzklösterle 

50. Josef Hönig Forellenzucht Hönig 
D-76646 Bruchsal-Heidelsheim 

51. Werner Baur Blitzenreute 
D-88273 Fronreute-Blitzenreute 

52. Gerhard Weihmann Mägerkingen 
D-72574 Bad Urach-Seeburg 

53. Hubert Belser GBR Dettingen 
D-72401 Haigerloch-Gruol 
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54. Staatliche Forstämter Ravensburg and Wangen Altdorfer Wald 

D-88214 Ravensburg 

55. Anton Jung Bunkhoferweiher, Schanzwiesweiher and 
Häcklerweiher 
D-88353 Kisslegg 

56. Hildegart Litke Holzweiher 
D-88480 Achstetten 

57. Werner Wägele Ellerazhofer Weiher 
D-88319 Aitrach 

58. Ernst Graf Hatzenweiler 
Osterbergstr. 8 
D-88239 Wangen-Hatzenweiler 

59. Fischbrutanstalt des Landes Baden-Württemberg Argenweg 50 
D-88085 Langenargen 
Anlage Obereisenbach 

60. Forellenzucht Kunzmann Heinz Kunzmann 
Unterer Steinweg 64 
D-75438 Knittlingen 

61. Meinrad Nuber Ochsenhausen 
Obere Wiesen 1 
D-88416 Ochsenhausen 

62. Bezirksfischereiverein Nagoldtal e.V. Kentheim 
Lange Steige 34 
D-75365 Calw 

63. Bernd und Volker Fähnrich Neumühle 
D-88260 Ratzenried-Argenbühl 

64. Klaiber «An der Tierwiese» Hans Klaiber 
Rathausweg 7 
D-75377 Enzklösterle 

65. Parey, Bittigkoffer — Unterreichenbach Klaus Parey, Mörikeweg 17 
D-75331 Engelsbran 2 

66. Farm Sauter 
Anlage Pflegelberg 

Gerhard Sauter 
D-88239 Wangen-Pflegelberg 6 

67. Krattenmacher 
Anlage Osterhofen 

Krattenmacher, Hittelkofen Gasthaus 
D-88339 Bad Waldsee 

68. Fähnrich 
Anlage Argenmühle 
D-88260 Ratzenried-Argenmühle 

Bernd und Volker Fähnrich 
Von Rütistraße 
D-8339 Bad Waldsee 

69. Gumpper und Stoll 
Anlage Unterhausen 

Gumpper und Stoll GmbH und Co. KG 
Heerstr. 20 
D-72805 Lichtenstein-Honau 
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70. Durach 
Anlage Altann 

Antonie Durach 
Panoramastr. 23 
D-88346 Wolfegg-Altann 

71. Städler 
Anlage Raunsmühle 

Paul Städler 
Raunsmühle 
D-88499 Riedlingen-Pfummern 

72. König 
Anlage Erisdorf 

Sigfried König 
Helfenstr. 2/1 
D-88499 Riedlingen-Neufra 

73. Forellenzucht Drafehn 
Anlage Wittelbach 

Wilhelm Drafehn 
Schuttertalsstraße 1 
D-77960 Seelbach-Wittelbach 

74. Wirth 
Anlage Dengelshofen 

Günther Wirth 
D-88316 Isny-Dengelshofen 219 

75. Krämer, Bad Teinach Sascha Krämer 
Poststr.11 
D-75385 Bad Teinach-Zavelstein 

76. Muffler 
Anlage Eigeltingen 

Emil Muffler 
Brielholzer Hof 
D-78253 Eigeltingen 

77. Karpfenteichwirtschaft Mönchsroth Karl Uhl Fischzucht 
D-91614 Mönchsroth 

 

3.A.4. NORDRHEIN–WESTFALEN 

1. Wolfgang Lindhorst-Emme Hirschquelle 
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock 

2. Wolfgang Lindhorst-Emme Am Oelbach 
D-33758 Schloss Holte-Stukenbrock 

3. Hugo Rameil und Söhne Sauerländer Forellenzucht 
D-57368 Lennestadt-Gleierbrück 

4. Peter Horres Ovenhausen, Jätzer Mühle 
D-37671 Höxter 

5. Wolfgang Middendorf Fischzuchtbetrieb Middendorf 
D-46348 Raesfeld 

6. Michael und Guido Kamp 
Lambachtalstr. 58 
D-51766 
Engelskirchen-Oesinghausen 

Lambacher Forellenzucht und Räucherei 

 

3.A.5. BÆJARALAND 

1. Gerstner Peter (Forellenzuchtbetrieb Juraquell) 
Wellheim 
D-97332 Volkach 

2. Werner Ruf Fischzucht Wildbad 
D-86925 Fuchstal-Leeder 

3. Rogg Fisch Rogg 
D-87751 Heimertingen 
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4. Fischzucht Graf 
Anlage D-87737 Reichau 

Fischzucht Graf GbR 
Engishausen 64 
D-87743 Egg an der Günz 

5. Fischzucht Graf 
Anlage D-87727 Klosterbeuren 

Fischzucht Graf GbR 
Engishausen 64 
D-87743 Egg an der Günz 

6. Fischzucht Graf 
Anlage D-87743 Egg an der Günz 

Fischzucht Graf GbR 
Engishausen 64 
D-87743 Egg an der Günz 

7. Anlage Am Grossen Dürrmaul 
D-95671 Bärnau 

Andreas Rösch 
Am Grossen Dürrmaul 2 
D-95671 Bärnau 

8. Andreas Hofer 
Anlage D-84524 Mitterhausen 

Andreas Hofer 
Vils 6 
D-8419 Velden 

 

3.A.6. SAXLAND 

1. Anglerverband Südsachsen «Mulde/Elster» e.V. Forellenanlage Schlettau 
D-09487 Schlettau 

2. H. und G. Ermisch GbR Forellen- und Lachszucht 
D-01844 Langburkersdorf 

 

3.A.7. HESSEN 

1. Hermann Rameil Fischzuchtbetriebe Hermann Rameil 
D-34311 Naumburg OT Altendorf 

 

3.A.8. SLÉSVÍK-HOLTSETALAND 

1. Hubert Mertin Forellenzucht Mertin 
Mühlenweg 6 
D-24247 Roderbek 

 

3.B. FISKELDISSTÖ VAR Í SKALANDI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL I RADREPS 

 

3.B.1. THÜRINGEN 

1. Thüringer Forstamt Leinefelde Fischzucht Worbis 
D-37327 Leinefelde 

 

4. FISKELDISSTÖ VAR Á SPÁNI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG 
I RADREPS 

 

4.1. HÉRA : SJÁLFSTJÓRNARHÉRA I  ARAGÓN 

1. Truchas del Prado í Alcalá de Ebro, s slunni Zaragoza (Aragón) 
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5.A. FISKELDISSTÖ VAR Í FRAKKLANDI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL 
VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

 

5.A.1. ADOUR-GARONNE 

1. Pisciculture de Sarrance F-64490 Sarrance (Pyrénées-Atlantiques) 

2. Pisciculture des Sources F-12540 Cornus (Aveyron) 

3. Pisciculture de Pissos F-40410 Pissos (Landes) 

4. Pisciculture de Tambareau F-40000 Mont-de-Marsan (Landes) 

5. Pisciculture «Les Fontaines d’Escot» F-64490 Escot (Pyrénées-Atlantiques) 

6. Pisciculture de la Forge F-47700 Casteljaloux (Lot-et-Garonne) 

 

5.A.2. ARTOIS-PICARDIE 

1. Pisciculture du Moulin du Roy F-62156 Rémy (Pas-de-Calais) 

2. Pisciculture du Bléquin F-62380 Séninghem (Pas-de-Calais) 

3. Pisciculture de Earls Feldmann F-76340 Hodeng-
Au-Bosc 

F-80580 Bray-Les-Mareuil 

4. Pisciculture Bonnelle à Ponthoile Bonnelle F-80133 Ponthoile 
M. Sohier 
26, rue George Deray 
F-80100Abeville 

5. Pisciculture Bretel à Gezaincourt Bretel F-80600 Gezaincourt-Doulens 
M. Sohier 
26, rue George Deray 
F-80100Abeville 

 

5.A.3. AQUITAINE 

1. SARL Salmoniculture de la Ponte — Station 
d’Alevinage du Ruisseau Blanc 

Le Meysout — F-40120 Arue 

2. L’EPST-INRA Pisciculture à Lees Athas Saillet et Esquit — F-64490 Lees Athas 
INRA-BP-3 F-64310 Saint-Pee-sur-Nivelle 

 

5.A.4. DROME 

1. Pisciculture «Sources de la Fabrique» 40, Chemin de Robinson 
F-26000 Valence 

 

5.A.5. HAUTE NORMANDIE 

1. Pisciculture des Godeliers F-27210 Le Torpt 

2. Pisciculture fédérale de Saint Gertrude 
F-76490 Maulevrier 

Fédération des Associations pour la pêche et la 
protection du milieu aquatique de Seine-Maritime-
11 
F-76490 Maulevrier 
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5.A.6. LOIRE-BRETAGNE 

1. SCEA «Truites du lac de Cartravers» Bois-Boscher 
F-22460 Merleac (Côtes-d’Armor) 

2. Pisciculture du Thélohier F-35190 Cardroc (Ille-et-Vilaine) 

3. Pisciculture de Plainville F-28400 Marolles-les-Buis (Eure et Loir) 

4. Pisciculture Rémon à Parné sur Roc SARL Remon 
21, rue de la Véquerie 
F-53260 Parne-sur-Roc (de la Mayenne) 

5. Esosiculture de Feins 
Étang aux Moins 
F-5440 Feins 

AAPPMA 
9, rue Kerautret Botmel 
F-35200 Rennes 

 

5.A.7. RHINNE-MEUSE 

1. Pisciculture du ruisseau de Dompierre F-55300 Lacroix-sur-Meuse (Meuse) 

2. Pisciculture de la source de la Deüe F-55500 Cousances-aux-Bois (Meuse) 

 

5.A.8. RHÔNE-MEDITERRANÉE-CORSE 

1. Pisciculture Charles Murgat Les Fontaines 
F-38270 Beaufort (Isère) 

 

5.A.9. SEINE-NORMANDIE 

1. Pisciculture du Vaucheron F-55130 Gondrecourt-le-Château (Meuse) 

 

5.A.10. LANGEUDOC ROUSSILLON 

1. Pisciculture de Pêcher 
F-48400 Florac 

Fédération de la Lozére pour la pêche et la 
protection du milieu aquatique 
F-48400 Florac 

 

5.A.11. MIDI-PYRENEES 

1. Pisciculture de la source du Durzon SCEA Pisciculture du mas de pommiers 
F–12230 Nant 

 

5.A.12. ALPES DE HAUTE PROVENCE 

1. Centre piscicole de Roquebiliere 
F-06450 Roquebiliere 

Fédération des Alpes Maritimes pour la pêche et la 
protection du milieu aquatique 
F-06450 Roquebiliere 

 

5.B. FISKELDISSTÖ VAR Í FRAKKLANDI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL 
VEIRUBLÆ IS 

 

5.B.1. ARTOIS-PICARDIE 

1. Pisciculture de Sangheen F–62102 Calais (Pas-de-Calais) 

 



Nr. 14/22  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

6.A. FISKELDISSTÖ VAR Á ÍTALÍU SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL VEIRUBLÆ IS OG 
I RADREPS 

 

6.A.1. HÉRA : FRIULI-VENEZIA GIULIA 

Læg  árinnar Stella 
1. Azienda ittica agricola Collavini Mario Via Tiepolo 12 

33032 Bertiolo (UD) 
N. I096UD005 

2. Impianto ittigenico de Flambro de Talmassons Ente tutela pesca del Friuli Venezia Giulia 
Via Colugna 3 
33100 Udine 

Læg  árinnar Tagliamento 
3. Nuova Azzurra SpA Nuova Azzurra SpA 

Via Molino del Cucco 38 
Rivoli di Osoppo (UD) 

4. Impianto ittiogenico di Forni di Sotto Ente tutela pesca del Friuli 
Via Colugna 3 
33100 Udine 

5. Impianto di Grauzaria di Moggio Udinese Ente tutela pesca del Friuli 
Via Colugna 3 
33100 Udine 

6. Impianto ittiogenico di Amaro Ente tutela pesca del Friuli 
Via Colugna 3 
33100 Udine 

7. Impianto ittiogenico di Somplago — Mena di 
Cavazzo Carnico 

Ente tutela pesca del Friuli 
Via Colugna 3 
33100 Udine 

 

6.A.2. SJÁLFSSTJÓRNARS SLAN TRENTO 

Noce-læg in 
1. Ass. Pescatori Solandri (Loc. Fucine) Cavizzana 

2. Troticoltura di Grossi Roberto Grossi Roberto 
Via Molini n. 11 
Monoclassico (TN) 
N.121TN010 

Brenta-læg in 
3. Campestrin Giovanni Telve Valsugana (Fontane) 

4. Ittica Resenzola Serafini Grigno 

5. Ittica Resenzola Selva Grigno 

6. Leonardi F.lli Levico Terme (S. Giuliana) 

7. Dellai Giuseppe-Trot. Valsugana Grigno (Fontana Secca, Maso Puele) 

8. Cappello Paolo Via Zacconi 21 
Loc. Maso Fontane, Roncegno 
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Adige-læg in 
9. Celva Remo Pomarolo 

10. Margonar Domenico Ala (Pilcante) 

11. Degiuli Pasquale Mattarello (Regole) 

12. Tamanini Livio Vigolo Vattaro 

13. Troticultura Istituto agrario di S. Michele a/A. S. Michele all’Adige 

Sarca-læg in 
14. Ass. Pescatori Basso Sarca Ragoli (Pez) 

15. Stab. Giudicariese La Mola Tione (Delizia d’Ombra) 

16. Azienda agricola La Sorgente SS Tione (Saone) 

17. Fonti del Dal ss Lomaso (Dasindo) 

18. Comfish Srl (antiga Paletti) Preore (Molina) 

19. Ass. Pescatori Basso Sarca Tenno (Pranzo) 

20. Troticultura «La Fiana» Di Valenti Claudio (Bondo) 

 

6.A.3. HÉRA : ÚMBRÍA 

Nera-árdalurinn 
1. Impianto ittogenico provinciale Loc Ponte di Cerreto di Spoleto (PG) - Public Plant 

(Province of Perugia) 

 

6.A.4. HÉRA : VENETO 

Astico-læg in 
1. Centro ittico Valdastico Valdastico (Veneto, Province Vicenza) 

Læg  árinnar Lietta 
2. Azienda Agricola Lietta Sas, Via Rai 3 

31010 Ormelle (TV) 
N.052TV074 

Læg  árinnar Bacchiglione 
3. Azienda agricola Troticoltura Grosselle Massimo Massimo Grosselle 

Via Palmirona 18 
Sandrigo (VI) N. 091VI831 

4. Biasia Luigi Biasia Luigi 
Via Ca’ D’Oro 25 
Bolzano Vic (VI) N. 013VI831 
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Læg  árinnar Brenta 
5. Polo Guerrino 

Via S. Martino 51 
Loc. Campese 
I-36061 Bassano del Grappa 

Polo Guerrino 
Via Tre Case 4 
I-36056 Tezze sul Brenta 

Áin Tione í Fattolé 
6. Piscicoltura Menozzi di Franco e Davide Menozzi 

SS 
Davide Menozzi 
Via Mazzini 32 
Bonferraro de Sorga 

Læg  árinnar Tartaro/Tioner 
7. Stanzial Eneide 

Loc. Casotto 
Stanzial Eneide 
I-37063 Isola Della Scala (VR) 

Áin Celarda 
8. Vincheto di Celarda 

021 BL 282 
M.I.P.A. Via Gregorio XVI, 8 
32100 Belluno 

Áin Molini 
9 Azienda Agricoltura Troticoltura Rio Molini Azienda Agricoltura Troticoltura Rio Molini 

Via Molini 6 
37020 Brentino Belluno 

 

6.A.5. HÉRA : VALLE D'AOSTA 

Læg  árinnar Dora Baltea 
1. Stabilimento ittiogenico regionale Rue Mont Blanc 14, Morgex (AO) 

 

6.A.6. HÉRA : LOMBARDIA 

1. Azienda Troticoltura Foglio Ass Troticoltura Foglio Angelo SS 
Piazza Marconi 3 
25072 Bagolino 

2. Azienda agricola Pisani Dossi 
Cascina Oldani, Cisliano (MI) 

Giorgio Peterlongo 
Via Veneto 20 — Milano 

3. Centro ittigenico Unione Pesca sportiva della 
Provincia di Sondrino 

Unione Pesca sportiva della Provincia di Sondrino 
Via Fiume 85 
Sondrino 

 

6.A.7. HÉRA : TOSCANA 

Læg  árinnar Maresca 
1. Allevamento trote di Petrolini Marcello Petrolini Marcello 

Via Mulino Vecchio 229 
Maresca — S. Marcello P.se (PT) 
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6.A.8. HÉRA : LIGURIA 

1. Incubatoio ittico provinciale — Masone Loc. Rio 
Freddo 

Provincia di Genova 
Piazzale Mazzini 2 
16100 Genova 

 

7. FISKELDISSTÖ VAR Í AUSTURRÍKI SEM ERU VI URKENNDAR ME  TILLITI TIL 
VEIRUBLÆ IS OG I RADREPS 

1. Alois Köttl Forellenzucht Alois Köttl 
A-4872 Neukirchen a.d. Vöckla 

2. Herbert Böck Forellenhof Kaumberg 
A-2572 Kaumberg, Höfnergraben 1 

3. Forellenzucht Glück Erick und Sylvia Glück 
Hammerweg 13 
A-5270 Mauerkirchen 

4. Forellenzuchtbetrieb 
St. Florian 

Martin Ebner 
St. Florian 20 
A-5261 Uttendorf 
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Lei rétting á ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 2004/453/EB frá 29. apríl 2004 um 
framkvæmd tilskipunar rá sins 91/67/EBE a  ví er var ar rá stafanir gegn tilteknum 

sjúkdómum í eldisd rum 

(Stjtí . ESB L 156 frá 30. apríl 2004) 

 

Ákvör un 2004/453/EB ver i svohljó andi: 

                                        ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                 2008/EES/14/03 

frá 29. apríl 2004 

um framkvæmd tilskipunar rá sins 91/67/EBE a  ví er var ar rá stafanir gegn tilteknum 
sjúkdómum í eldisd rum (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 1679) 

(2004/453/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 91/67/EBE frá 28. janúar 
1991 um skilyr i á svi i heilbrig is d ra sem hafa áhrif á 
marka ssetningu fiskeldistegunda og -afur a (1), einkum 12. 
gr. (2. mgr.), 13. gr. (önnur undirgrein 1. mgr.) og 13. gr. (2. 
mgr.), 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 90/425/EBE frá 26. júní 1990 
um eftirlit me  d raheilbrig i og d rarækt í vi skiptum innan 
Bandalagsins me  tiltekin d r á fæti og afur ir til a  stu la a  

ví a  hinum innri marka i ver i komi  á (2), einkum 10. gr., 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) A ildarríki, sem telur a  yfirrá asvæ i ess e a hluti af 
yfirrá asvæ i ess sé laust vi  einn e a fleiri eirra 
sjúkdóma sem eru tilgreindir í III. skrá í I. dálki vi auka 
A vi  tilskipun 91/67/EBE, er heimilt skv. 13. gr. eirrar 
tilskipunar a  leggja fyrir framkvæmdastjórnina 
rökstu ning fyrir ví a  svæ i  fái stö u sjúkdómalauss 
svæ is. Danmörk, Finnland, Írland, Sví jó  og Breska 
konungsríki  hafa lagt slíkar umsóknir fyrir 
framkvæmdastjórnina. 

2) A ildarríki, sem gerir áætlun í eim tilgangi a  útr ma 
einum e a fleiri eirra sjúkdóma sem eru tilgreindir í III. 
skrá í I. dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE, er 
heimilt skv. 12. gr. eirrar tilskipunar a  leggja 
áætlunina fyrir framkvæmdastjórnina til sam ykkis. 
Finnland, Írland, Sví jó  og Breska konungsríki  hafa 
lagt slíkar áætlanir fyrir framkvæmdastjórnina. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 156, 30.4.2004, bls. 5. Hennar var geti  
í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 27/2005 frá 11. mars 2005 
um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-samninginn, 
sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, 
bls. 6. 

(1) Stjtí . EB L 46, 19.2.1991, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 806/2003 (Stjtí . ESB L 122, 16.5.2003, bls. 1). 

(2) Stjtí . EB L 224, 18.8.1990, bls. 24. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2002/33/EB (Stjtí . EB L 315, 
19.11.2002, bls. 14). 

3) Í regluger  rá sins (EBE) nr. 706/73 frá 12. mars 1973 
um Bandalagsákvæ i sem gilda um Ermarsundseyjar og 
Mön og var a vi skipti me  landbúna arvörur (3) er 
mælt fyrir um a  d raheilbrig islöggjöf skuli gilda um 

essar eyjar me  sömu skilyr um og í Breska 
konungsríkinu a  ví er var ar vörur sem eru fluttar inn 
til eyjanna e a fluttar út frá eim til Bandalagsins. 

4) Nau synlegt er a  fastsetja ær kröfur, sem 
a ildarríkjunum ber a  fullnægja á ur en l st er yfir a  

au séu laus vi  sjúkdóma, og ær vi mi anir sem 
a ildarríkjunum ber a  beita samkvæmt varnar- og 
útr mingaráætlununum. Enn fremur er nau synlegt a  
skilgreina ær vi bótarábyrg ir sem krafist er vegna 
a flutnings tiltekinna fisktegunda inn á sjúkdómalaus 
svæ i og svæ i sem varnar- og útr mingaráætlanirnar 
taka til. Í essu skyni skal taka tillit til tilmæla 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar (OIE). 

5) Danmörk hefur lagt fram rökstu ning fyrir ví a  landi  
sé laust vi  vorveiru í vatnakarpa (SVC) og skal ví 
teljast laus vi  ann sjúkdóm. 

6) Finnland hefur lagt fram rökstu ning fyrir ví a  landi  
sé laust vi  vorveiru í vatnakarpa á öllu yfirrá asvæ i 
sínu og laust vi  ro fly rusníkil (Gyrodactylus salaris) 
og brisdrep (IPN) á hluta af yfirrá asvæ i sínu. ví ber 
a  telja vi komandi yfirrá asvæ i laus vi  á sjúkdóma. 
Finnland hefur einnig lagt fram áætlun um varnir gegn 
og útr mingu á n rnaveiki (BKD) á eim hluta 
yfirrá asvæ is síns sem er inn til landsins. Sam ykkja 
skal á áætlun me  a  fyrir augum a  útr ma 
sjúkdómnum og ö last stö u sjúkdómalauss svæ is. 

7) Írland hefur lagt fram rökstu ning fyrir ví a  a  sé 
laust vi  vorveiru í vatnakarpa, n rnaveiki og 
ro fly rusníkil á öllu yfirrá asvæ i sínu og skal ví 
teljast laust vi  á sjúkdóma. 

________________  

(3) Stjtí . EB L 68, 15.3.1973, bls. 1. Regluger inni var breytt me  regluger  
(EBE) nr. 1274/86 (Stjtí . EB L 107, 24.4.1986, bls. 1). 
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8) Sví jó  hefur lagt fram rökstu ning fyrir ví a  a  sé 
laust vi  vorveiru í vatnakarpa og brisdrep á öllu 
yfirrá asvæ i sínu og skal ví teljast laust vi  á 
sjúkdóma. Sví jó  hefur einnig lagt fram áætlun um 
varnir gegn og útr mingu á n rnaveiki á eim hluta 
yfirrá asvæ is síns sem er inn til landsins. Sam ykkja 
skal á áætlun me  a  fyrir augum a  útr ma 
sjúkdómnum og ö last stö u sjúkdómalauss svæ is. 

9) Breska konungsríki  hefur lagt fram rökstu ning fyrir 
ví a  a  sé laust vi  ro fly rus ki á öllu yfirrá asvæ i 

sínu og laust vi  brisdrep, n rnaveiki og vorveiru í 
vatnakarpa á hluta af yfirrá asvæ i sínu. ví ber a  telja 
vi komandi yfirrá asvæ i laus vi  á sjúkdóma. Breska 
konungsríki  hefur einnig lagt fram áætlanir um varnir 
gegn og útr mingu á vorveiru í vatnakarpa og n rnaveiki 
á ö rum hlutum yfirrá asvæ is síns. Sam ykkja skal 

essar áætlanir me  a  fyrir augum a  útr ma 
sjúkdómunum og ö last stö u sjúkdómalauss svæ is. 

10) Vi bótarábyrg ir, sem kve i  er á um í essari 
ákvör un, skulu teknar til endursko unar a  remur 
árum li num me  tilliti til fenginnar reynslu í tengslum 
vi  varnir gegn og útr mingu á sjúkdómunum og róun 
annarra varnarrá stafana á bor  vi  bólusetningu. 

11) Me  ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 93/44/EB (1) 
hafa vi bótarábyrg ir vegna vorveiru í vatnakarpa veri  
skilgreindar fyrir tilteknar fisktegundir sem eru sendar til 
Stóra-Bretlands, Nor ur-Írlands, Manar og Guernseyja. 

á ákvör un skal fella úr gildi og essi ákvör un koma í 
hennar sta . 

12) Ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 2003/513/EB (2) 
var sam ykkt í verndarskyni til a  varna ví a  
ro fly rus kill bærist til tiltekinna svæ a í Bandalaginu. 

essar rá stafanir hafa veri  í gildi frá 1996 og eru ess 
e lis a  teljast vi bótarábyrg ir en ekki 
verndarrá stafanir. Ákvör un 2003/513/EB skal ví 
einnig felld úr gildi og essi ákvör un koma í hennar 
sta . 

13) Ábyrg ir, sem mælt er fyrir um í ákvör unum 93/44/EB 
og 2003/513/EB, skulu uppfær ar me  tilliti til 
núverandi vísinda ekkingar og núverandi tilmæla 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar. 

14) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari ákvör un, 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT ÁKVÖR UN ESSA: 

1. gr. 

Skilyr i fyrir ví a  yfirrá asvæ i teljist laust vi  
sjúkdóma 

Í I. kafla I. vi auka vi  essa ákvör un er mælt fyrir um au 
skilyr i sem ber a  uppfylla á ur en yfirrá asvæ i telst laust

_______________  

(1) Stjtí . EB L 16, 25.1.1993, bls. 53. Ákvör uninni var breytt me  ákvör un 
94/865/EB (Stjtí . EB L 352, 31.12.1994, bls. 75). 

(2) Stjtí . ESB L 177, 16.7.2003, bls. 22. 

vi  einn e a fleiri af eim sjúkdómum sem eru tilgreindir í III. 
skrá í I. dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE. 

2. gr. 

Yfirrá asvæ i sem teljast laus vi  sjúkdóma 

Yfirrá asvæ in, sem eru tilgreind í II. kafla I. vi auka vi  
essa ákvör un, teljast laus vi  sjúkdómana sem eru tilgreindir 

í III. skrá í I. dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE. 

3. gr. 

Vi mi anir fyrir varnar- og útr mingaráætlanir 

Í I. kafla II. vi auka vi  essa ákvör un er mælt fyrir um ær 
vi mi anir sem a ildarríkin skulu beita samkvæmt varnar- og 
útr mingaráætlun me  tilliti til eins e a fleiri eirra sjúkdóma 
sem eru tilgreindir í III. skrá í I. dálki vi auka A vi  tilskipun 
91/67/EBE. 

4. gr. 

Sam ykki fyrir varnar- og útr mingaráætlunum 

Sam ykktar eru varnar- og útr mingaráætlanir fyrir 
yfirrá asvæ in sem eru tilgreind í II. kafla II. vi auka vi  essa 
ákvör un. 

5. gr. 

Vi bótarábyrg ir 

1. Lifandi eldisfiskur ásamt hrognum og sviljum, sem eru flutt 
á yfirrá asvæ in sem eru tilgreind í II. kafla I. vi auka e a II. 
kafla II. vi auka, skulu vera í samræmi vi  ær ábyrg ir, .m.t. 
ábyrg  á umbú um og merkingum, og ær sértæku 
vi bótarkröfur, sem mælt er fyrir um í heilbrig isvottor inu, 
sem er útbúi  í samræmi vi  fyrirmyndina í III. vi auka, a  
teknu tilliti til sk ringa í IV. vi auka. 

2. Kröfurnar, sem mælt er fyrir um í 1. mgr., gilda ekki um 
hrogn til manneldis sem eru flutt á yfirrá asvæ in sem eru 
tilgreind í II. kafla I. vi auka e a II. kafla II. vi auka. 

3. Halda skal vi bótarábyrg um egar kröfum, sem mælt er 
fyrir um í V. vi auka, er fullnægt. 

6. gr. 

Flutningar 

Lifandi eldisfisk ásamt hrognum og sviljum, sem eru flutt á 
yfirrá asvæ in sem eru tilgreind í II. kafla I. vi auka e a II. 
kafla II. vi auka, skal flytja vi  skilyr i sem valda ekki 
breytingu á heilbrig isástandi e a tefla heilbrig isástandi eirra 
í tvís nu á vi tökusta . 
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7. gr. 

Ni urfelling 

Ákvar anir 93/44/EB og 2003/513/EB falli úr gildi. 

8. gr. 

Endursko un 

Framkvæmdastjórnin skal endursko a ær vi bótarábyrg ir, 
sem mælt er fyrir um í essari ákvör un, eigi sí ar en 30. apríl 
2007. Vi  endursko unina skal taka tillit til fenginnar reynslu 
af vörnum gegn og útr mingu á sjúkdómum og til róunar 
annarra varnarrá stafana á bor  vi  bólusetningu. 

9. gr. 

Vi takendur 

Ákvör un essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 29. apríl 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 
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I. VI AUKI 

Sú sta a a  vera laus vi  sjúkdóma 

I. kafli 

Skilyr i fyrir ví a  ná eirri stö u a  vera laust vi  sjúkdóma 

A. Sjúkdómalaust land 

A ildarríki skal teljast laust vi  sjúkdóm ef engin hinna smitnæmu tegunda finnst ar e a a  uppfyllir skilyr i 1. e a 2. 
li ar hér á eftir. 

Ef a ildarríki deilir vatnasvi i me  einu e a fleiri a ildarríkjum er einungis hægt a  sta festa a  landi  sé laust vi  
sjúkdóma ef sta fest er a  öll sameiginlegu vatnasvi in séu svæ i sem eru laus vi  sjúkdóma í öllum hluta eigandi 
a ildarríkjum. 

1. A ildarríki, ar sem ekki hefur greinst neitt sjúkdómstilvik a.m.k. sí astli in 25 ár, rátt fyrir a  skilyr i hafi veri  
annig a  au hef u geta  stu la  a  ví a  klínísk einkenni hans kæmu fram, getur einungis talist laust vi  

sjúkdóminn ef 

1.1. grundvallaröryggiskröfur í tengslum vi  sjúkdóminn hafa veri  fyrir hendi a.m.k. næstli in 10 ár samfellt. 
Grundvallaröryggiskröfurnar skulu vera a.m.k. eftirfarandi: 

a) skylt er a  tilkynna sjúkdóminn, .m.t. a  tilkynna grun um hann, til lögbærs yfirvalds,  

b) í landinu skal vera kerfi til ess a  tryggja hra greiningu á einkennum sjúkdóms, n ju sjúkdómsástandi 
e a ósk r um afföllum hjá lagard rum í eldisfyrirtæki e a í náttúrunni og tryggja skjóta tilkynningu 

ar a  lútandi til lögbærs yfirvalds, svo a  hægt sé a  hefja greiningartengdar rannsóknir eins skjótt og 
unnt er, sem gerir lögbæru yfirvaldi kleift a  rannsaka sjúkdóma og tilkynna um á og tekur til a gangs 
a  rannsóknarstofum, ar sem unnt er a  greina og gera greinarmun á vi komandi sjúkdómum, og 
tekur einnig til jálfunar d ralækna e a sérfræ inga í heilbrig i fiska í ví a  greina og tilkynna um 
sjaldgæf sjúkdómstilvik. Slíkt hra greiningarkerfi skal a.m.k. byggjast á eftirfarandi: 

i) ví a  starfsfólk, sem starfar í eldisfyrirtækjum e a sem kemur a  vinnslu, skal almennt vera 
me vita  um dæmiger  einkenni tilgreindu sjúkdómanna, 

ii) d ralæknum e a sérfræ ingum í heilbrig i lagard ra sem eru jálfa ir í a  ekkja og tilkynna um 
grunsamleg sjúkdómstilvik, 

iii) getu lögbærs yfirvalds til ess a  rannsaka sjúkdóma á skjótan og skilvirkan hátt, 

iv) a gangi lögbærs yfirvalds a  rannsóknarstofum sem eru me  a stö u til ess a  greina og gera 
greinarmun á skrá um og n tilkomnum sjúkdómum, 

1.2. ekki er vita  til ess a  smit hafi veri  sta fest í villtum stofnum, 

1.3. fyrir hendi eru skilyr i í vi skiptum og innflutningi til ess a  koma í veg fyrir a  sjúkdómurinn berist inn í 
a ildarríki . 

2. A ildarríki, ar sem sí asta ekkta klíníska tilviki  kom upp á næstli num 25 árum e a ar sem engin dæmi voru 
um s kingu á ur en markvisst eftirlit hófst, t.d. vegna ess a  skilyr i voru ekki annig a  au hef u geta  stu la  
a  ví a  klínísk einkenni kæmu fram, getur talist laust vi  sjúkdóminn ef: 

2.1. a  uppfyllir ær grundvallaröryggiskröfur sem l st er í li  1.1 og 

2.2. markvisst eftirlit hefur átt sér sta  í a.m.k. tvö ár í eldisfyrirtækjum ar sem einhverjar hinna smitnæmu 
tegunda eru haldnar án ess a  s killinn hafi greinst. Ef í landinu eru svæ i, ar sem eftirlit me  
eldisfyrirtækjum eitt og sér veitir ekki nægar faraldsfræ iuppl singar ( ar sem fjöldi eldisfyrirtækja er 
takmarka ur), en ar fyrirfinnast villtir stofnar af einhverjum hinna smitnæmu tegunda, skal markvissa 
eftirliti  taka til essara villtu stofna. S natökua fer irnar og stær ir s nanna skulu vera a.m.k. jafngildar 

eim sem mælt er fyrir um í ákvör un 2001/183/EB e a vi komandi köflum al jó aheilbrig isreglna 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r (OIE International Aquatic Animal Health Code) og 
handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum (OIE Manual of 
Diagnostic Tests for Aquatic Animals). Greiningara fer irnar skulu vera a.m.k. jafngildar eim sem mælt 
er fyrir um í vi komandi köflum handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á 
lagard rum. 
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B. Sjúkdómalaus svæ i 

Heimilt er a  koma á fót sjúkdómalausu svæ i á yfirrá asvæ i eins af a ildarríkjunum, ar sem smit er fyrir hendi e a 
engin sjúkdómstilvik hafa komi  upp, ef engin hinna smitnæmu tegunda fyrirfinnst á svæ inu e a svæ i  uppfyllir 
skilyr in sem um getur í 1. e a 2. li  hér á eftir. 

Slík sjúkdómalaus svæ i skulu taka til: vatnasvi s í heild sinni, eins e a fleiri, frá upptökum vatnsfallanna til sjávar e a 
hluta vatnasvi s frá upptökunum a  náttúrulegri e a tilbúinni hindrun sem kemur í veg fyrir a  fiskurinn gangi upp frá 
ne ri hlutum vatnsfallsins. Lögbært yfirvald skal afmarka slík svæ i greinilega á korti af yfirrá asvæ i vi komandi 
lands. 

Ef vatnasvi  nær til fleiri en eins a ildarríkis er einungis hægt a  sta festa a  sem sjúkdómalaust svæ i ef skilyr in, 
sem ger  er grein fyrir hér á eftir, eiga vi  um allt svæ i . Hluta eigandi a ildarríki skulu sækja um sam ykki fyrir 
svæ i . 

1. Svæ i, ar sem ekki hefur greinst neitt tilvik sjúkdóms a.m.k. sí astli in 25 ár, rátt fyrir a  skilyr i hafi veri  
annig a  au hef u geta  stu la  a  ví a  klínísk einkenni hans kæmu fram, getur einungis talist laust vi  

sjúkdóminn ef: 

1.1. grundvallaröryggiskröfur hafa veri  fyrir hendi a.m.k. næstli in 10 ár samfellt. 
Grundvallaröryggiskröfurnar skulu vera a.m.k. eftirfarandi: 

a) skylt er a  tilkynna sjúkdóminn, .m.t. a  tilkynna grun um hann, til lögbærs yfirvalds,  

b) í landinu skal vera kerfi til ess a  tryggja hra greiningu á einkennum sjúkdóms, n ju sjúkdómsástandi 
e a ósk r um afföllum hjá lagard rum í eldisfyrirtækjum e a í náttúrunni og tryggja skjóta 
tilkynningu ar a  lútandi til lögbærs yfirvalds, svo a  hægt sé a  hefja greiningartengdar rannsóknir 
eins skjótt og unnt er, sem gerir lögbæru yfirvaldi kleift a  rannsaka sjúkdóma og tilkynna um á og 
tekur til a gangs a  rannsóknarstofum, ar sem unnt er a  greina og gera greinarmun á vi komandi 
sjúkdómum, og tekur einnig til jálfunar d ralækna e a sérfræ inga í heilbrig i fiska í ví a  greina og 
tilkynna um sjaldgæf sjúkdómstilvik. Slíkt hra greiningarkerfi skal a.m.k. byggjast á eftirfarandi: 

i) ví a  starfsfólk, sem starfar í eldisfyrirtækjum e a sem kemur a  vinnslu, skal almennt vera 
me vita  um dæmiger  einkenni tilgreindu sjúkdómanna, 

ii) d ralæknum e a sérfræ ingum í heilbrig i lagard ra sem eru jálfa ir í a  ekkja og tilkynna um 
grunsamleg sjúkdómstilvik, 

iii) getu lögbærs yfirvalds til ess a  rannsaka sjúkdóma á skjótan og skilvirkan hátt, 

iv) a gangi lögbærs yfirvalds a  rannsóknarstofum sem eru me  a stö u til ess a  greina og gera 
greinarmun á skrá um og n tilkomnum sjúkdómum, 

1.2. ekki er vita  til ess a  smit hafi veri  sta fest í villtum stofnum, 

1.3. fyrir hendi eru skilyr i í vi skiptum og innflutningi til ess a  koma í veg fyrir a  sjúkdómurinn berist inn 
á svæ i . 

2. Svæ i, ar sem sí asta ekkta klíníska tilviki  kom upp á næstli num 25 árum e a ar sem engin dæmi voru um 
s kingu á ur en markvisst eftirlit hófst, t.d. vegna ess a  skilyr i voru ekki annig a  au hef u geta  stu la  a  

ví a  klínísk einkenni kæmu fram, getur talist laust vi  sjúkdóminn ef: 

2.1. a  uppfyllir ær grundvallaröryggiskröfur sem l st er í li  1.1, 

2.2. markvisst eftirlit hefur átt sér sta  í a.m.k. tvö ár í eldisfyrirtækjum ar sem einhverjar hinna smitnæmu 
tegunda eru haldnar án ess a  s killinn hafi greinst. Ef eftirlit í eldisfyrirtækjum eitt og sér veitir ekki 
nægar faraldsfræ iuppl singar ( ar sem fjöldi eldisfyrirtækja er takmarka ur), en ar fyrirfinnast villtir 
stofnar af einhverjum hinna smitnæmu tegunda, skal markvissa eftirliti  taka til essara villtu stofna. 
S natökua fer irnar og stær ir s nanna skulu vera a.m.k. jafngildar eim sem mælt er fyrir um í ákvör un 
2001/183/EB e a vi komandi köflum al jó aheilbrig isreglna Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um 
lagard r og handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum. 
Greiningara fer irnar skulu vera a.m.k. jafngildar eim sem mælt er fyrir um í vi komandi köflum 
handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum. 
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II. kafli 

Yfirrá asvæ i sem vi urkennt er a  hafi á stö u a  vera laus vi  tiltekna sjúkdóma sem um getur í  III. skrá í 1. 
dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE 

Sjúkdómur A ildarríki Yfirrá asvæ i e a hlutar yfirrá asvæ is 
Danmörk Allt yfirrá asvæ i  
Finnland Allt yfirrá asvæ i  en vatnasvi  

árinnar Vuoksi skal teljast 
sóttvarnabelti. 

Írland Allt yfirrá asvæ i  
Sví jó  Allt yfirrá asvæ i  

Vorveira í vatnakarpa (SVC) 

Breska konungsríki  Nor ur-Írland, Mön, Jersey og 
Guernsey 

Írland Allt yfirrá asvæ i  N rnaveiki (BKD) 
Breska konungsríki  Nor ur-Írland, Mön og Jersey 
Finnland Svæ i inn til landsins á yfirrá asvæ i 

ess en vatnasvi  árinnar Vuoksi og 
árinnar Kemijoki skulu teljast 
sóttvarnabelti. 

Sví jó  Allt yfirrá asvæ i  

Brisdrep (IPN) 

Breska konungsríki  Mön 
Finnland Vatnasvi  Tenojoki og Näätämönjoki 

en vatnasvi  Paatsjoki, Luttojoki og 
Uutuanjoki teljast sóttvarnabelti. 

Írland Allt yfirrá asvæ i  

S king ro fly rus kils (Gyrodactylus 
salaris) 

Breska konungsríki  Stóra-Bretland, Nor ur-Írland, Mön, 
Jersey og Guernsey 
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II. VI AUKI 

Varnar- og útr mingaráætlanir 

I. kafli 

Lágmarksvi mi anir fyrir áætlun um varnir gegn tilteknum sjúkdómum, sem um getur í III. skrá í 1. dálki vi auka 
A vi  tilskipun 91/67/EBE, og útr mingu eirra 

A. Lágmarksvi mi anir, sem a ildarríkjunum ber a  sty jast vi , samkvæmt sam ykktri varnar- og 
útr mingaráætlun eru eftirfarandi: 

1. Skylt er a  tilkynna sjúkdóminn, .m.t. a  tilkynna grun um hann, til lögbærs yfirvalds.  

2. Í landinu skal vera kerfi til ess a  tryggja hra greiningu á einkennum vi komandi sjúkdóms hjá lagard rum í 
eldisfyrirtæki e a í náttúrunni og skjóta tilkynningu ar a  lútandi til lögbærs yfirvalds, svo a  hægt sé a  hefja 
greiningartengdar rannsóknir eins skjótt og unnt er, sem gerir lögbæru yfirvaldi kleift a  rannsaka sjúkdóma og 
tilkynna um á og tekur til a gangs a  rannsóknarstofum, ar sem unnt er a  greina og gera greinarmun á 
vi komandi sjúkdómum, og tekur einnig til jálfunar d ralækna e a sérfræ inga í heilbrig i fiska í ví a  greina og 
tilkynna um sjaldgæf sjúkdómstilvik. Slíkt hra greiningarkerfi skal a.m.k. byggjast á eftirfarandi: 

2.1. ví a  starfsfólk, sem starfar í eldisfyrirtækjum e a sem kemur a  vinnslu, skal almennt vera me vita  um 
dæmiger  einkenni tilgreindu sjúkdómanna, 

2.2. d ralæknum e a sérfræ ingum í heilbrig i lagard ra sem eru jálfa ir í a  ekkja og tilkynna um 
grunsamleg sjúkdómstilvik, 

2.3. getu lögbærs yfirvalds til ess a  rannsaka sjúkdóma á skjótan og skilvirkan hátt, 

2.4. a gangi lögbærs yfirvalds a  rannsóknarstofum sem eru me  a stö u til ess a  greina vi komandi 
sjúkdóm og greina hann frá ö rum sjúkdómum. 

3. Skilyr i skulu vera fyrir hendi í vi skiptum og innflutningi til ess a  koma í veg fyrir a  sjúkdómurinn berist inn í 
a ildarríki . 

4. Markvisst eftirlit skal vi haft í eldisfyrirtækjum ar sem einhverjar hinna smitnæmu tegunda eru haldnar. Ef í 
landinu eru svæ i ar sem eftirlit me  eldisfyrirtækjum eitt og sér veitir ekki nægar faraldsfræ iuppl singar ( ar 
sem fjöldi eldisfyrirtækja er takmarka ur), en ar fyrirfinnast villtir stofnar af einhverjum hinna smitnæmu tegunda, 
skal markvissa eftirliti  taka til essara villtu stofna. S natökua fer ir og stær ir s na skulu vera a.m.k. jafngildar 

eim sem mælt er fyrir um í ákvör un 2001/183/EB e a vi komandi köflum al jó aheilbrig isreglna 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r og handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um 
greiningarprófanir á lagard rum. Greiningara fer ir skulu vera a.m.k. jafngildar eim sem mælt er fyrir um í 
vi komandi köflum handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum. 

5. Vinna skal eftir varnar- og útr mingaráætlunum ar til kröfum I. vi auka er fullnægt og telja má a  a ildarríki e a 
hlutar ess séu lausir vi  vi komandi sjúkdóm. 

6. Fyrir 1. maí ár hvert skal leggja fyrir framkvæmdastjórnina sk rslu me  uppl singum um fjölda tilvika, ar sem 
grunur hefur komi  upp, fjölda sta festra tilvika, fjölda eldisstö va og -sta a sem takmarkanir eiga vi  um, fjölda 
takmarkana sem hefur veri  aflétt og ni urstö ur úr virku eftirliti frá fyrra almanaksári samkvæmt eftirfarandi töflu. 

 
A ildarríki og sjúkdómur  

Fjöldi tilvika ar sem grunur hefur komi  upp  

Fjöldi sta festra tilvika  

Fjöldi eldisstö va og -sta a sem takmarkanir eiga vi  um  

Fjöldi tilvika ar sem takmörkunum hefur veri  aflétt   

Fjöldi eldisstö va og fiska e a kvía sem s ni hafa veri  
tekin úr  

 

Fjöldi villtra fiska e a kvía sem s ni hafa veri  tekin úr 
og á hva a vatnasvi i  

 

Ni urstö ur úr s natöku  
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B. Í tilvikum ar sem grunur hefur komi  upp um sjúkdóm skal opinbera jónustustofnunin í a ildarríkjunum sjá 
til ess a  gripi  sé til eftirfarandi a ger a: 

1. Vi eigandi s ni skulu tekin til rannsóknar me  a  fyrir augum a  sta festa tilvist vi komandi sjúkdómsvalds. 

2. Á me an be i  er ni urstö u rannsóknarinnar, sem um getur í 1. li , skal lögbært yfirvald hafa eldisstö ina undir 
opinberu eftirliti og gera skal vi eigandi varnarrá stafanir og má enginn fiskur fara úr s ktu eldisstö inni nema 
opinbera jónustustofnunin veiti til ess leyfi. 

3. Ef rannsóknin, sem um getur í 1. li , sta festir tilvist sjúkdómsvalds e a klínísk einkenni skal opinbera 
jónustustofnunin hefja faraldsfræ irannsókn til ess a  finna hugsanlegar smitlei ir og kanna hvort fiskur hefur 

fari  úr eldisstö inni á vi komandi tímabili á ur en grunstilviki  var sta fest. 

4. Ef faraldsfræ irannsókn lei ir í ljós a  sjúkdómurinn hefur borist í eina e a fleiri eldisstö var e a vatn, sem er ekki 
afmarka , skulu ákvæ i 1. li ar gilda á essum svæ um og 

4.1. allar eldisstö var á sama vatnasvi i e a strandsvæ i skulu settar undir opinbert eftirlit, 

4.2. enginn fiskur, hrogn e a svil skulu fara úr essum eldisstö vum nema opinbera jónustustofnunin veiti til ess 
leyfi. 

5. Ef vatnasvi  e a strandsvæ i eru umfangsmikil getur opinbera jónustustofnunin ákve i  a  takmarka essa 
rá stöfun vi  umfangsminna svæ i nálægt eldisstö inni, ar sem grunur hefur komi  upp um s kingu, ef hún telur 
a  a  svæ i tryggi best a  sjúkdómurinn brei ist ekki út. 

C. Í tilvikum ar sem sjúkdómurinn hefur veri  sta festur skulu a ildarríkin sjá til ess a  gripi  sé til eftirfarandi 
a ger a: 

1. Takmarkanir skulu egar í sta  settar fyrir eldisstö ina e a sta inn, ar sem s kti fiskurinn er, og enginn lifandi 
fiskur skal fluttur inn á athafnasvæ i  og enginn lifandi fiskur fluttur úr eldisstö inni nema opinbera 

jónustustofnunin í a ildarríkinu veiti til ess leyfi. 

2. Vi halda skal takmörkununum ar til búi  er a  útr ma sjúkdómnum, anna hvort me  ví a  fullnægja kröfum 
li ar 2.1 e a li ar 2.2 hér á eftir: 

2.1. Allur fiskur skal tafarlaust fjarlæg ur me  eftirfarandi a ger um: 

a) slátrun allra fiska undir eftirliti opinberu jónustustofnunarinnar e a, hafi fiskurinn ná  æskilegri 
sölustær  og s nir engin klínísk einkenni um sjúkdóm, slátrun undir eftirliti opinberu 

jónustustofnunarinnar í ví skyni a  setja hann á marka  e a vinna hann til manneldis. Í sí ara 
tilvikinu skal opinbera jónustustofnunin sjá til ess a  fiskinum sé tafarlaust slátra  og hann slæg ur 
og a  a  sé gert vi  skilyr i sem útiloka a  sjúkdómsvaldar brei ist út. A ildarríkin geta í hverju 
einstöku tilviki, a  teknu tilliti til hættunnar á ví a  sjúkdómur berist í a rar eldisstö var e a í villta 
stofna, leyft a  fiskur, sem hefur ekki enn ná  æskilegri sölustær , sé alinn í eldisstö inni ar til 
marka sstær  er ná  og 

b) a  eldisstö in e a sta urinn séu tekin úr rekstri (og sótthreinsu  ef vi  á) í hæfilegan tíma eftir a  
fiskur hefur veri  fjarlæg ur, a  teknu tilliti til li ar 1.7 í n justu útgáfu al jó aheilbrig isreglna 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r. 

2.2. Rá stafanir til ess a  uppræta s kingu me  yfirvegu um a ger um í s ktum eldisstö vum e a -stö um 
me  ví 

a) a  fjarlægja og farga dau um fiski og fiski sem s nir klínísk einkenni um sjúkdóm, slátra fiski sem 
s nir engin klínísk einkenni um sjúkdóm, ar til hver faraldsfræ ieining á sta num, sem sjúkdómur 
herjar á, er or in fisklaus og sótthreinsu  e a 

b) a  fjarlægja og farga dau um fiski og fiski sem s nir klínísk einkenni um sjúkdóm, á eldisstö um ar 
sem hugsanlegt er a  fjarlæging fisks og/e a sótthreinsun sé ekki gerleg vegna ess hvers e lis 
sta urinn er (t.d. ef um er a  ræ a árkerfi e a stórt stö uvatn). 

3. Til ess a  au velda skjóta útr mingu sjúkdóms á s ktu athafnasvæ i getur lögbært yfirvald a ildarríkis leyft a  
fiskur, sem s nir engin klínísk einkenni sjúkdóms, sé fluttur – undir eftirliti lögbærs yfirvalds – til annarra 
eldisstö va e a svæ a innan vi komandi a ildarríkis sem hafa ekki á stö u a  teljast laus vi  sjúkdóma e a falla 
ekki undir sam ykkt eftirlit og útr mingaráætlun. 

4. Fiski, sem er fjarlæg ur og farga  í framhaldi af a ger unum samkvæmt li um 2.1 og 2.2, skal farga í samræmi vi  
regluger  (EB) nr. 1774/2002. 

5. Fiskur, sem er nota ur til ess a  koma upp n jum stofni á eldisstö um, skal vera votta ur sem laus vi  sjúkdóma. 

6. A ildarríki skulu gera nau synlegar rá stafanir til ess a  hindra a  sjúkdómur berist í a ra eldisfiska e a villta 
stofna. 
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II. kafli 

Yfirrá asvæ i me  sam ykktar varnar- og útr mingaráætlanir í tengslum vi  tiltekna sjúkdóma sem um getur í III. 
skrá í 1. dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE 

Sjúkdómur A ildarríki Yfirrá asvæ i e a hlutar yfirrá asvæ is 

Vorveira í vatnakarpa  Breska konungsríki  Stóra-Bretland 

Finnland Svæ i inn til landsins á yfirrá asvæ i ess. 

Sví jó  Svæ i inn til landsins á yfirrá asvæ i ess. 

N rnaveiki 

Breska konungsríki  Stóra-Bretland 
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III. VI AUKI 

FYRIRMYND A  D RAHEILBRIG ISVOTTOR I TIL NOTKUNAR VI  A  SETJA Á MARKA  (1) [LIFANDI FISK] (1) [OG] (1) [HROGN] (1) [OG] (1) 
[SVIL] AF TEGUNDUM, SEM ERU NÆMAR FYRIR (1) [VORVEIRU Í VATNAKARPA] (1) [OG] (1) [BRISDREPI] (1) [OG] (1) [N RNAVEIKI] (1) [OG] (1) 

[RO FLY RUS KI], FYRIR FISKELDI E A FISKIRÆKT Á YFIRRÁ ASVÆ UM SEM BANDALAGI  HEFUR L ST SJÚKDÓMALAUS E A 
VARNAR- OG EFTIRLITSÁÆTLANIR SEM BANDALAGI  HEFUR SAM YKKT ME  TILLITI TIL EINS E A FLEIRI ESSARA SJÚKDÓMA 

 
 
 
 

Tilvísunarkó anúmer FRUMRIT 
 

Upprunasta ur sendingar 

11 Upprunaa ildarríki: .................................................................. 

....................................................................................................  

12 Upprunaeldisstö , heiti: ........................................................... 

 ................................................................................................... 

1.3 Heimilisfang eldisstö var: ....................................................... 

 ................................................................................................... 

(2)[1.4. Sta ur ar sem fiski er slátra : ................................................ 

 ................................................................................................. ] 

15 Nafn, heimilisfang og símanúmer sendanda: ......................... 

 ................................................................................................... 

 ................................................................................................... 

 ................................................................................................... 

2. Vi tökusta ur sendingar 

2.1. A ildarríki: .......................................................................
..........................................................................................  

2.2. Svæ i e a hluti a ildarríkis: .............................................  

..........................................................................................  

2.3. Vi tökueldisstö , heiti: ....................................................  

..........................................................................................  

2.4. Sta ur e a heimilisfang eldisstö var: ...............................  

..........................................................................................  

(3)[2.5. Vi tökusta ur: .................................................................  

......................................................................................... ] 

2.6. Nafn, heimilisfang og símanúmer vi takanda: .................  

.............................................................................................  
 

3. Flutningatæki og au kenni sendingar (4) 

3.1. Flutningatæki: (1) [Vöruflutningabifrei ] (1) [Járnbrautarvagn] (1) [Skip] (1) [Loftfar]: 

3.2. (1) [Skráningarnúmer] (1) [Heiti skips] (1) [Flugnúmer]: ...................................................................................................................  

3.3. Uppl singar til ess a  sanngreina vörusendingu: ............................................................................................................................  
 

4. L sing á sendingunni 
 Eldisfiskur  Villtur fiskur  Svil  Frjóvgu  hrogn  Ófrjóvgu  hrogn  Lirfur/sei i 

Tegundir 
Vísindaheiti: Almennt heiti: 

Heildar yngd sendingar 

(') [Fjöldi fiska] 
Magn af 

(1) [hrognum] 

(1) [sviljum] 

Aldur lifandi d ra 

     >24 mána a 

 12–24 mána a 

 0–12 mána a 

 ó ekktur 
 

5. Heilbrig isvottun 

Ég, undirrita ur, votta hér me  a  (1) [fiskurinn] [og] [hrognin] (1) [og] (1) [svilin] í essari sendingu, af tegundum sem eru næmar (3) fyrir 
(1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrepi] (1)[og] (1) [n rnaveiki] (1) [og] (1) [ro fly rus ki], sem um getur í 4. li  í essu vottor i, 
fullnægja eftirfarandi kröfum: 

5.1 

anna hvort (1)  [eru au upprunnin á eftirfarandi yfirrá asvæ i: ................................... sem telst vera laust vi  (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) 
[og] (1) [brisdrep] (1) [og] (1) [n rnaveiki] (1) [og] (1) [ro fly rus ki] í samræmi vi  1. vi auka vi  ákvör un 
2004/453/EB (6) og ar sem allar eldisstö var, sem rækta tegundir sem eru næmar (1) fyrir (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) 
[og] (1) [brisdrepi] (1) [og] (1) [n rnaveiki] [og] (1) [ro fly rus ki], eru undir eftirliti lögbærs yfirvalds og] 

 

e a (1)  [ au eru frá eftirfarandi eldisstö : ..................................... (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds og sem, á eim árstíma 
egar búist er vi  a  (1) [vorveira í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrep] (1) [og] (1) [n rnaveiki] geri vart vi  sig, og hefur 

veri  undir eftirliti lögbærs yfirvalds í a.m.k. tvö ár og ar hefur fari  fram s nataka sem er a.m.k. jafngild eim 
s natökuáætlunum, sem mælt er fyrir um í ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 2001/183/EB (8), e a eim 
eftirlitsa fer um, sem er l st í handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum, kafla 
1.1.4 og vi eigandi köflum um sjúkdóma; og prófanir rannsóknarstofa hafa veri  ger ar í samræmi vi  vi komandi kafla 
n justu útgáfu handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum, í öllum tilvikum 
me  neikvæ ri ni urstö u og] 
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e a (9) [ au eru frá eftirfarandi eldisstö  inn til landsins: .......................... (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds og ar sem (1) [vorveira 
í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrep] (1) [og] (1) [n rnaveiki] hafa komi  upp á næstli num tveimur árum en allur fiskurinn veri  
fjarlæg ur og allar tjarnir, tankar og önnur mannvirki og búna ur hafa veri  sótthreinsu  undir eftirliti lögbærs yfirvalds og 
endurn jun fisks hefur átt sér sta  me  fiski úr stofni sem lögbært yfirvald hefur votta  a  sé laus vi  sjúkdóma a  lokinni 
s natöku sem er a.m.k. jafngild eim s natökuáætlunum, sem mælt er fyrir um í ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 
2001/183/EB (8), e a eim eftirlitsa fer um, sem er l st í handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófun 
lagard ra, kafla 1.1.4 og vi eigandi köflum um sjúkdóma, og prófanir rannsóknarstofa hafa átt sér sta  í samræmi vi  
vi komandi kafla n justu útgáfu handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum, í öllum 
tilvikum me  neikvæ ri ni urstö u og] 

 
e a (10) [ au eru frá eftirfarandi eldisstö  inn til landsins: ................................. (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds og sem hefur veri  

undir eftirliti lögbærs yfirvalds í a.m.k. tvö ár og ar hefur fari  fram s nataka á eim árstíma egar búist er vi  a  ro fly rus ki 
geri vart vi  sig og stær  s nis er a.m.k. jafngild ví sem tí kast í eim s natökuáætlunum, sem mælt er fyrir um í ákvör un 
framkvæmdastjórnarinnar 2001/183/EB (8), og ar sem s nataka og prófanir á rannsóknarstofum hafa átt sér sta  í samræmi vi  
vi komandi kafla n justu útgáfu handbókar Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum, í öllum 
tilvikum me  neikvæ ri ni urstö u; og eldisstö in er anna hvort á hluta (11) vatnasvi s sem sta fest er a  sé laust (12) vi  
ro fly rus ki e a á vatnasvi i sem sta fest er a  sé laust (12) vi  ro fly rus ki og sta fest er a  öll önnur vatnasvi , sem af 
rennur í sama ármynni , séu laus (12,13) vi  ro fly rus ki og] 

 
e a (10) [ au eru frá eftirfarandi strandeldisstö : ..................................... (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds, og er á strandsvæ i ar 

sem selta er minni en 25 prómill og sta fest er a  öll vatnasvi , sem af rennur í ármynni , séu laus (12,13) vi  ro fly rus ki og] 
 
e a (10) [ au eru frá eftirfarandi eldisstö : .................................. (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds, og er á strandsvæ i ar sem selta 

sjávar er meiri en 25 prómill og enginn lifandi fiskur af næmum tegundum (5) hefur veri  fluttur til á næstli num 14 dögum og] 
 
e a (14) [ au eru frá eftirfarandi eldisstö : ............................................ (7), sem er undir eftirliti lögbærs yfirvalds, og ar sem hrognin eru 

sótthreinsu  í samræmi vi  al jó aheilbrig isreglur Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r, sjöttu útgáfu frá 2003, 
vi bæti 5.2.1, sem tryggir a  sníklum af tegundinni G. salaris (ro fly rusníkli) hefur veri  útr mt og] 

 
— ar sem skylt er a  tilkynna (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrep] (1) og] (1) [n rnaveiki] C) [og] (1) [ro fly rus ki] til 

lögbærs yfirvalds og opinbera jónustustofnunin ver ur tafarlaust a  rannsaka grun um s kingu og 
— ar sem allur a flutningur tegunda, sem eru næmar (5) fyrir (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrepi] (1) [og] (1) [n rnaveiki] (1) 

[og] (1) [ro fly rus ki], er frá svæ i e a eldisstö  sem sta fest er a  sé laus vi  (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) [og] (1) [brisdrep] (1) [og] 
(1) [n rnaveiki] [og] (1) [ro fly rus ki] og 

— (15) [- ar sem fiskur hefur ekki veri  bólusettur vi  (1) [brisdrepi] (1) [og] (1) [n rnaveiki] og] 
 
5.2. fullnægja eftirfarandi kröfum: 

 
a) au hafa ekki frá ví a  eim var (1) [slátra ] (1) [ au voru veidd] komist í snertingu vi  önnur óheilbrig ari, lifandi lagard r, 

hrogn eirra e a svil, 
 
b) au eru ekki ætlu  til förgunar e a slátrunar í ví skyni a  útr ma sjúkdómum sem eru tilgreindir í 1. dálki vi auka A vi  

tilskipun 91/67/EBE, 
 
c) au eru ekki frá eldisstö  sem sætir banni af ástæ um sem var a d raheilbrig i, 
 
d) au s na engin klínísk sjúkdómseinkenni á fermingardaginn, 
 
e) slembiúrtak úr dæmiger um hluta sendingarinnar hefur veri  sko a  sjónrænt, .m.t. allir hlutar sem eru af ö rum uppruna og 

ekki fundust a rar tegundir en ær sem eru tilgreindar í 4. li  essa vottor s, 
 
f) gæ i  (1) [vatns] (1) [íss], sem au eru sett í, breyta ekki heilbrig isástandi eirra og 
 
g) au hafa veri  sett í (1) [innsigla a, hreina, vatns étta gáma sem hafa á ur veri  sótthreinsa ir me  vi urkenndu sótthreinsiefni og 

bera au læsilegan merkimi a á ytra byr i] (1) [skip, ar sem lest og lei slu- og dælukerfi hafa veri  tæmd af fiski, hafa á ur veri  
rifin og sótthreinsu  me  vi urkenndu sótthreinsiefni, og hefur farmskrá] me  vi eigandi (16) uppl singum, sem um getur í 1. og 

2. li  essa vottor s, og eftirfarandi yfirl singu: 
,,(1) [Lifandi fiskur] (1) [og] (1) [hrogn] (1) [og] (1) [svil], sem tilheyra tegundum sem eru næmar fyrir (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) 
[og] (1) [brisdrepi] [og] (1) [n rnaveiki] (1) [og] (1) [ro fly rus ki], og leyft er a  setja á marka  á svæ um Bandalagsins sem l st 
hafa veri  laus vi  sjúkdóma e a sem eru me  sam ykkta varnar- og útr mingaráætlun me  tilliti til (1) [vorveiru í vatnakarpa] (1) 
[og] (1) [brisdreps] (1) [og] (1) [n rnaveiki] (1) [og] (1) [ro fly rus ki].“ 
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Gjört í/á: ...........................................................................  hinn: .............................................................................................................. 
(Sta ur)  (Dagsetning) 

   

  ...................................................................................................................... 

  (Undirritun opinbers sko unarmanns) 

 

 
  ...................................................................................................................... 

(Nafn me  hástöfum, menntun og titill) 
 

Athugasemdir 

(1) Striki  yfir a  sem á ekki vi  

(2) Ef anna  en upprunasta ur: striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(3) Ef anna  en vi tökueldisstö : striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(4) Tilgreina skal skráningarnúmer járnbrautarvagna e a vöruflutningabíla og heiti skips eftir ví sem vi  á. Tilgreina skal flugnúmer loftfars sé a  ekkt. Ef um er 
a  ræ a flutning í gámum e a kössum skal tilgreina heildarfjölda eirra, skráningarnúmer og innsiglisnúmer, ef um slíkt er a  ræ a, í li  3.3. 

(5) ekktar smitnæmar tegundir (sjá töflu). 
Sjúkdómur Smitnæmar tegundir (*) 
Vorveira í vatnakarpa (SVC) Vatnakarpi og koi-karpi (Cyprinus carpio), graskarpi 

(Ctenopharyngodon idellus), silfurkarpi (Hypophthalmichthys molitrix), 
e alkarpi (Aristichthys nobilis), grænkarpi (Carassius carassius), 
gullfiskur (C. auratus), ro agægir (Rutillus rutillus), gullgægir 
(Leuciscus idus), grunnungur (Tinca tinca) og fengrani (Silurus glanis) 

Brisdrep (IPN) Regnbogasilungur (Oncorhynchus mykiss), lindableikja (Salvelinus 
fontinalis), urri i (Salmo trutta), lax (Salmo salar} og nokkrar 
kyrrahafslaxtegundir (Oncorhynchus spp.) 

N rnaveiki (BKD) Fiskur sem tilheyrir ætt laxfiska (Salmonidae) 
Ro fly rus ki (Gyrodactylus salaries) Lax (Salmo salar}, regnbogasilungur (Oncorhynchus mykiss), bleikja 

(Salvelinus alpinus), lindableikja (S. fontinalis), harri (Thymallus 
thymallus), blettasilungur (Salvelinus namaycush) og urri i (Salmo 
trutta). A rar fisktegundir á stö um, ar sem einhverjar framangreindra 
tegunda halda sig, teljast einnig smitnæmar tegundir. 

(*) og allar a rar tegundir sem tilgreindar eru sem smitnæmar í n justu útgáfu al jó aheilbrig isreglna Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r og/e a 
handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum. 

(6) Stjtí . ESB L 156, 30.4.2004. 

(7) Heiti og heimilisfang eldisstö varinnar. 

(8) Í ákvör un 2001/183/EB er mælt fyrir um EB-fyrirmynd A – a.m.k. fjögur ár sem skjalfest er a  sjúkdóms hafi ekki or i  vart, .m.t. tveggja ára virkt, 
markvisst eftirlit – e a EB-fyrirmynd B – a.m.k. sex ár sem skjalfest er a  sjúkdóms hafi ekki or i  vart, .m.t. tveggja ára virkt, markvisst eftirlit, e a 
eftirlitsa fer ir sem l st er í handbók Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um greiningarprófanir á lagard rum, li ur 1.4 í I. kafla og vi komandi kaflar um 
sjúkdóma. 

(9) Á einungis vi  um eldisstö var inn til landsins ar sem faraldsfræ irannsóknir hafa s nt a  sjúkdómurinn hefur ekki brei st út til annarra eldisstö va e a borist 
út í náttúruna. Striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(10) Á einungis vi  um svæ i me  vi bótarábyrg um vegna ro fly rus ki. Striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(11) Samkvæmt li  I.A í vi auka B vi  tilskipun 91/67/EBE er einungis unnt a  l sa vatnasvi  laust vi  sjúkdóm ef a  var ar efri hluta vatnasvi sins frá 
upptökum vatnsfalla ess a  náttúrulegri e a tilbúinni hindrun sem kemur í veg fyrir a  fiskurinn gangi upp frá eim hluta sem er ne an vi  á hindrun. 

(12) Lögbært yfirvald a ildarríkis getur l st vatnasvi  laust vi  ro fly rus ki ef kröfum í kafla 1.B í I. vi auka vi  ákvör un 2004/453/EB (Stjtí . ESB L 156, 
30.4.2004) er fullnægt. Allar slíkar yfirl singar um sjúkdómaleysi skulu sendar framkvæmdastjórninni og ö rum a ildarríkjum og frjálst er a  rannsaka ær 
nánar samkvæmt bei ni. 

(13) egar svæ i inn til landsins eru l st laus vi  ro fly rus ki ver ur a  taka tillit til ess a  sjúkdómurinn kunni a  brei ast út me  fiski sem gengur milli 
mismunandi svæ a inn til landsins ef selta vatns, sem tengir au, er lítil e a í me allagi (minni en 25 prómill). ar af lei andi er ekki hægt a  l sa eitt, stakt 
svæ i inn til landsins laust vi  sjúkdóm ef anna  svæ i inn til landsins, me  afrennsli til sama strandsvæ is, er smita  e a sta a ess ó ekkt, nema selta 
sjávarins, sem tengir au, sé yfir 25 prómillum. 

(14) Á einungis vi  um svæ i me  vi bótarábyrg um vegna ro fly rus ki og í tengslum vi  vi skipti me  hrogn. Striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(15) Á einungis vi  um tegundir sem eru næmar fyrir vorveiru í vatnakarpa, brisdrepi og/e a n rnaveiki og eru fluttar inn á svæ i me  vi bótarábyrg um vegna 
vorveiru í vatnakarpa, brisdreps og/e a n rnaveiki. Striki  yfir a  sem á ekki vi .  

(16) A ildarríki og svæ i (eftir ví sem vi  á) og vi tökuland, ásamt nafni og símanúmeri sendanda og vi takanda. 
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(15) Á einungis vi  um tegundir sem eru næmar fyrir vorveiru í vatnakarpa, brisdrepi og/e a n rnaveiki og eru fluttar inn á svæ i me  vi bótarábyrg um vegna 
vorveiru í vatnakarpa, brisdreps og/e a n rnaveiki. Striki  yfir a  sem á ekki vi . 

(16) A ildarríki og svæ i (eftir ví sem vi  á) og vi tökuland, ásamt nafni og símanúmeri sendanda og vi takanda. 
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Sk ringar sem var a flutningssk rslu og merkingar 

a) Lögbær yfirvöld upprunaa ildarríkisins skulu gefa út 
flutningssk rslurnar á grundvelli fyrirmyndarinnar í 
I. vi auka vi  essa ákvör un, a  teknu tilliti til 
tegundanna í sendingunni og stö u vi tökusta arins. 

b) Frumrit hverrar flutningssk rslu skal vera á einu bla i, 
áprenta  bá um megin, e a form ess skal vera annig, 
ef örf er á tveimur blö um e a fleiri, a  allar sí urnar 
myndi samfellda og órjúfanlega heild. 

Merkja skal hverja sí u frumritsins me  or inu 
„frumrit“ efst hægra megin og frumriti  skal bera 
sérstakt kó anúmer sem lögbæra yfirvaldi  gefur út. 
Allar sí ur flutningssk rslunnar skulu tölusettar — 
(bla sí unúmer) af (heildarsí ufjölda). 

c) Frumrit flutningssk rslunnar og merkimi arnir, sem um 
getur í fyrirmyndinni a  flutningssk rslunni, skulu vera 
a.m.k. á einu opinberu tungumáli vi tökua ildarríkisins. 

essi a ildarríki geta ó heimila  önnur tungumál ásamt 
opinberri ingu, ef örf krefur. 

d) Frumrit flutningssk rslunnar ver ur a  vera fullgert á 
fermingardegi sendingarinnar me  opinberum stimpli 
og árita  af opinberum sko unarmanni sem lögbæra 
yfirvaldi  tilnefnir. Me  ví skal lögbært yfirvald 
upprunaa ildarríkisins tryggja a  meginreglum 
vottunar, sem eru jafngildar eim sem mælt er fyrir um í 
tilskipun rá sins 96/93/EB, sé fylgt. 

Undirskrift og stimpill, ef hann er ekki upphleyptur, 
skulu vera í ö rum lit en prenta i textinn. 

e) Ef vi bótarblö  eru fest vi  flutningssk rsluna til 
au kenningar á vörum í sendingunni skulu au teljast 
hluti af frumritinu og skal opinber sko unarma ur árita 
og stimpla hverja sí u. 

f) Frumrit flutningssk rslunnar ver ur a  fylgja 
sendingunni ar til hún kemur á vi tökusta . 

g) Flutningssk rslan skal gilda í 10 daga frá útgáfudegi. 
egar um er a  ræ a flutninga me  skipi skal 

gildistíminn lengdur sem nemur tímalengd 
sjófer arinnar. 

h) Lagard rin, hrogn eirra og svil skulu ekki flutt me  
ö rum óheilbrig ari lagard rum e a hrognum eirra og 
sviljum. Ekki má heldur flytja au vi  nein önnur 
skilyr i sem breyta heilbrig isástandi eirra e a gætu 
teflt heilbrig i eirra í tvís nu á vi tökusta . 
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V. VI AUKI 

Lágmarksvi mi anir sem sty jast skal vi  til ess a  vi halda vi bótarábyrg um vegna tiltekinna sjúkdóma sem um 
getur í III. skrá í 1. dálki vi auka A vi  tilskipun 91/67/EBE, í samræmi vi  12. og 13. gr. eirrar tilskipunar 

A. Til ess a  vi halda vi bótarábyrg um, sem veittar eru, ver a a ildarríkin a  lágmarki  a  fara a  eftirfarandi 
vi mi unum: 

1. Skylt er a  tilkynna sjúkdóminn, .m.t. a  tilkynna grun um hann, til lögbærs yfirvalds. 

2. Allar eldisstö var sem halda tegundir, sem eru næmar fyrir sjúkdómnum, skulu vera undir eftirliti lögbærs yfirvalds, 
enda hafi a ildarríki  veri  l st laust vi  vi komandi sjúkdóm. 

3. Í landinu skal vera kerfi til ess a  tryggja hra greiningu á einkennum vi komandi sjúkdóms hjá lagard rum í 
eldisfyrirtæki e a í náttúrunni og skjóta tilkynningu ar a  lútandi til lögbærs yfirvalds, svo a  hægt sé a  hefja 
greiningartengdar rannsóknir eins skjótt og unnt er, sem gerir lögbæru yfirvaldi kleift a  rannsaka sjúkdóma og 
tilkynna um á og tekur til a gangs a  rannsóknarstofum, ar sem unnt er a  greina og gera greinarmun á 
vi komandi sjúkdómum, og tekur einnig til jálfunar d ralækna e a sérfræ inga í heilbrig i fiska í ví a  greina og 
tilkynna um sjaldgæf sjúkdómstilvik. Slíkt hra greiningarkerfi skal a.m.k. byggjast á eftirfarandi: 

3.1. ví a  starfsfólk, sem starfar í eldisfyrirtækjum e a sem kemur a  vinnslu, skal almennt vera me vita  um 
dæmiger  einkenni tilgreindu sjúkdómanna, 

3.2. d ralæknum e a sérfræ ingum í heilbrig i lagard ra sem eru jálfa ir í a  ekkja og tilkynna um grunsamleg 
sjúkdómstilvik, 

3.3. getu lögbærs yfirvalds til ess a  rannsaka sjúkdóma á skjótan og skilvirkan hátt, 

3.4. a gangi lögbærs yfirvalds a  rannsóknarstofum sem eru me  a stö u til ess a  greina vi komandi sjúkdóm 
og greina hann frá ö rum sjúkdómum. 

4. Skilyr i skulu vera fyrir hendi í vi skiptum og innflutningi og vi  stjórnun á villtum fiskistofnum af smitnæmum 
tegundum stjórna  til ess a  koma í veg fyrir a  vi komandi sjúkdómur berist inn í a ildarríki e a hluta 
a ildarríkis sem fellur undir essa ákvör un. Ekki skal flytja fisk frá strandsvæ um til svæ a inn til landsins nema 
lögbært yfirvald vi tökua ildarríkisins veiti til ess leyfi. 

5. Í a ildarríkjum, ar sem einungis er sta fest a  hluti yfirrá asvæ is sé sjúkdómalaust í samræmi vi  II. kafla I. 
vi auka (en ekki allt yfirrá asvæ i ), skal vi halda markvissu eftirliti í samræmi vi  ákvæ i kafla I.4 í II. vi auka á 
svæ um sem l st hafa veri  sjúkdómalaus. 

6. Lifandi eldisfiskur, hrogn og svil, sem eru flutt á yfirrá asvæ in sem eru tilgreind í II. kafla I. vi auka e a II. kafla 
II. vi auka, skulu flutt vi  skilyr i sem valda ekki breytingu á heilbrig isástandi e a tefla heilbrig isástandi eirra í 
tvís nu á vi tökusta . Flutningur skal eiga sér sta  í vatni, sem telst vera laust vi  vi komandi sjúkdóm, enda er a  
teki  úr vatnslind upprunaeldisstö var e a -sta ar, og me an á flutningi stendur má einungis skipta um vatn á eim 
stö um sem lögbært yfirvald vi tökua ildarríkisins sam ykkir, samstarfi vi  lögbær yfirvöld upprunaa ildarríkisins 
ef vi  á. 

7. Ekki skal bólusetja vi  vi komandi sjúkdómi. 

8. Fyrir 1. maí ár hvert skal leggja fyrir framkvæmdastjórnina sk rslu me  uppl singum um fjölda tilvika, ar sem 
grunur hefur komi  upp, fjölda sta festra tilvika, fjölda eldisstö va og -sta a sem takmarkanir eiga vi  um, fjölda 
takmarkana sem hefur veri  aflétt og ni urstö ur úr virku eftirliti frá fyrra almanaksári samkvæmt eftirfarandi töflu. 

 

A ildarríki og sjúkdómur  

Fjöldi tilvika ar sem grunur hefur komi  upp  

Fjöldi sta festra tilvika  

Fjöldi eldisstö va og -sta a sem takmarkanir eiga vi  
um 

 

Fjöldi tilvika ar sem takmörkunum hefur veri  aflétt  

Fjöldi eldisstö va og fiska e a kvía sem s ni hafa veri  
tekin úr  

 

Fjöldi villtra fiska e a kvía sem s ni hafa veri  tekin úr 
og á hva a vatnasvi i  

 

Ni urstö ur úr s natöku  
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B. Í eim tilvikum ar sem grunur hefur komi  upp um sjúkdóm skal opinbera jónustustofnunin í 
a ildarríkjunum sjá til ess a  gripi  sé til eftirfarandi a ger a: 

1. Vi eigandi s ni eru tekin til rannsóknar me  a  fyrir augum a  sta festa tilvist vi komandi sjúkdómsvalds. 

2. Lögbært yfirvald skal hafa eldisstö ina undir opinberu eftirliti uns ni urstö ur rannsóknarinnar, sem um getur í 1. 
li  liggja fyrir, og gera skal vi eigandi varnarrá stafanir og enginn fiskur má fara úr s ktu eldisstö inni nema 
opinbera jónustustofnunin veiti til ess leyfi. 

3. Ef rannsóknin, sem um getur í 1. li , sta festir tilvist sjúkdómsvalds e a klínísk einkenni skal opinbera 
jónustustofnunin hefja faraldsfræ irannsókn til ess a  finna hugsanlegar smitlei ir og kanna hvort fiskur hefur 

fari  úr eldisstö inni á vi komandi tímabili á ur en grunstilviki  var sta fest. 

4. Ef faraldsfræ irannsókn lei ir í ljós a  sjúkdómurinn hefur borist í eina e a fleiri eldisstö var e a vatn, sem er ekki 
afmarka , skulu ákvæ i 1. li ar gilda á essum svæ um og 

4.1. allar eldisstö var á sama vatnasvi i e a strandsvæ i skulu settar undir opinbert eftirlit, 

4.2. enginn fiskur, hrogn e a svil skulu fara úr essum eldisstö vum nema opinbera jónustustofnunin veiti til ess 
leyfi. 

5. Ef vatnasvi  e a strandsvæ i eru umfangsmikil getur opinbera jónustustofnunin ákve i  a  takmarka essa 
rá stöfun vi  umfangsminna svæ i nálægt eldisstö inni, ar sem grunur hefur komi  upp um s kingu, ef hún telur 
a  a  svæ i tryggi best a  sjúkdómurinn brei ist ekki út. 

C. Í tilvikum ar sem sjúkdómur hefur veri  sta festur skulu a ildarríkin sjá til ess a  

1. Takmarkanir eru egar í sta  settar fyrir eldisstö ina e a sta inn, ar sem s kti fiskurinn er, og enginn lifandi fiskur 
er fluttur inn á athafnasvæ i  og enginn lifandi fiskur fluttur úr eldisstö inni nema opinbera jónustustofnunin í 
a ildarríkinu veiti til ess leyfi. 

2. Vi halda skal takmörkununum ar til búi  er a  útr ma sjúkdómnum anna hvort me  ví a  fullnægja kröfum li ar 
2.1 e a li ar 2.2 hér á eftir: 

2.1. Allur fiskur skal tafarlaust fjarlæg ur me  eftirfarandi a ger um: 

a) slátrun allra fiska undir eftirliti opinberu jónustustofnunarinnar e a, hafi fiskurinn ná  æskilegri sölustær  
og s nir engin klínísk einkenni um sjúkdóm, slátrun undir eftirliti opinberu jónustustofnunarinnar í ví 
skyni a  setja hann á marka  e a vinna hann til manneldis. Í sí ara tilvikinu skal opinbera 

jónustustofnunin sjá til ess a  fiski sé tafarlaust slátra  og hann slæg ur og a  a  sé gert vi  skilyr i 
sem útiloka a  sjúkdómsvaldar brei ist út. A ildarríkin geta í hverju einstöku tilviki, a  teknu tilliti til 
hættunnar á ví a  sjúkdómur berist í a rar eldisstö var e a í villta stofna, leyft a  fiskur, sem enn hefur 
ekki ná  æskilegri sölustær , sé alinn í eldisstö inni ar til marka sstær  er ná  og 

b) a  eldisstö in e a sta urinn séu tekin úr rekstri (og sótthreinsu  ef vi  á) í hæfilegan tíma eftir a  fiskur 
hefur veri  fjarlæg ur, a  teknu tilliti til áttar 1.7 í n justu útgáfu al jó aheilbrig isreglna 
Al jó ad raheilbrig isstofnunarinnar um lagard r. 

2.2. Rá stafanir til ess a  uppræta s kingu me  yfirvegu um a ger um í s ktum eldisstö vum e a s ktu vatni me  
ví 

a) a  fjarlægja og farga dau um fiski og fiski sem s nir klínísk einkenni um sjúkdóm, slátra fiski sem s nir 
engin klínísk einkenni um sjúkdóm, ar til hver faraldsfræ ieining á sta num, sem sjúkdómur herjar á, er 
or in fisklaus og sótthreinsu  e a 

b) a  fjarlægja og farga dau um fiski og fiski sem s nir klínísk einkenni um sjúkdóm, á eldisstö um ar sem 
hugsanlegt er a  fjarlæging fisks og/e a sótthreinsun sé ekki gerleg vegna ess hvers e lis sta urinn er (t.d. 
ef um er a  ræ a árkerfi e a stórt stö uvatn). 

3. Til ess a  au velda skjóta útr mingu sjúkdóms á s ktu athafnasvæ i getur lögbært yfirvald a ildarríkis leyft a  
fiskur, sem s nir engin klínísk einkenni sjúkdóms, sé fluttur undir eftirliti lögbærs yfirvalds til annarra eldisstö va 
e a svæ a innan vi komandi a ildarríkis sem hafa ekki á stö u a  teljast laus vi  sjúkdóma e a falla ekki undir 
sam ykkt eftirlit og útr mingaráætlun. 

4. Fiski, sem er fjarlæg ur og farga  í framhaldi af a ger unum samkvæmt li um 2.1 og 2.2, skal farga í samræmi vi  
regluger  (EB) nr. 1774/2002. 

5. Fiskur, sem er nota ur til ess a  koma upp n jum stofni á eldisstö um, skal vera votta ur sem laus vi  sjúkdóma. 

6. A ildarríki skulu gera nau synlegar rá stafanir til ess a  hindra a  sjúkdómur berist í a ra eldisfiska e a villta 
stofna. 

7. egar a ildarríki hefur útr mt sjúkdómi á eldisstö  inn til landsins samkvæmt li  C 2.1 í essum vi auka og sú 
ni ursta a er dregin af faraldsfræ irannsóknum, sem krafist er í li  B 3 í essum vi auka, a  sjúkdómurinn hafi ekki 
brei st út til annarra eldisstö va e a borist úr í náttúruna fæst egar í sta  aftur sjúkdómalaus sta a. A  ö rum kosti 
fæst sjúkdómalaus sta a aftur a eins a  uppfylltum skilyr um I. vi auka.“ 
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              REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1259/2004               2008/EES/14/04 

frá 8. júlí 2004 

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum sem egar er leyft a  nota í fó ur (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 
23. nóvember 1970 um aukefni í fó ri (1), eins og henni var 
sí ast breytt me  regluger  (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. 
gr. og 1. mgr. 9. gr. d, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kve i  á um a  ekki megi 
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi veri  leyfi 
Bandalagsins fyrir ví. 

2) egar um er a  ræ a aukefni sem tilgreind eru í II. hluta 
vi auka C vi  tilskipun 70/524/EBE, sem tekur til 
örvera og ensíma, er heimilt a  veita leyfi án tímamarka 
fyrir aukefni sem hefur egar veri  leyft ef skilyr i a-
li ar 3. gr. hafa veri  uppfyllt. 

3) Notkun örverublöndu me  Enterococcus faecium (DSM 
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyf  til brá abirg a 
fyrir eldiskjúklinga me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (3). 

4) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  um-
sókninni um leyfi án tímamarka fyrir örveruna. 

5) Mati  á leyfisumsókninni, sem lög  var fram a  ví er 
var ar örveruna, lei ir í ljós a  skilyr in fyrir leyfi án 
tímamarka, sem kve i  er á um í tilskipun 70/524/EBE, 
hafa veri  uppfyllt. 

6) ví ber a  leyfa notkun essarar örveru án tímamarka 
fyrir eldiskjúklinga sem eru tilgreindir í I. vi auka. 

7) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-glúkanasa, 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasa og endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddir me  Trichoderma longibrachiatum (ATCC 
74 252), var fyrst leyf  til brá abirg a fyrir 
eldiskjúklinga í vökvaformi me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1436/1998 (4) og í kyrna-
formi me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
937/2001 (5). 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 239, 9.7.2004, bls. 8. Hennar var geti  
í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá 11. mars 2005 
um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins  
nr. 38, 28.7.2005, bls. 8. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1. 
(3) Stjtí . EB L 194, 27.7.1999, bls. 17. 
(4) Stjtí . EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 
(5) Stjtí . EB L 130, 12.5.2001, bls. 25. 

8) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa, framleiddur me  Aspergillus aculeatus (CBS 
589.94), var fyrst leyf  til brá abirg a fyrir eldis-
kjúklinga me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 654/2000 (6). 

9) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-glúkanasa 
og endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddir me  Penicillium 
funiculosum (IMI SD 101), var fyrst leyf  til brá a-
birg a fyrir eldiskjúklinga me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 866/1999 (7). 

10) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Aspergillus niger (CBS 520.94), var 
fyrst leyf  til brá abirg a fyrir eldiskjúklinga me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
1436/1998 (8). 

11) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Bacillus subtilis (LMG-S 15136), var 
fyrst leyf  til brá abirg a fyrir eldiskjúklinga í 
vökvaformi me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 1353/2000 (9) og í kyrnaformi me  regluger  
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2188/2002 (10). 

12) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir hverja ensím-
efnablöndu. 

13) Mati  á leyfisumsóknunum, sem lag ar voru fram a  
ví er var ar hverja ensímefnablöndu, lei ir í ljós a  

skilyr in fyrir leyfi án tímamarka, sem kve i  er á um í 
tilskipun 70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. 

14) ví ber a  leyfa notkun essara ensímefnablandna án 
tímamarka fyrir eldiskjúklinga, me  eim skilyr um 
sem sett eru fram í II., III., IV., V. og VI. vi auka. 

_______________  

(6) Stjtí . EB L 79, 30.3.2000, bls. 26. 
(7) Stjtí . EB L 108, 27.4.1999, bls. 21. 
(8) Stjtí . EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 
(9) Stjtí . EB L 155, 28.6.2000, bls. 15. 
(10) Stjtí . EB L 333, 10.12.2002, bls. 5. 
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15) Athugun á umsóknunum s nir a  tilteknar a ger ir eru 
nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn váhrifum af 
aukefnunum sem eru tilgreind í vi aukunum. Slík vernd 
ætti a  vera trygg  me  beitingu tilskipunar rá sins 
89/391/EBE frá 12. júní 1989 um löglei ingu rá stafana 
er stu la a  bættu öryggi og heilsu starfsmanna á 
vinnustö um (1) eins og henni var breytt me  regluger  
Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (2). 

16) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa efnablönduna, sem tilheyrir flokknum 
„örverur“ og tilgreind er í I. vi auka, sem aukefni í fó ri me  

eim skilyr um sem eru sett me  eim vi auka. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa efnablöndurnar, sem tilheyra flokknum 
„ensím“ og tilgreindar eru í II., III., IV., V. og VI. vi auka, 
sem aukefni í fó ri me  eim skilyr um sem eru sett me  eim 
vi aukum. 

3. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 8. júlí 2004. 

 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(1) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 284, 31.10.2003, bls. 1. 



   
  

 
  

I. VI AUKI 

 
Lágmarks-

innihald 
Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Örverur 
E 1707 Enterococcus faecium 

DSM 10663/NCIMB 10415 
Efnablanda Enterococcus faecium sem 
inniheldur a  lágmarki: 
Duft og korna  form: 
3,5  1010 CFU/g aukefnis 
 
Hjúpa  form: 
2,0  1010 CFU/g aukefnis 
 
Vökvaform: 
1  1010 CFU/ml aukefnis 

Eldis-
kjúklingar 

— 1  109 1  109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og forblönd-
unni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og ol vi  
kögglun. 
 
Má nota í fó urblöndur sem innihalda hin leyf u 
hníslalyf: díklasúríl, halófúgínón, lasalósí natríum, 
madúramísínammoníum, mónensínnatríum, róbenidín 
 

Án tímamarka 
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II. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
E 1602 Endó-1,4-beta-glúkanasi 

EC 3.2.1.4 
Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi 
EC 3.2.1.6 
Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 

Efnablanda endó-1,4-beta-glúkanasa, 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasa og endó-
1,4-beta-x lanasa, framleiddir me  
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 
74 252), me  virkni a  lágmarki: 
Vökva- og kyrnaform: 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 
8 000 U(1)/ml e a g 
Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 
18 000 U(2)/ml e a g 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 
26 000 U (3)/ml e a g 

Eldis-
kjúklingar 

— endó-1,4-
betaglúkan-
asi: 
400 U 
endó-
1,3(4)-beta-
glúkanasi 
900 U 
endó-1,4-
betax lan-
asi: 
1 300 U 

— 
 

— 
 

— 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
endó-1,4-beta-glúkanasi: 
400-1 600 U 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 
900-3 600 U 
endó-1,4-beta-x lanasi: 
1 300-5 200 U. 

Án tímamarka 

       3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum og 
beta-glúkönum), t.d. ær sem innihalda yfir 30% 
hveiti e a bygg og meira en 10% rúg. 

 

(1) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr karbox met lsellulósa vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(2) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(3) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr x lani úr hafrahismi vi  pH 5,0 og 40 °C. 
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III. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

Virknieiningar á hvert 
kílógramm heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
E 1603 Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi 

EC 3.2.1.6 
Efnablanda endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa, framleiddur me  Aspergillus 
aculeatus (CBS 589.94), me  virkni a  
lágmarki: 
Hjúpa  form: 
50 FBG (1)/g 
Vökvaform: 
120 FBG/ml 

Eldis-
kjúklingar 

— 10 FBG — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs:  
15-20 FBG. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum beta-glúkönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 60% af efnum úr 
jurtaríkinu (maís, úlfabaunum, hveiti, byggi, soja, 
hrísgrjónum, olíuau ugum fræjum, olíurepju e a 
ertum). 

Án tímamarka 

(1) 1 FBG er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 30 °C. 
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IV. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

Virknieiningar á hvert 
kílógramm heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
E 1604 Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi 

EC 3.2.1.6 
Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 

Efnablanda endó-1,3(4)-beta-glúkanasa 
og endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddir 
me  Penicillium funiculosum (IMI SD 
101) 
me  virkni a  lágmarki: 
 
Duftform: 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 
2 000 U (1)/g 
endó-1,4-beta-x lanasi: 
1 400 U (2)/g 

Eldis-
kjúklingar 

— endó-1,3 
(4)-

betaglúkan
¬asi: 

100 U 
endó-1,4- 

beta-
x lanasi: 

70 U 

— 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 100 U 
endó-1,4-beta-x lanasi: 70 U. 

Án tímamarka 

  Vökvaform: 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 
500 U/ml 
endó-1,4-beta-x lanasi: 
350 U/ml 

    3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum betaglúkönum og 
arabínox lönum), t.d. ær sem innihalda yfir 50% 
bygg e a 60% hveiti. 

 

(1) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 5,55 míkrómól afoxandi sykra (maltósajafngilda) á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 30 °C.(2) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 4,00 míkrómól afoxandi sykra (maltósajafngilda) á mínútu úr 
x lani úr birkivi i vi  pH 5,5 og 50 °C. 
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V. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

Virknieiningar á hvert 
kílógramm heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
E 1605 Endó-1,4-beta-x lanasi 

EC 3.2.1.8 
Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa 
framleiddur me  Aspergillus niger 
(CBS 520.94), me  virkni a  lágmarki: 
Fast form: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 
600 U (1)/g 
Vökvaform: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 
300 U/ml 

Eldis-
kjúklingar 

— 300 U — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
endó-1,4-beta-x lanasi: 
300-600 U. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 50% hveiti. 

Án tímamarka 

(1) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól x lósa úr x lani úr birkivi i vi  pH 5,3 og 50 °C. 
 
 

N
r. 14/48 

 
E

ES-vi
bæ

tir vi
 Stjórnartí

indi Evrópusam
bandsins 

20.3.2008



   
  

 
  

VI. VI AUKI 
 

Lágmarks-
magn 

Hámarks-
magn 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

Virknieiningar á hvert 
kílógramm heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
E 1606 Endó-1,4-beta-x lanasi 

EC 3.2.1.8 
Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Bacillus subtilis 
(LMG-S 15136), me  virkni a  lág-
marki: 
 
Fast og fljótandi form: 
100 U(1)/ml e a g 

Eldis-
kjúklingar 

— 10 IU — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs:  
10 IU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 40% hveiti. 

Án tímamarka 

(1) 1 IU er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (x lósajafngilda) á mínútu úr x lani úr birkivi i vi  pH 4,5 og 30 °C. 
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                       REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1288/2004  2008/EES/14/05 

frá 14. júlí 2004 

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fó ri og brá abirg aleyfi fyrir n rri notkun 
aukefnis sem egar er leyft a  nota í fó ur (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. nóvember 
1970 um aukefni í fó ri (1), eins og henni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr. og 1. mgr. 
9. gr. d og 1. mgr. 9. gr. e, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum 
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er a  leyfa án 
tímamarka aukefnin, sem um getur í II. hluta vi auka C 
vi  á tilskipun, a  uppfylltum tilteknum skilyr um. 

2) Samkvæmt regluger  (EB) nr. 2316/98 má leyfa til 
brá abirg a Phaffia rhodozyma (ATCC 74219), sem 
inniheldur miki  af astaxantíni, sem litarefni í lax og 
silungi. (3). 

3) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir ví litarefni. 
Mati  lei ir í ljós a  skilyr i fyrir slíku leyfi, sem sett 
eru me  tilskipun 70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. 

4) Hinn 22. janúar 2003 sendi vísindanefnd Matvæla-
öryggisstofnunar Evrópu (EFSA) um aukefni og afur ir 
og efni sem eru notu  í fó ur frá sér jákvætt álit um 
verkun aukefnisins egar a  er nota  í d raflokknum 
lax og silungur. Í ö ru áliti, sem var sam ykkt 1. april 
2004, dró Matvælaöryggisstofnun Evrópu á ályktun a  
gersveppirnir í eirri afur  væru ekki lífverur og a  ekki 
væri gert rá  fyrir neinum aflei ingum fyrir umhverfi  ef 

eir væru nota ir me  eim skilyr um sem eru sett fram 
í I. vi auka vi  essa regluger . 

5) Notkun örverublöndu me  Saccharomyces cerevisiae 
(MUCL 47) hefur í fyrsta sinn veri  leyf  til brá abirg a 
fyrir gyltur me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 1436/98 (4). 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 8. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1. 
(3) Stjtí . EB L 289, 28.10.1998, bls. 4. 
(4) Stjtí . EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 

6) Notkun örverublöndu me  Saccharomyces cerevisiae 
(CBS 493.94) hefur í fyrsta sinn veri  leyf  til 
brá abirg a fyrir kálfa me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 og fyrir eldisnautgripi 
me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 866/1999 (5). 

7) Notkun örverublöndu me  Enterococcus faecium 
(NCIMB 10415) hefur í fyrsta sinn veri  leyf  til brá a-
birg a fyrir kálfa me  regluger  framkvæmdastjórnar-
innar (EB) nr. 866/1999. 

8) Notkun örverublöndu me  Enterococcus faecium (DSM 
7134) og Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) hefur í 
fyrsta sinn veri  leyf  til brá abirg a fyrir kálfa me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 2690/1999(6). 

9) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsóknum um leyfi án tímamarka fyrir essar örverur. 
Mat á essum umsóknum lei ir í ljós a  skilyr i fyrir 
slíkum leyfum, sem eru sett me  tilskipun 70/524/EBE, 
hafa veri  uppfyllt. 

10) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa notkun essara auk-
efna án tímamarka. 

11) Samkvæmt tilskipun 70/524/EBE er auk ess hægt a  
veita brá abirg aleyfi í fjögur ár hi  mesta fyrir n rri 
notkun aukefnis, sem hefur egar veri  leyft, me  
fyrirvara um tiltekin skilyr i. 

12) Notkun örverublöndu me  Enterococcus faecium (DSM 
10663/NCIMB 10415) hefur í fyrsta sinn veri  leyf  til 
brá abirg a fyrir smágrísi me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1411/1999 (7), fyrir kálfa 
og eldiskjúklinga me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (8) og fyrir eldis-
kalkúna me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 1801/2003 (9). 

13) N  gögn voru lög  fram sem rökstu ningur me  umsókn 
um r mkun leyfis fyrir notkun ess aukefnis annig a  

a  taki til hunda. Mati  lei ir í ljós a  skilyr i fyrir 
slíku leyfi, sem sett eru me  tilskipun 70/524/EBE, hafa 
veri  uppfyllt. 

________________  

(5) Stjtí . EB L 108, 27.4.1999, bls. 21. 
(6) Stjtí . EB L 326, 18.12.1999, bls. 33. 
(7) Stjtí . EB L 164, 30.6.1999, bls. 56. 
(8) Stjtí . EB L 194, 27.7.1999, bls. 17. 
(9) Stjtí . EB L 264, 15.10.2003, bls. 16. 
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14) Hinn 15. apríl 2003 sendi Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu frá sér jákvætt álit um öryggi aukefnisins egar 

a  er nota  í d raflokknum hundar me  eim skilyr um 
sem sett eru fram í II. vi auka vi  essa regluger . 

15) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa notkun Enterococcus 
faecium, sem er tilgreint í II. vi auka, í fjögur ár hi  
mesta. 

16) Mat á umsóknum s nir a  ákve nar a ger ir eru 
nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn váhrifum af 
völdum efnanna sem eru tilgreind í I. og II. vi auka vi  

essa regluger . Slík vernd ætti a  vera trygg  me  
beitingu tilskipunar rá sins 89/391/EBE frá 12. júní 
1989 um löglei ingu rá stafana er stu la a  bættu öryggi 
og heilsu starfsmanna á vinnustö um (1). 

17) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa efnablöndurnar, sem tilheyra flokknum „lit-
gjafar, a  me töldum litarefnum“ og „örverur“ og tilgreindar 
eru í I. vi auka, sem aukefni í fó ri me  eim skilyr um sem 
mælt er fyrir um í eim vi auka. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa til brá abirg a efnablönduna, sem tilheyrir 
flokknum „örverur“ og tilgreind er í II. vi auka, sem aukefni í 
fó ri me  eim skilyr um sem sett eru me  eim vi auka. 

3. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 14. júlí 2004. 
 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(1) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipun eins og henni var breytt me  

regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . EB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 



   
  

 
  

I. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra 
Hámarks-

aldur 
mg/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Litgjafar, a  me töldum litarefnum 

Lax — — 100 Hámarksinnihaldi  er gefi  upp sem astaxantín. 
 
Notkun a eins heimil frá sex mána a aldri. 
 
Blöndun aukefnisins me  kantaxantíni er heimil, a  ví 
tilskildu a  heildarstyrkur astaxantíns og kantaxantíns 
fari ekki yfir 100 mg/kg í heilfó rinu. 
 
Innihald etox kvíns skal gefi  upp. 
 

Án tímamarka E 161(z) Me  miki  af astaxantíni 
Phaffia Rhodozyma 
(ATCC 74219) 

Hreinn lífmassi gersveppsins Phaffia 
rhodozyma 
(ATCC 74219), óvirkur, sem inniheldur 
a.m.k. 4,0 g astaxantín fyrir hvert kíló-
gramm aukefnis og me  hámarks-
innihald etox kvíns sem er 2 000 
mg/kg 

Silungur — — 100 Hámarksinnihaldi  er gefi  upp sem astaxantín. 
 
Notkun a eins heimil frá sex mána a aldri. 
 
Blöndun aukefnisins me  kantaxantíni er heimil, a  ví 
tilskildu a  heildarstyrkur astaxantíns og kantaxantíns 
fari ekki yfir 100 mg/kg í heilfó rinu. 
 
Innihald etox kvíns skal gefi  upp. 
 

Án tímamarka 

(1) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr karbox met lsellulósa vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(2) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(3) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 0,1 míkrómól glúkósa á mínútu úr x lani úr hafrahismi vi  pH 5,0 og 40 °C. 
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Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Örverur 

E 1702 Saccharomyces cerevisiae 
NCYC Sc 47 

Efnablanda Saccharomyces cerevisiae 
sem inniheldur a  lágmarki 5  109 
CFU/g aukefnis 

Gyltur — 5 109 1 1010 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 

Án tímamarka 

Kálfar 6 mána a 2  108 2 109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 

Án tímamarka E 1704 Saccharomyces cerevisiae 
CBS 493.94 

Efnablanda Saccharomyces cerevisiae 
sem inniheldur a  lágmarki 1  108 
CFU/g aukefnis 

Eldis-
nautgripir 

— 1,7  108 1,7  108 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 
 
Magn Saccharomyces cerevisiae í dagskammti skal 
ekki fara yfir 7,5  108 CFU á hver 100 kg 
líkams yngdar. 
 
1  108 CFU er bætt vi  á hver 100 kg líkams yngdar 
umfram a . 

Án tímamarka 

E 1705 Enterococcus faecium 
NCIMB 10415 

Efnablanda Enterococcus faecium sem 
inniheldur a  lágmarki: 
Örhylkja  form: 
1 1010 CFU/g aukefnis 
Korna  form: 
3,5  1010 CFU/g aukefnis 

Kálfar 6 mána a 1  109 6,6  109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 
 
Korna  form einungis til nota í sta göngumjólk. 

Án tímamarka 

E 1706 Enterococcus faecium 
DSM 7134 

Blanda úr: 
Enterococcus faecium sem inniheldur  
a  lágmarki: 
7 109 CFU/g 

Kálfar 4 mána a 1  109 5 109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 

Án tímamarka 

 Lactobacillus rhamnosus 
DSM 7133 

og úr: 
Lactobacillus rhamnosus sem inni-
heldur  
a  lágmarki: 
3 109 CFU/g 
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II. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Örverur 

13 Enterococcus faecium 
DSM10663/NCIMB 10415 

Blanda me  Enterococcus faecium sem 
inniheldur a  lágmarki: 
 
Duft og korna  form: 
3,5  1010 CFU/g aukefnis 
 
Hjúpa  form: 
2,2  1010 CFU/g aukefnis 
 
Vökvaform: 
1  1010 CFU/ml aukefnis 

Hundar — 1  109 1  1010 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og 

ol vi  kögglun. 

17.07.08 
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             REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1332/2004           2008/EES/14/06 

frá 20. júlí 2004 

 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fó ri (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 
23. nóvember 1970 um aukefni í fó ri (1), einkum 3. gr. og 
1. mgr. 9. gr. d, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum 
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er a  leyfa án tíma-
marka aukefnin, sem um getur í II. hluta vi auka C vi  

á tilskipun, a  uppfylltum tilteknum skilyr um. 

2) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Aspergillus oryzae (DSM 10287), var 
fyrst leyf  til brá abirg a fyrir eldiskjúklinga, eldis-
kalkúna og smágrísi me  regluger  (EB) nr. 
1436/98 (2). 

3) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa og 
endó-1,4-beta-glúkanasa, framleiddir me  Humicola 
insolens (DSM 10442), var fyrst leyf  til brá abirg a 
fyrir eldiskjúklinga me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 (3). 

4) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir hvora ensím-
efnablöndu um sig. Mati  lei ir í ljós a  skilyr i fyrir 
slíku leyfi, sem sett eru í tilskipun 70/524/EBE, hafa 
veri  uppfyllt í bá um tilvikum. 

5) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa notkun essara 
ensímefnablandna án tímamarka, a  uppfylltum 
tilteknum skilyr um. 

6) Mati  á umsóknunum lei ir í ljós a  tilteknar a ger ir 
eru nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn 
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í vi -
aukunum. Slík vernd ætti a  vera trygg  me  beitingu 
tilskipunar rá sins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um 
löglei ingu rá stafana er stu la a  bættu öryggi og 
heilsu starfsmanna á vinnustö um (4). 

7) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um 
matvælaferli og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa án tímamarka efnablöndurnar, sem tilheyra 
flokknum „ensím“ og tilgreindar eru í I. og II. vi auka, sem 
aukefni í fó ri me  eim skilyr um sem sett eru í eim vi -
aukum. 

2. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 20. júlí 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 247, 21.7.2004, bls. 8. Hennar var geti  

í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá 11. mars 2005 
um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-samninginn, 
sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, 
bls. 8. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Regluger inni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 1756/2002 (Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1). 

(2) Stjtí . EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 

 
 
 
 
 
 
 
 
(4) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  regluger  

Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . EB L 284, 
31.10.2003, bls. 1) 



L 247/56 IS 21.7.2004 Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
 

I. VI AUKI 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra 
Hámarks-

aldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Ensím 
Eldis-
kjúklingar 

— 100 FXU 400 FXU 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
100-400 FXU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 50% af korni (t.d. hveiti, 
byggi, rúgi e a rúghveiti). 

Án tímamarka 

Eldis-
kalkúnar 

— 100 FXU 400 FXU 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
100-400 FXU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 50% af korni (t.d. hveiti, 
byggi, rúgi e a rúghveiti). 

Án tímamarka 

E 1607 Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 

Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Aspergillus oryzae 
(DSM 10287), me  virkni a  lágmarki: 
 
Hjúpa  form: 
1 000 FXU (1)/g 
 
Vökvaform: 
650 FXU/ml 

Smágrísir — 200 FXU 400 FXU 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 
200-400 FXU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum), t.d. 

ær sem innihalda yfir 50% af korni (t.d.. hveiti, 
byggi, rúgi e a rúghveiti). 

4. Handa smágrísum sem búi  er a  venja undan 
anga  til eir eru u. .b. 35 kg. 

Án tímamarka 

(1) 1 FXU er magn ess ensíms sem leysir 7,8 míkrómól afoxandi sykra (x lósajafngilda) á mínútu úr arabínox lani úr asó-hveiti vi  pH 6,0 og 50 °C. 
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II. VI AUKI 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra 
Hámarks-

aldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Ensím 
E 1608 Endó-1,4-beta-x lanasi 

EC 3.2.1.8 
Endó-1,4-beta-glúkanasi 
EC 3.2.1.4 

Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa og 
endó-1,4-beta-glúkanasa, framleiddir 
me  Humicola insolens (DSM 10442), 
me  virkni a  lágmarki: 

Hjúpa  form: 

Endó-1,4-beta-x lanasi: 
800 FXU (1)/g 

Endó-1,4-beta-glúkanasi: 
75 FBG (2)/g 

Vökvaform: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 
550 FXU/ml 

Endó-1,4-beta-glúkanasi: 
50 FBG/ml 

Eldis-
kjúklingar 

— 400 FXU 

36 FBG 

1 000 FXU 

94 FBG 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 

400-1 000 FXU 
36-94 FBG. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjölsykrum 
ö rum en sterkju (einkum arabínox lönum og 
beta-glúkönum), t.d. ær sem innihalda yfir 40% 
efna úr jurtaríkinu (bygg, hafra, hveiti, rúg, 
rúghveiti, dúrru e a úlfabaunir). 

Án tímamarka 

(1) FXU er magn ess ensíms sem leysir 3,1 míkrómól afoxandi sykra (x lósajafngilda) á mínútu úr arabínox lani úr asó-hveiti vi  pH 6,0 og 50 °C. 
(2) 1 FBG er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 30 °C. 
 

 

20.3.2008 
 

E
ES-vi

bæ
tir vi

 Stjórnartí
indi Evrópusam

bandsins 
N

r. 14/57



Nr. 147/58  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

              REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1333/2004              2008/EES/14/07 

frá 20. júlí 2004 

 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fó ri (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. nóvember 
1970 um aukefni í fó ri (1), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum 
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er a  leyfa án tíma-
marka aukefnin, sem um getur í II. hluta vi auka C vi  

á tilskipun, a  uppfylltum tilteknum skilyr um. 

2) Notkun örverublöndu me  Enterococcus faecium 
(NCIMB 11181) hefur í fyrsta sinn veri  leyf  til brá a-
birg a fyrir kálfa og smágrísi me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2690/1999 (2). 

3) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir örveruna. Mati  
lei ir í ljós a  skilyr in fyrir slíku leyfi, sem sett eru me  
tilskipun 70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. 

4) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa án tímamarka notkun 
örverunnar fyrir kálfa og smágrísi eins og tilgreint er í 
vi aukanum. 

5) Mati  á umsóknunum lei ir í ljós a  tilteknar a ger ir 
eru nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn váhrifum 
af völdum aukefnanna sem eru tilgreind í vi aukanum 
vi  essa regluger . Slík vernd ætti a  vera trygg  me  
beitingu tilskipunar rá sins 89/391/EBE frá 12. júní 
1989 um löglei ingu rá stafana er stu la a  bættu öryggi 
og heilsu starfsmanna á vinnustö um (3). 

6) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa blönduna Enterococcus faecium (NCIMB 
11181), sem tilgreind er í vi aukanum, til notkunar án tíma-
marka sem aukefni í fó ri samkvæmt skilyr unum sem sett eru 
í eim vi auka. 

2. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 
 
Gjört í Brussel 20. júlí 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 247, 21.7.2004, bls. 11. Hennar var 

geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 
28.7.2005, bls. 8. 

1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 1756/2002 (Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1). 

2) Stjtí . EB L 326, 18.12.1999, bls. 33. 
 
 
 

 
 

 
3) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  regluger  

Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . EB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 
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VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Örverur 
E 1708 Enterococcus faecium 

NCIMB 11181 
Efnablanda Enterococcus faecium sem 
inniheldur a  lágmarki: 

Kálfar 6 mána a 5  108 2  1010 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og forblönd-
unni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og ol vi  
kögglun. 

Án tímamarka 

  Duftform: 
4  1010 CFU/g aukefnis 
Hjúpa  form: 
5  1010 CFU/g aukefnis 

Smágrísir — 5  108 2  1010 Fyrir smágrísi ar til eir eru um a  bil 35 kg. 
Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og forblönd-
unni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol og ol vi  
kögglun. 

Án tímamarka 

 
 
 
 
 

  

20.3.2008 
 

E
ES-vi

bæ
tir vi

 Stjórnartí
indi Evrópusam

bandsins 
N

r. 14/59
 



Nr. 14/60  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

                    REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1453/2004 2008/EES/14/08 

frá 16. ágúst 2004 

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fó ri (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. 
nóvember 1970 um aukefni í fó ri (1), einkum 3. gr. og 
1. mgr. 9. gr. d, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum 
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er a  leyfa án 
tímamarka aukefnin, sem um getur í II. hluta vi auka C 
vi  á tilskipun, a  uppfylltum tilteknum skilyr um. 

2) Notkun örverublöndu me  Bacillus licheniformis (DSM 
5749) og Bacillus subtilis (DSM 5750) var í fyrsta sinn 
leyf  til brá abirg a fyrir gyltur me  regluger  fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2437/2000 (12). 

3) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir efnablöndunni. 
Mati  lei ir í ljós a  skilyr i fyrir slíku leyfi, sem sett 
eru me  tilskipun 70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. 

4) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa án tímamarka notkun 
efnablöndunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er í 
I. vi auka. 

5) Notkun örverublöndu me  Bacillus cereus var. toyoi 
(NCIMB 40112/CNCM I-1012) var fyrst leyf  til 
brá abirg a fyrir eldissvín me  tilskipun fram-
kvæmdastjórnarinnar 94/17/EB (3). 

6) Vísindanefndin um fó ur (SCAN) sta festi í sk rslu um 
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012), sem var sam ykkt 5. desember 2001, a  
efnablandan uppfyllti skilyr i b-li ar 3. gr. a í tilskipun 
70/524/EBE egar hún er notu  í d raflokkunum 
smágrísir, eldissvín og gyltur. Vísindanefndin um fó ur 
komst í sk rslu sinni einnig a  jákvæ ri ni urstö u 
var andi verkun blöndunnar egar hún er notu  í 
d raflokkunum smágrísir, til tveggja mána a aldurs, og 
gyltur. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 
38, 28.7.2005, bls. 8. 

(1)  Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1280/2004 (Stjtí . EB L 243, 
15.7.2004, bls. 15). 

(2) Stjtí . EB L 280, 4.11.2000, bls. 28. 
(3) Stjtí . EB L 105, 26.4.1994, bls. 19. 

7) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  um-
sókn um leyfi án tímamarka fyrir efnablöndunni. 

8) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (EFSA) var be in um 
álit á verkun efnablöndunnar egar hún er notu  sem 
aukefni í fó ur fyrir eldissvín. Í áliti, sem var sam ykkt 
7. maí 2004, komst Matvælaöryggisstofnun Evrópu a  
jákvæ ri ni urstö u um verkun efnablöndunnar og 
mati  í heild sinni s nir a  skilyr in fyrir slíku leyfi, 
sem eru sett me  tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. 

9) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa án tímamarka notkun 
efnablöndunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er í 
I. vi auka. 

10) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa og 
endó-1,4-beta-glúkanasa, framleiddir me  Aspergillus 
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir í efstu línu 
II. vi auka, var fyrst leyf  til brá abirg a fyrir 
eldiskjúklinga, eldiskalkúna og smágrísi me  regluger  
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 654/2000 (4). 

11) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-glúkanasa og 
endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddir me  Aspergillus 
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir í næstefstu 
færslu II. vi auka, var fyrst leyf  til brá abirg a fyrir 
eldiskjúklinga me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 654/2000. 

12) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa, framleiddur me  Trichoderma 
longibrachiatum (ATCC 2106), og endó-1,4-beta-
x lanasa, framleiddur me  Trichoderma 
longibrachiatum (IMI SD 135), og fjölgalaktúrónasa, 
framleiddur me  Aspergillus aculeatus (CBS 
589.94), var fyrst leyf  til brá abirg a fyrir eldissvín 
me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
2690/1999 (5). 

13) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-glúkanasa 
og endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddir me  Aspergillus 
niger (phoenicis) (NRRL 25541), og úr alfa-am lasa, 
framleiddur me  Aspergillus oryzae (ATCC 66222), var 
fyrst leyf  til brá abirg a fyrir smágrísi me  regluger  
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (6). 

14) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-x lanasa, 
framleiddur me  Trichoderma longibrachiatum 
(CNCM MA 6-10W), var fyrst leyf  til brá abirg a 
fyrir eldiskjúklinga me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 (7). 

_______________  

(4) Stjtí . EB L 79, 30.3.2000, bls. 26. 
(5) Stjtí . EB L 326, 18.12.1999, bls. 33. 
(6) Stjtí . EB L 194, 27.7.1999, bls. 17. 
(7) Stjtí . EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 
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15) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir essum fimm 
ensímefnablöndum. Mati  lei ir í ljós a  skilyr i fyrir 
slíku leyfi, sem sett eru me  tilskipun 70/524/EBE, hafa 
veri  uppfyllt. 

16) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa án tímamarka notkun 
essara fimm ensímefnablandna eins og tilgreint er í 

II. vi auka. 

17) Mat á essum sjö umsóknum lei ir í ljós a  tilteknar 
a ger ir eru nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn 
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í vi -
aukunum. Slík vernd ætti a  vera trygg  me  beitingu 
tilskipunar rá sins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um 
löglei ingu rá stafana er stu la a  bættu öryggi og 
heilsu starfsmanna á vinnustö um (1). 

18) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa án tímamarka efnablöndurnar, sem tilheyra 
flokknum „örverur“ og „ensím“ og tilgreindar eru í I. og 
II. vi auka, sem aukefni í fó ri me  eim skilyr um sem sett 
eru í eim vi aukum. 

2. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 16. ágúst 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(1) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  regluger  

Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . EB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 



Nr. 14/62  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

I. VI AUKI 
 

 

 
 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald 

EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra Hámarksaldur 

yrpingafjöldi (CFU)/kg 
heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Örverur 

E 1700 Bacillus licheniformis 
DSM 5749 
Bacillus subtilis 
DSM 5750 
(Í hlutfallinu 1/1) 

Blanda Bacillus licheniformis og Bacillus subtilis 
sem inniheldur a  lágmarki: 
 
3,2  109 CFU/g aukefnis 
(1,6  109 CFU/g af hvorri bakteríu) 
 

Gyltur — 1,28  109 1,28  109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 
Handa gyltum: 2 vikur fyrir got og á mjólkur-
skei i. 

Án tímamarka 

Smágrísir Frá tveggja 
til fjögurra 

mána a 

0,5  109 1  109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

Án tímamarka E 1701 Bacillus cereus var. 
toyoi 
NCIMB 40112/CNCM 
I-1012 

Efnablanda Bacillus cereus var. toyoi sem 
inniheldur a  lágmarki 1  1010 CFU/g aukefnis 
 

Eldissvín Frá fjögurra 
mána a 
fram a  
slátrun 

0,2  109 1  109 Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og for-
blöndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslu ol 
og ol vi  kögglun. 

Án tímamarka 
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II. VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Ensím 
4 860 FXU — Eldis-

kjúklingar 
— 

2 025 BGU — 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
4 860–6 000 FXU 
2 025–2 500 BGU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjöl-
sykrum ö rum en sterkju (einkum arabín-
ox lönum og beta-glúkönum), t.d. ær sem 
innihalda yfir 35% bygg og 20% hveiti. 

Án tímamarka 

6 000 FXU — Eldis-
kalkúnar 

— 

2 500 BGU — 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
6 000 FXU 
2 500 BGU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjöl-
sykrum ö rum en sterkju (einkum arabín-
ox lönum og beta-glúkönum), t.d. ær sem 
innihalda yfir 40% hveiti. 

Án tímamarka 

6 000 FXU — 

E 1609 Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 
Endó-1,4-beta-glúkan-
asi: 
EC 3.2.1.4 

Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa og endó-1,4-
beta-glúkanasa, framleiddir me  Aspergillus niger 
(CBS 600.94), me  virkni a  lágmarki: 
Hjúpa  form: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 36 000 FXU (1)/g 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 15 000 BGU (2)/g 
Vökvaform: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 36 000 FXU/ml 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 15 000 BGU/ml 
Fast form: 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 36 000 FXU/g 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 15 000 BGU/g 

Smágrísir 
(vandir 
undan) 

— 

2 500 BGU — 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
6 000 FXU 
2 500 BGU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjöl-
sykrum ö rum en sterkju (einkum arabín-
ox lönum og beta-glúkönum), t.d. ær sem 
innihalda yfir 30% hveiti og 30% bygg 

4. Handa smágrísum sem búi  er a  venja 
undan anga  til eir eru u. .b. 35 kg. 

Án tímamarka 

 
 

20.3.2008 
 

E
ES-vi

bæ
tir vi

 Stjórnartí
indi Evrópusam

bandsins 
N

r. 14/63



   
  

 
  

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

5 000 BGU — E 1610 Endó-1,4-beta-glúkan-
asi: 
EC 3.2.1.4 
Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 
 

Efnablanda endó-1,4-beta-glúkanasa og endó-1,4-
beta-x lanasa, framleiddir me  Aspergillus niger 
(CBS 600.94), me  virkni a  lágmarki: 
Hjúpa  form: 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 10 000 BGU/ (3)g 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 4 000 FXU (4)/g 
Vökvaform: 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 20 000 BGU/ml 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 8 000 FXU/ml 
Fast form: 
Endó-1,4-beta-glúkanasi: 20 000 BGU/g 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 8 000 FXU/g 

Eldis-
kjúklingar 

— 

2 000 FXU — 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
5 000–10 000 BGU 
2 000–4 000 FXU. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjöl-
sykrum ö rum en sterkju (einkum arabín-
ox lönum og beta-glúkönum), t.d. ær sem 
innihalda yfir 60% bygg. 

Án tímamarka 

endó-1,3(4)-
beta-
glúkanasi: 
400 U 

— 

endó-1,4-
beta--
x lanasi: 
 
400 U 

— 

E 1611 Endó-1,3(4)-beta-
glúkanasi 
EC 3.2.1.6 
Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 
Fjölgalaktúrónasi 
EC 3.2.1.15 

Efnablanda endó-1,3(4)-beta-glúkanasa,fram-
leiddur me  Trichoderma longibrachiatum (ATCC 
2106, og endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddur me  
Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 135), og 
fjölgalaktúrónasa, framleiddur me  Aspergillus 
aculeatus (CBS 589.94), me  virkni a  lágmarki: 
 
Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 400 U (5)/g 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 400 U (6)/g 
Fjölgalaktúrónasi: 50 U (7)/g 

Eldissvín — 

Fjölgalaktúr
-ónasi: 
50 U 

— 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 400 U 
endó-1,4-beta-x lanasi: 400 U 
fjölgalaktúrónasi: 50 U.3.Til nota í 
fó urblöndur sem innihalda korn sem er 
au ugt af sterkju og ö rum fjölsykrum 
(einkum arabínox lönum og beta-glúkönum), 
t.d. ær sem innihalda yfir 40% bygg. 

Án tímamarka 

endó-1,3(4)-
beta-
glúkanasi: 
138 U 

— 

endó-1,4-
beta--
x lanasi: 
 
200 U 

— 

E 1612 Endó-1,3(4)-beta-
glúkanasi 
EC 3.2.1.6 
Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 
Alfa-am lasi 
EC 3.2.1.1 

Efnablanda endó-1,3(4)-beta-glúkanasa og endó-
1,4-beta-x lanasa, framleiddir me  Aspergillus 
niger (phoenicis) (NRRL 25541), og alfa-am lasa, 
framleiddur me  Aspergillus oryzae (ATCC 
66222), me  virkni a  lágmarki: 
Endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 275 U (8)/g 
Endó-1,4-beta-x lanasi: 400 U (9)/g 
Alfa-am lasi: 3 100 U (10)/g 

Smágrísir 
(vandir 
undan) 

— 

Alfa-
am lasi: 
1 550 U 

— 

1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
endó-1,3(4)-beta-glúkanasi: 138 U 
endó-1,4-beta-x lanasi: 200 U 
alfa-am lasi: 1 550 U 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af sterkju og 
fjölsykrum ö rum en sterkju, t.d. blanda  
fó ur, sem inniheldur bygg, maís, hveiti. 

4. Handa smágrísum sem búi  er a  venja 
undan anga  til eir eru u. .b. 35 kg. 

Án tímamarka 
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Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

E 1613 Endó-1,4-beta-x lanasi 
EC 3.2.1.8 

Efnablanda endó-1,4-beta-x lanasa, framleiddur úr 
Trichoderma longibrachiatum 
(CNCM MA 6 - 10W), me  virkni a  lágmarki: 

Duftform: 
70 000 IFP (11)/g 
Vökvaform: 
7 000 IFP/ml 

Eldis-
kjúklingar 

— 1 050 IFP — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm 
heilfó urs: 
1 400 IFP. 

3. Til nota í fó urblöndur, au ugar af fjöl-
sykrum ö rum en sterkju (einkum 
arabínox lönum), t.d. ær sem innihalda yfir 
40% hveiti. 

Án tímamarka 

(1) 1 FXU er magn ess ensíms sem leysir 0,15 míkrómól x lósa á mínútu úr asúrín-víxltengdu x lani vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(2) 1 BGU er magn ess ensíms sem leysir 0,15 míkrómól x lósa á mínútu úr asúrín-víxltengdu beta-glúkani vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(3) 1 BGU er magn ess ensíms sem leysir 0,15 míkrómól x lósa á mínútu úr asúrín-víxltengdu beta-glúkani vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(4) 1 FXU er magn ess ensíms sem leysir 0,15 míkrómól x lósa á mínútu úr asúrín-víxltengdu x lani vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(5) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr beta-glúkani úr byggi vi  pH 5,0 og 30 °C. 
(6) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (x lósajafngilda) á mínútu úr x lani úr hafrahismi vi  pH 5,3 og 50 °C. 
(7) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi efnis (galaktúróns rujafngilda) á mínútu úr fjöl-D-galaktúrónhvarfefni vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(8) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr beta-glúkani úr höfrum vi  pH 5,0 og 40 °C. 
(9) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr x lani úr höfrum vi  pH 4,0 og 30 °C. 
(10) 1 U er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (glúkósajafngilda) á mínútu úr hveitisterkju vi  pH 4,0 og 30 °C. 
(11) 1 IFP er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól afoxandi sykra (mælt sem x lósajafngildi) á mínútu úr x lani úr höfrum vi  pH 4,8 og 50 °C. 
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Nr. 14 /66  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

               REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1465/2004              2008/EES/14/09 

frá 17. ágúst 2004 

 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fó ri (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. nóvember 
1970 um aukefni í fó ri (1), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kve i  á um a  ekki megi 
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi veri  leyfi 
Bandalagsins fyrir ví. Heimilt er a  leyfa án tímamarka 
aukefnin sem um getur í II. hluta vi auka C vi  á 
tilskipun, a  uppfylltum tilteknum skilyr um. 

2) Notkun ensímefnablöndu úr 6-f tasa, framleiddur me  
Aspergillus oryzae (DSM 11857), var fyrst leyf  til 
brá abirg a fyrir eldiskjúklinga, varphænur, eldis-
kalkúna, smágrísi, og eldissvín me  regluger  
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 261/2003 (2). 

3) Lög  voru fram n  gögn sem rökstu ningur me  um-
sókninni um leyfi, án tímamarka, fyrir efnablöndunni. 
Mati  s nir a  skilyr i fyrir slíku leyfi, sem mælt er fyrir 
um í tilskipun 70/524/EBE,  hafa veri  uppfyllt. 

4) Til samræmis vi  a  ber a  leyfa án tímamarka notkun 
blöndunnar me  eim skilyr um sem eru tilgreind í 
vi aukanum. 

5) Mati  á efnablöndunni s nir a  ákve nar a ger ir eru 
nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn váhrifum 
aukefnisins sem er tilgreint í vi aukanum. Slík vernd ætti 
a  vera trygg  me  beitingu tilskipunar rá sins 
89/391/EBE frá 12. júní 1989 um löglei ingu rá stafana 
er stu la a  bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnu-
stö um (4). 

6) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Heimilt er a  leyfa blönduna, sem tilheyrir flokknum „ensím“ 
og tilgreind er í vi aukanum, til notkunar án tímamarka sem 
aukefni í fó ri samkvæmt skilyr unum sem mælt er fyrir um í 

eim vi auka. 

2. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópubandalaganna. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 17. ágúst 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 

 

 
 
 
 
(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 270, 18.8.2004, bls. 11. Hennar var 

geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 
28.7.2005, bls. 8. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtí . ESB L 243, 
15.7.2004, bls. 15). 

(2) Stjtí . EB L 155, 28.6.2000, bls. 15. 
(3) Stjtí . ESB L 37, 13.2.2003, bls. 12. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(4) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  regluger  

Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 



18.8.2004 IS L 270/67 EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 

 
VI AUKI 

 
Lágmarksinn

ihald 
Hámarksinni

hald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 
flokkur d ra 

Hámarks-
aldur 

Virknieiningar/kg heilfó urs 
Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Ensím 
Eldis-
kjúklingar 

— 250 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 500-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

Án tímamarka 

Varphænur — 300 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 450-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

Án tímamarka 

Eldis-
kalkúnar 

— 250 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 500-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

Án tímamarka 

„E 1614 6-f tasi 
EC 3.1.3.26 

Efnablanda 6-f tasa, framleiddur me  
Aspergillus oryzae (DSM 11857), me  
virkni a  lágmarki: 
Fast form: 2 500 FYT (1)/g 
Vökvaform: 5 000 FYT/g 

Smágrísir — 250 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 500-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

4. Handa smágrísum, sem búi  er a  venja undan, 
anga  til eir eru u. .b. 35 kg. 

Án tímamarka 
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Lágmarksinn
ihald 

Hámarksinni
hald EB-nr. Aukefni Efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra 
Hámarks-

aldur 
Virknieiningar/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Eldissvín — 250 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 500-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

Án tímamarka    

Gyltur — 750 FYT — 1. Í notkunarlei beiningum me  aukefninu og 
forblöndunni skal tilgreina geymsluhita, 
geymslu ol og ol vi  kögglun. 

2. Rá lag ur skammtur á kílógramm heilfó urs: 750-
1 000 FYT. 

3. Til nota í fó urblöndur sem innihalda yfir 0,25% 
f tínbundinn fosfór. 

Án tímamarka 

(1) 1 FYT er magn ess ensíms sem leysir 1 míkrómól ólífræns fosfats á mínútu úr natríumf tati vi  pH-gildi  5,5 og 37 °C. 
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20.3.2008  Nr; 14/69 
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             REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1289/2004              2008/EES/14/10 

frá 14. júlí 2004 

um leyfi til 10 ára til a  nota í fó ri aukefni  Deccox® sem er í flokknum hníslalyf  
                                                                  og önnur lyf (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 
23. nóvember 1970 um aukefni í fó ri (1), eins og henni var 
sí ast breytt me  regluger  rá sins (EB) nr. 1756/2002 (2), 
einkum b-li  5. mgr. 9. gr. g, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Eins og kve i  er á um í 1. mgr. 9. gr. g í tilskipun 
70/524/EBE var veitt brá abirg aleyfi fyrir hníslalyf, 
sem tilgreind voru í I. vi auka vi  á tilskipun fyrir 
1. janúar 1988, frá og me  1. apríl 1998 og au flutt í 
I. kafla í vi auka B me  a  í huga a  au ver i endur-
metin sem aukefni sem tengjast einstaklingi sem er 
ábyrgur fyrir ví a  setja au í dreifingu. 

2) Leggja urfti fram n jar umsóknir um leyfi fyrir framan-
greindum aukefnum. Enn fremur er ess krafist me  
4. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE a  málsskjölin, 
sem var a essar umsóknir, séu lög  fram eigi sí ar en 
30. september 2000, me  endurmat í huga. Gögnin átti 
a  leggja fram eins og kve i  er á um í 4. gr. eirrar 
tilskipunar. 

3) Samkvæmt 5. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE skal, 
a  loknu endurmati á skjölunum sem lög  voru fram, 
anna hvort afturkalla brá abirg aleyfi vegna vi kom-
andi aukefna e a, eftir ví sem vi  á, veita í eirra sta  
leyfi, sem tengjast eim einstaklingi sem er ábyrgur fyrir 
a  setja au í dreifingu, til tíu ára me  sam ykkt 
regluger ar sem tekur gildi eigi sí ar en 1. október 2003. 

4) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir ví a  setja í 
dreifingu dekókínatafur ina (Deccox®), aukefni sem er í 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og skrá  í I. kafla 
vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE, lag i fram umsókn 
um leyfi ásamt málsskjölum í samræmi vi  2. og 4. mgr. 
9. gr. g í eirri tilskipun. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 243, 15.7.2004, bls. 15. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 10. 

(1)   Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. 
(2)   Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1. 

5) Me  regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 178 
frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur 
samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvæla-
öryggisstofnunar Evrópu og um málsme fer  vegna 
öryggis matvæla (3), eins og henni var breytt me  reglu-
ger  (EB) nr.1642/2003 (4), tók Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu vi  ví hlutverki vísindanefndanna, sem tengjast 
framkvæmdastjórninni, a  láta í té vísindalegar álits-
ger ir á sérsvi i sínu. Sérfræ inganefndin um aukefni og 
afur ir e a efni, sem notu  eru í fó ur, hefur sent frá sér 
jákvætt álit um öryggi og verkun Deccox®, sem er fram-
leitt úr dekókínati, fyrir eldiskjúklinga. 

6) Framkvæmdastjórnin ger i allar nau synlegar rá stafanir 
til a  tryggja a  endurmati á dekókínatafur inni 
(Deccox®) lyki innan ess frests sem kve i  er á um í 
5. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE. Mati  leiddi í 
ljós a  vi komandi skilyr i, sem sett eru í tilskipun 
70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt, annig a  unnt er a  
bæta Deccox®, sem er framleitt úr dekókínati, vi  í 
I. kafla skrárinnar, sem um getur í b-li  9. gr. t té rar 
tilskipunar, sem aukefni, sem tengist eim einstaklingi 
sem er ábyrgur fyrir ví a  setja a  í dreifingu, me  
leyfi sem gildir til tíu ára. 

7) Ef ekki er unnt, af ástæ um sem leyfishafi fær ekki rá i  
vi , a  taka ákvör un um umsóknina á ur en leyfi  
rennur út framlengist gildistími vi komandi aukefnis 
sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE uns 
framkvæmdastjórnin hefur teki  ákvör un.  etta ákvæ i 
gildir um leyfi vegna Deccox® sem er framleitt úr 
dekókínati. Allmargar bei nir bárust um 
vi bótaruppl singar me an endurmati  fór fram og ar 
af lei andi lengdist matstíminn af ástæ um sem sá 
einstaklingur, sem er ábyrgur fyrir ví a  setja vi -
komandi afur  í dreifingu, fékk ekki rá i  vi . 

8) Samkvæmt 9. gr. m í tilskipun 70/524/EBE er gert rá  
fyrir ví a  áfram megi leyfa tilteki  aukefni í ví skyni 
a  n ta fyrirliggjandi birg ir ef skilyr in, sem sett eru 
me  b- og e-li  3. gr. a, eru áfram uppfyllt. ar sem 
engar öryggisástæ ur finnast fyrir ví a  taka 
dekókínatafur ina af marka i nú egar ber a  heimila 
sex mána a a lögunartímabil til a  taka fyrirliggjandi 
birg ir af aukefninu úr umfer . 

________________  

(3) Stjtí . EB L 31, 1.2.2002, bls. 1. 
(4) Stjtí . EB L 245, 29.9.2003, bls. 4. 
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9) Mati  á umsókninni lei ir í ljós a  tilteknar a ger ir eru 
nau synlegar til a  vernda starfsmenn gegn váhrifum af 
völdum Deccox® sem er framleitt úr dekókínati. Slík 
vernd er ó trygg  me  beitingu tilskipunar rá sins 
89/391/EBE frá 12. júní 1989 um löglei ingu rá stafana 
er stu la a  bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnu-
stö um (1). 

10) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE er 
breytt sem hér segir: Aukefni  Deccox®, sem er í flokknum 
„hníslalyf og önnur lyf“, falli brott. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa aukefni  Deccox®, sem er í flokknum 
„hníslalyf og önnur lyf“ og skrá  er í vi aukanum vi  essa 
regluger , í fó ri me  eim skilyr um sem eru sett í sama 
vi auka. 

3. gr. 

N ting fyrirliggjandi birg a af dekókínati er leyf  í sex mánu i 
eftir gildistöku essarar regluger ar. 

4. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 14. júlí 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. 



   
  

 
  

VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald Skráning-

arnúmer 
aukefnis 

Nafn og 
skráningarnúmer 
ess sem er ábyrgur 
fyrir ví a  setja 

aukefni í dreifingu 

Aukefni 
(vi skiptaheiti) Samsetning, efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
mg virks efnis/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Gildistími leyfis 

Hníslalyf og önnur lyf 

„E 757 Alpharma AS Dekókínat 
60,6 g/kg 
(Deccox) 

Samsetning aukefnis 

Dekókínat: 60,6 g/kg 
Hreinsu  og lyktarlaus sojaolía: 28,5 
g/kg 
Hveitifó urmjöl eftir örfum:1 kg 
Virkt efni 

Dekókínat: 
C24H35NO5 
et l-6-des klox -7-etox -4-h dróx -
kínólín-3-karbox lat 
CAS-númer: 18507-89-6 
Skyld óhreinindi: 
6-des klox -7-etox -4-h dróx kínólín-
3-karbox ls ra: < 0,5% 
Met l-6-des klox -7-etox -4-h dróx -
kínólín-3-karbox lat: 
< 1,0% 
Díet l 4-des klox -3-etox anilín-
met lenmalonat: 
< 0,5% 

Eldis-
kjúklingar 

— 20 40 Notkun bönnu  í a.m.k. rjá daga fyrir 
slátrun. 

17. júlí 2014“ 
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               REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1356/2004            2008/EES/14/11 

frá 26. júlí 2004 

um leyfi til 10 ára til a  nota í fó ri aukefni  elankóban sem er í flokknum hníslalyf og  
                                                                        önnur lyf (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EB frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fó ri (11), einkum b-li  5. mgr. 
9. gr. g, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í samræmi vi  tilskipun 70/524/EBE var veitt brá a-
birg aleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind voru í 
I. vi auka vi  á tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og 
me  1. apríl 1998 og au flutt í I. kafla í vi auka B me  

a  í huga a  au ver i endurmetin sem aukefni sem 
tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir ví a  setja 

au í dreifingu. Natríummónensínafur in elankóban er 
aukefni sem tilheyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ 
og er tilgreind í I. kafla vi auka B vi  tilskipun 
70/524/EBE. 

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir ví a  setja 
elankóban í dreifingu, lag i fram leyfisumsókn og 
málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í eirri tilskipun. 

3) Ef ekki er unnt, af ástæ um sem leyfishafi fær ekki 
rá i  vi , a  taka ákvör un um umsóknina á ur en 
leyfi  rennur út framlengist gildistími vi komandi auk-
efnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur teki  
ákvör un. Ákvæ i etta gildir um leyfi fyrir elankóbani. 
Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin fram á 
fullkomi  áhættumat frá vísindanefndinni um fó ur og 
var sú bei ni send til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu. 
Allmargar bei nir bárust um vi bótaruppl singar 
me an á endurmatinu stó  og var af eim sökum 
ógerlegt a  ljúka endurmatinu innan ess frests sem er 
tilgreindur í 9. gr. g. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 251, 27.7.2004, bls. 6. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 10. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Regluger inni var sí ast breytt 
me  regluger  (EB) nr. 1756/2002 (Stjtí . EB L 265, 3.10.2002,  
bls. 1). 

4) Sérfræ inganefndin um aukefni og afur ir e a efni, sem 
er nota  í fó ur, sem tengist Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og 
verkun elankóbans fyrir eldiskjúklinga, kjúklinga, alda 
sem varphænur, og kalkúna. 

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á elankóbani s ndi 
fram á a  vi eigandi skilyr i, sem eru sett me  tilskipun 
70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. ví ber a  veita leyfi 
til tíu ára fyrir elankóbani sem aukefni tengt eim 
einstaklingi sem er ábyrgur fyrir a  setja a  í dreifingu 
og bæta ví vi  í I. kafla skrárinnar sem um getur í b-li  
9. gr. t í eirri tilskipun. 

6) ar e  leyfi  fyrir aukefninu tengist nú eim 
einstaklingi sem er ábyrgur fyrir ví a  setja a  í 
dreifingu og kemur í sta  eldra leyfis, sem tengist 
engum tilteknum einstaklingi, ber a  nema sí arnefnda 
leyfi  úr gildi. 

7) ar sem engar öryggisástæ ur finnast fyrir ví a  taka 
afur ina natríummónensín af marka i nú egar ber a  
heimila sex mána a a lögunartímabil til a  taka fyrir-
liggjandi birg ir af aukefninu úr umfer . 

8) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um mat-
vælaferli og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE er 
breytt sem hér segir: 

Aukefni  natríummónensín, sem er í flokknum „hníslalyf 
og önnur lyf“, falli brott. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa aukefni  elankóban, sem tilheyrir 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í 
vi aukanum vi  essa regluger , í fó ri me  eim skilyr um 
sem eru sett í sama vi auka. 
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3. gr. 

N ting fyrirliggjandi birg a af natríummónensíni er leyf  í sex 
mánu i eftir gildistöku essarar regluger ar. 

4. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

 

Gjört í Brussel 26. júlí 2004. 

 
Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 



   
  

 
  

VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald Skráning-

arnúmer 
aukefnis 

Nafn og 
skráningarnúmer 
ess sem er ábyrgur 

fyrir a  setja aukefni 
í dreifingu 

Aukefni 
(vi skiptaheiti) Samsetning, efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
mg virks efnis/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Gildistími leyfis 

Hníslalyf og önnur lyf 

„E 757 Eli Lilly and 
Company Limited 

Natríummónensín Virkt efni: 

C36H61O11Na 
Natríumsalt pól etramónókarbox ls ru,  
framleitt me  Streptomyces 
cinnamonensis, ATCC 15413 í 
kornu u formi. 
Samsetning: 
Mónensín A: ekki undir 90% 
Mónensín: A + B: ekki undir 95% 

Eldis-
kjúklingar 

— 100 125 Notkun bönnu  í a.m.k. rjá daga fyrir 
slátrun. 
Í notkunarlei beiningum komi fram: 
Hættulegt d rum af hestaætt. etta fó ur 
inniheldur jónófór: for ist a  nota samtím-
is tíamúlíni og fylgist me  hugsanlegum 
aukaverkunum egar a  er nota  sam-
hli a ö rum lyfjum. 

30.7.2014“ 

  Elankóban G100 
Elankóban 100 
Elankógran 100 

Samsetning aukefnis: 

Korna  mónensín ( urrku  gerjunar-
afur ) jafngildir 10% virks mónensíns, 
mi a  vi  yngd  
Jar efnaolía 1–3%, mi a  vi  yngd 
Korna ur kalksteinn 13–23%, mi a  
vi  yngd 
Rísh i e a korna ur kalksteinn eftir 

örfum: 
100%, mi a  vi  yngd 

Kjúklingar 
aldir sem 
varphænur 

16 vikna 100 120 Í notkunarlei beiningum komi fram: 
Hættulegt d rum af hestaætt. etta fó ur 
inniheldur jónófór: for ist a  nota samtím-
is tíamúlíni og fylgist me  hugsanlegum 
aukaverkunum egar a  er nota  sam-
hli a ö rum lyfjum. 

 

  Elankóban G200 
Elankóban 200 

Korna  mónensín ( urrku  gerjunar-
afur ) jafngildir 20% virks mónensíns, 
mi a  vi  yngd  
Jar efnaolía 1–3%, mi a  vi  yngd 
Rísh i e a korna ur kalksteinn eftir 

örfum: 
100% mi a  vi  yngd 

Kalkúnar 16 vikna 60 100 Notkun bönnu  í a.m.k. rjá daga fyrir 
slátrun. 

Í notkunarlei beiningum komi fram: 
Hættulegt d rum af hestaætt. etta fó ur 
inniheldur jónófór: for ist a  nota samtím-
is tíamúlíni og fylgist me  hugsanlegum 
aukaverkunum egar a  er nota  sam-
hli a ö rum lyfjum. 
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              REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1455/2004             2008/EES/14/12 

frá 16. ágúst 2004 

um leyfi til 10 ára til a  nota í fó ri aukefni  Avatec 15%, sem er í flokknum hníslalyf  
og önnur lyf (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 
 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. nóvember 
1970 um aukefni í fó ri (1), einkum b-li  5. mgr. 9. gr. g, 

 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

 

1) Í samræmi vi  tilskipun 70/524/EBE var veitt brá a-
birg aleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind voru í I. 
vi auka vi  á tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og me  
1. apríl 1998 og au flutt í I. kafla í vi auka B, me  a  í 
huga a  au ver i endurmetin sem aukefni sem tengjast 
a ila sem er ábyrgur fyrir a  setja au í dreifingu. 
Lasalósí natríumafur in, Avatec 15%, er aukefni sem 
tilheyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og er tilgreint 
í I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE. 

 

2) A ilinn, sem er ábyrgur fyrir a  setja Avatec 15% í 
dreifingu, lag i fram leyfisumsókn og málsskjöl skv. 2. 
og 4. mgr. 9. gr. g í eirri tilskipun. 

 

3) Ef ekki er unnt, af ástæ um sem leyfishafi fær ekki rá i  
vi , a  taka ákvör un um umsóknina á ur en leyfi  
rennur út framlengist gildistími vi komandi aukefnis 
sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE uns 
framkvæmdastjórnin hefur teki  ákvör un. Ákvæ i etta 
gildir um leyfi fyrir Avatec 15%. Hinn 26. apríl 2001 fór 
framkvæmdastjórnin fram á fullna aráhættumat frá 
vísindanefndinni um fó ur og var sú bei ni send til 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu. Allmargar bei nir 
bárust um vi bótaruppl singar me an á endurmatinu 
stó  og var af eim sökum ógerlegt a  ljúka endurmatinu 
innan ess frests sem er tilgreindur í 9. gr. g. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 10. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtí . ESB L 
243, 15.7.2004, bls. 15). 

4) Vísindanefndin um aukefni og afur ir e a efni, sem er 
nota  í fó ur, sem tengist Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og 
verkun Avatec 15% fyrir eldiskjúklinga og kjúklinga 
alda sem varphænur. 

 
5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á Avatec 15% s ndi 

fram á a  vi eigandi skilyr i, sem eru sett me  tilskipun 
70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. ví ber a  veita leyfi 
fyrir Avatec 15% í tíu ár sem aukefni tengt eim a ila 
sem er ábyrgur fyrir a  setja a  í dreifingu og bæta ví 
vi  í I. kafla skrárinnar sem um getur í b-li  9. gr. t í 

eirri tilskipun. 
 
6) ar e  leyfi  fyrir aukefninu tengist nú eim a ila sem er 

ábyrgur fyrir a  setja a  í dreifingu og kemur í sta  
eldra leyfis, sem tengist engum tilteknum a ila, ber a  
nema sí ara leyfi  úr gildi. 

 
7) ar sem engar öryggisástæ ur finnast fyrir ví a  taka 

afur ina lasalósí natríum af marka i nú egar ber a  
heimila sex mána a a lögunartímabil til a  taka fyrir-
liggjandi birg ir af aukefninu úr umfer . 

 
8) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 

eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

 
SAM YKKT REGLUGER  ESSA 

 
1. gr. 

 
Ákvæ um I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE er 
breytt sem hér segir: Aukefni  lasalósí natríum, sem er í 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“, falli brott. 
 

2. gr. 

 
Heimilt er a  leyfa aukefni  Avatec 15%, sem tilheyrir 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í vi aukanum 
vi  essa regluger , í fó ri me  eim skilyr um sem eru sett í 
sama vi auka. 
 

3. gr. 

 
N ting fyrirliggjandi birg a af lasalósí natríum er leyf  í sex 
mánu i eftir gildistöku essarar regluger ar. 
 

4. gr. 

 
Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 



Nr. 14/76  20.3.2008 EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 

 
Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 
 
Gjört í Brussel 16. ágúst 2004. 
 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 



20.3.2008  Nr. 14/77 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

VI AUKI 
 

 

 
 
 
 
 
 

Lágmarksinni
hald 

Hámarksinnih
ald Skráning-

arnúmer 
aukefnis 

Heiti og 
skráningarnúmer 
ess sem er ábyrgur 

fyrir a  setja aukefni 
í dreifingu 

Aukefni 
(vi skiptaheiti) Samsetning, efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
mg virks efnis/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi rennur út 

Hníslalyf og önnur lyf 

Eldis-
kjúklingar 

— 75 125 Notkun bönnu  í a.m.k. fimm daga fyrir 
slátrun. 
 
Í notkunarlei beiningum komi fram: 
 
„Hættulegt d rum af hestaætt.“ 
 
„ etta fó ur inniheldur jónófór: 
órá legt er a  nota a  samtímis tilteknum 
lyfjum 

20. ágúst 2014 „E 763 Alpharma 
Belgía 
BVBA 

Lasalósí natríum 
A 
15 g/100 g 
(Avatec 15% cc) 

Samsetning aukefnis 
 
Lasalósí natríum A: 15 g/100 g 
Maískólfmjöl: 80,95 g/100 g 
Lesitín: 2 g/100 g 
Sojaolía: 2 g/100 g 
Járnoxí : 0,05 g/100 g 
 
Virkt efni. 
 
Lasalósí natríum A, 
C34H53O8Na, 
CAS-númer: 25999-20-6, 
 
natríumsalt úr 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-
[(2S, 3S, 5S)-5-et l-5-[(2R, 5R, 6S)-5-
et l-5-h drox -6-met ltetrah dró-2H-
p ran2- l]-tetrah dró-3-met l-2-fúr l]-
4-h drox -3,5-dímet l-6-oxónón l]-
2,3-kresótíns ra, framleidd me  
Streptomyces lasaliensis subsp. 
lasaliensis 
(ATCC 31180) 
 
Skyld óhreinindi: 
 
Lasalósí natríum B-E: 10 % 

Kjúklingar 
aldir sem 
varphænur 

16 vikna 75 125 Notkun bönnu  í a.m.k. fimm daga fyrir 
slátrun. 
 
Í notkunarlei beiningum komi fram: 
 
„Hættulegt d rum af hestaætt.“ 
 
„ etta fó ur inniheldur jónófór: 
órá legt er a  nota a  samtímis 
tilteknum lyfjum“ 

20. ágúst 
2014“ 

20.3.2008 
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Nr. 14/78  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

                 REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1463/2004            2008/EES/14/13 

frá 17. ágúst 2004 

um leyfi til 10 ára til a  nota í fó ri aukefni  sakox-120-örkyrni sem er í flokknum hníslalyf og 
önnur lyf (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fó ri (1), einkum b-li  5. mgr. 
9. gr. g, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í samræmi vi  tilskipun 70/524/EBE var veitt brá a-
birg aleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind eru í I. vi -
auka vi  á tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og me  
1. apríl 1998 og au flutt í I. kafla í vi auka B, me  a  
í huga a  hægt væri a  endurmeta au sem aukefni sem 
tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir ví a  setja 

au í dreifingu. Salínóm sínnatríumafur in sakox-120-
örkyrni (Sacox 120 microGranulate), aukefni sem til-
heyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og er tilgreint í 
I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE. 

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir ví a  setja 
sakox-120-örkyrni í dreifingu, lag i fram leyfisumsókn 
og málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í eirri tilskipun. 

3) Ef ekki er unnt, af ástæ um sem leyfishafi fær ekki 
rá i  vi , a  taka ákvör un um umsóknina á ur en 
leyfi  rennur út framlengist gildistími vi komandi 
aukefnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur teki  
ákvör un  Ákvæ i etta gildir um leyfi fyrir sakox-120-
örkyrni. Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin 
fram á a  vísindanefndin um fó ur ynni fulln-
a aráhættumat og var sú bei ni send til 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu. Allmargar bei nir 
bárust um vi bótaruppl singar me an á endurmatinu 
stó  og var af eim sökum ógerlegt a  ljúka endur-
matinu innan ess frests sem er tilgreindur í 9. gr. g. 

4) Vísindanefndin um aukefni og afur ir e a efni, sem er 
nota  í fó ur, sem tengist Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og 
verkun sakox-120-örkyrnis fyrir eldiskjúklinga. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 270, 18.8.2004, bls. 5. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 
38, 28.7.2005, bls. 10. 

(1)   Stjtí .  EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipunini var sí ast breytt me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtí . ESB L 
243, 15.7.2004, bls. 15).   

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á sakox-120-
örkyrni leiddi í ljós a  vi eigandi skilyr i, sem eru sett 
me  tilskipun 70/524/EBE, hafa veri  uppfyllt. ví ber 
a  veita leyfi fyrir sakox-120-örkyrni í tíu ár sem 
aukefni tengt eim sem er ábyrgur fyrir ví a  setja a  
í dreifingu og tilgreina a  í I. kafla skrárinnar sem um 
getur í b-li  9. gr. t í eirri tilskipun. 

6) ar e  leyfi  fyrir aukefninu tengist nú eim sem er 
ábyrgur fyrir ví a  setja a  í dreifingu og kemur í sta  
eldra leyfis, sem tengist engum tilteknum einstaklingi, 
ber a  nema sí arnefnda leyfi  úr gildi. 

7) ar sem engar öryggisástæ ur finnast fyrir ví a  aftur-
kalla afur ina natríumsalínóm sín af marka i nú egar 
ber a  heimila sex mána a a lögunartímabil til a  taka 
fyrirliggjandi birg ir af aukefninu úr umfer . 

8) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um mat-
vælaferli og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE er 
breytt sem hér segir: 

Aukefni  natríumsalínóm sín, sem tilheyrir flokknum „hnísla-
lyf og önnur lyf“, falli brott. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa aukefni  sakox 120 örkyrni, sem tilheyrir 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í 
vi aukanum vi  essa regluger , í fó ri me  eim skilyr um 
sem eru sett í sama vi auka. 

3. gr. 

Heimilt er a  nota fyrirliggjandi birg ir natríumsalínóm síns í 
sex mánu i eftir gildistöku essarar regluger ar. 

4. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 



20.3.2008  Nr. 14/79 EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 

 
Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 17. ágúst 2004. 

 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 



   
  

 
  

VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald Skráning-

arnúmer 
aukefnis 

Nafn og 
skráningarnúmer 
ess sem er ábyrgur 
fyrir ví a  setja 

aukefni í dreifingu 

Aukefni 
(vi skiptaheiti) Samsetning, efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
mg virks efnis/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Hníslalyf og önnur lyf 

„E 766 Intervet 
International bv 

Natríumsalínóm s
ín 120 g/kg 
(Sakox-120-
örkyrni) 

Samsetning aukefnis: 

Natríumsalínóm sín 120 g/kg 
Kísildíoxí : 10–100 g/kg 
Kalsíumkarbónat: 350–700 g/kg 
Virkt efni: 
Natríumsalínóm sín, 
C42H69O11Na, 
CAS-númer: 53003-10-4, 
Natríumsalt pól etramónókarbox ls ru 
sem er framleidd me  gerjun Strepto-
myces albus (DSM 12217) 
Skyld óhreinindi: 
< 42 mg elaíóf lín/kg af natríumsalínó-
m síni. 
< 40 g 17-epí-20-desox -salínó-
m sín/kg af natríumsalínóm síni. 
 

Eldis-
kjúklingar 

— 60 70 Notkun bönnu  í a.m.k. fimm daga fyrir 
slátrun. 
Í notkunarlei beiningum komi fram: 
„Hættulegt d rum af hestaætt og 
kalkúnum“ 
„ etta fó ur inniheldur jónófór: órá legt er 
a  nota a  samtímis tilteknum lyfjum (t.d. 
tíamúlíni)“ 

21. ágúst 2014“ 
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20.3.2008  Nr. 14/81 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

               REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1464/2004             2008/EES/14/14 

frá 17. ágúst 2004 

um leyfi til 10 ára til a  nota í fó ri aukefni  monteban sem er í flokknum hníslalyf og 
önnur lyf (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 70/524/EBE frá 
23. nóvember 1970 um aukefni í fó ri (1), einkum b-li  
5. mgr. 9. gr. g, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í samræmi vi  tilskipun 70/524/EBE var veitt brá a-
birg aleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind voru í 
I. vi auka vi  á tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og 
me  1. apríl 1998 og au flutt í I. kafla í vi auka B, 
me  a  í huga a  au ver i endurmetin sem aukefni 
sem tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir ví a  
setja au í dreifingu. Narasínafur in monteban er 
aukefni sem tilheyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ 
og er tilgreint í I. kafla vi auka B vi  tilskipun 
70/524/EBE. 

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir ví a  setja 
monteban í dreifingu, lag i fram leyfisumsókn og 
málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í eirri tilskipun. 

3) Ef ekki er unnt, af ástæ um sem leyfishafi fær ekki 
rá i  vi , a  taka ákvör un um umsóknina á ur en 
leyfi  rennur út framlengist gildistími vi komandi 
aukefnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur teki  
ákvör un. Ákvæ i etta gildir um leyfi fyrir montebani. 
Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin fram á 
fullna aráhættumat frá vísindanefndinni um fó ur og 
var sú bei ni send til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu. 
Allmargar bei nir bárust um vi bótaruppl singar 
me an á endurmatinu stó  og var af eim sökum 
ógerlegt a  ljúka endurmatinu innan ess frests sem er 
tilgreindur í 9. gr. g. 

4) Vísindanefndin um aukefni og afur ir e a efni, sem er 
nota  í fó ur, sem tengist Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og 
verkun montebans fyrir eldiskjúklinga. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 270, 18.8.2004, bls. 8. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi 
Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 10. 

(1) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt 
me  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtí . 
EB L 243, 15.7.2004, bls. 15). 

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á montebani s ndi 
fram á a  vi eigandi skilyr i, sem eru sett me  tilskipun 
70/524/EBE, eru uppfyllt. ví ber a  veita leyfi til tíu 
ára fyrir montebani sem aukefni, tengt eim einstaklingi 
sem er ábyrgur fyrir ví a  setja a  í dreifingu og bæta 

ví vi  í I. kafla skrárinnar sem um getur í b-li  9. gr. t í 
eirri tilskipun. 

 
6) ar e  leyfi  fyrir aukefninu tengist nú eim 

einstaklingi sem er ábyrgur fyrir ví a  setja a  í 
dreifingu og kemur í sta  eldra leyfis, sem tengist ekki 
neinum tilteknum einstaklingi, ber a  nema sí arnefnda 
leyfi  úr gildi. 

7) ar sem engar öryggisástæ ur finnast fyrir ví a  taka 
afur ina narasín af marka i nú egar ber a  heimila sex 
mána a a lögunartímabil til a  taka fyrirliggjandi 
birg ir af aukefninu úr umfer . 

8) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari regluger , 
eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um matvæla-
ferli og heilbrig i d ra. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. kafla vi auka B vi  tilskipun 70/524/EBE er 
breytt sem hér segir: Aukefni  narasín, sem tilheyrir flokknum 
„hníslalyf og önnur lyf“, falli brott. 

2. gr. 

Heimilt er a  leyfa aukefni  monteban, sem tilheyrir 
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í vi -
aukanum vi  essa regluger , í fó ri me  eim skilyr um sem 
eru sett í sama vi auka. 

3. gr. 

N ting fyrirliggjandi birg a af narasíni er leyf  í sex mánu i 
eftir gildistöku essarar regluger ar. 

4. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 



Nr. 14/82  20.3.2008 EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 

 
Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 17. ágúst 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 

 



20.3.2008  Nr. 14/83 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

VI AUKI 
 

Lágmarks-
innihald 

Hámarks-
innihald Skráning-

arnúmer 
aukefnis 

Nafn og 
skráningarnúmer 
ess sem er ábyrgur 
fyrir ví a  setja 

aukefni í dreifingu 

Aukefni 
(vi skiptaheiti) Samsetning, efnaformúla, l sing Tegund e a 

flokkur d ra Hámarksaldur 
mg virks efnis/kg heilfó urs 

Önnur ákvæ i Leyfi 
 rennur út 

Hníslalyf og önnur lyf 

„E 765 Eli Lilly and 
Company Ltd 

Narasín 100 g/kg 
(Monteban, 
Monteban G 100) 

Samsetning aukefnis: 
Narasín: 100 g virkt efni/kg 
Sojaolía e a jar efnaolía: 10–30 g/kg 
Vermikúlít: 0–20 g/kg 
Hitame höndla  sojabaunah i e a rís-
h i eftir örfum: 1 kg 
Virkt efni: 
Narasín, 
C43H72O11 
CAS-númer: 55134-13-9 
Fjöletramónókarbox ls ra, framleidd 
me  Streptomyces aureofaciens (NRRL 
8092), 
í kornu u formi  
Virkni narasíns A:  90% 

Eldis-
kjúklingar 

— 60 70 Notkun bönnu  í a.m.k. fimm daga fyrir 
slátrun. 
Í notkunarlei beiningum komi fram: 
„Hættulegt d rum af hestaætt, kalkúnum 
og kanínum“. 
„ etta fó ur inniheldur jónófór: 
órá legt er a  nota a  samtímis tilteknum 
lyfjum (t.d. tíamúlíni)“. 

21. ágúst 2014“ 
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Nr. 14/84  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

                                ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                2008/EES/14/15 

frá 26. ágúst 2004 

um breytingu á ákvör un 98/320/EB um tilhögun tímabundinnar tilraunar a  ví er var ar 
s natöku og prófanir á fræi samkvæmt tilskipunum rá sins 66/400/EBE, 66/401/EBE, 

66/402/EBE og 69/208/EBE (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 2942) 

(2004/626/EB)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 
 
me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 
 
me  hli sjón af tilskipun rá sins 2002/54/EB frá 13. júní 
2002 um marka ssetningu sykurrófufræs (1), einkum 
19. gr., 
 
me  hli sjón af tilskipun rá sins 66/401/EBE frá 14. júní 
1966 um marka ssetningu fó urjurtafræja (2), einkum 
13. gr. a, 
 
me  hli sjón af tilskipun rá sins 66/402/EBE frá 14. júní 
1966 um marka ssetningu sá korns (3), einkum 13. gr. a, 
 
me  hli sjón af tilskipun rá sins 2002/57/EB frá 13. júní 
2002 um marka ssetningu olíu- og trefjaplöntufræs (4), 
einkum 16. gr., 
 
og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 
 
1) Samkvæmt ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 

98/320/EB (5) var ákve i  a  gera tímabundna tilraun á 
vettvangi Bandalagsins til a  meta hvort s nataka úr 
fræi og fræprófun undir opinberu eftirliti kunni a  vera 
betri kostur en a fer irnar vi  opinbera vottun á fræi 
sem krafist er samkvæmt tilskipunum 2002/54/EB, 
66/401/EBE, 66/402/EBE og 2002/57/EB án ess a  
gæ i fræsins minnki verulega. 

2) Framlengja ber tímabundnu tilraunina í ví skyni a  
tryggja samfellu vi skiptamynsturs sem fyrir er ar til 
breytingar á gildandi framangreindum tilskipunum hafa 
veri  sam ykktar og til a  safna vi bótargögnum. 

 
3) Breyta ber ákvör un 98/320/EB til samræmis vi  etta. 
 
4) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari ákvör un, 

eru í samræmi vi  álit fastanefndarinnar um fræ og 
fjölgunarefni í landbúna i, gar yrkju og skógrækt. 

 
SAM YKKT ÁKVÖR UN ESSA: 
 

1. gr. 
 
Í 4. gr. ákvör unar 98/320/EB komi dagsetningin „27. apríl 
2005“ í sta  „31. júlí 2004“. 
 

2. gr. 
 
Ákvör un essari er beint til a ildarríkjanna. 
 
Gjört í Brussel 26. ágúst 2004. 
 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 283, 2.9..2004, bls. 16. Hennar var 

geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 30/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 12. 

(1) Stjtí . EB L 193, 20.7.2002, bls. 12. Tilskipuninni var breytt me  
tilskipun 2003/61/EB (Stjtí . ESB L 165, 3.7.2003, bls. 23). 

(2) Stjtí . EB 125, 11.7.1966, bls. 2298/66. Tilskipuninni var sí ast breytt 
me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2004/55/EB (Stjtí . ESB L 
114, 21.4.2004, bls. 18). 

(3) Stjtí . EB 125, 11.7.1966, bls. 2309/66. Tilskipuninni var sí ast breytt 
me  a ildarlögunum frá 2003. 

(4) Stjtí . EB L 193, 20.7.2002, bls. 74. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun 2003/61/EB (Stjtí . ESB L 165, 3.7.2003, bls. 23). 

(5) Stjtí . EB L 140, 12.5.1998, bls. 14. Ákvör uninni var breytt me  
ákvör un 2002/280/EB (Stjtí . EB L 99, 16.4.2002, bls. 22). 
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                         TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2004/22/EB                         2008/EES/14/16 

frá 31. mars 2004  

um mælitæki (*) 

 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 
 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
95. gr., 

 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 

 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (2), 

 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans (3), 

 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

 

1) Sértilskipanir gilda um sum mælitæki sem sam ykktar 
voru á grundvelli tilskipunar rá sins 71/316/EBE frá 26. 
júlí 1971 um samræmingu laga a ildarríkjanna var andi 
sameiginleg ákvæ i um mælitæki og a fer ir vi  mæli-
fræ ilegt eftirlit (4). Sértilskipanir sem eru tæknilega 
úreltar skulu felldar úr gildi og í eirra sta  koma 
sjálfstæ  tilskipun sem endurspeglar anda ályktunar 
rá sins frá 7. maí 1985 um n ja a fer  vi  tæknilega 
samhæfingu og sta la (5). 

 

2) Rétt og rekjanleg mælitæki er hægt a  nota til missa 
mælingaverkefna. Ef au var a almannaheill, l heilsu, 
öryggi og reglu, umhverfis- og neytendavernd, skatt- og 
gjaldheimtu og gó a vi skiptahætti og hafa bein e a 
óbein áhrif á daglegt líf borgara á marga vegu, getur 
veri  nau synlegt a  nota mælitæki sem lúta lögbundnu 
eftirliti. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 135, 30.4..2004, bls. 1. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 31/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 13. 

(1) Stjtí . EB C 62 E, 27.2.2001, bls. 1 og Stjtí . EB C 126 E, 28.5.2002, 
bls. 368. 

(2) Stjtí . EB C 139, 11.5.2001, bls. 4. 
(3) Álit Evrópu ingsins frá 3. júlí 2001 (Stjtí . EB C 65 E, 14.3.2002, 

bls. 34). Sameiginleg afsta a rá sins frá 22. júlí 2003 (Stjtí . ESB C 
252 E, 21.10.2003, bls. 1) og afsta a Evrópu ingsins frá 17. desember 
2003 (hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum EB). Ákvör un 
rá sins frá 26. febrúar 2004. 

(4) Stjtí . EB L 202, 6.9.1971, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) No 807/2003 (Stjtí . ESB L 122, 16.5.2003, bls. 36). 

(5) Stjtí . EB C 136, 4.6.1985, bls. 1. 

3) Lögmælistjórnun skal ó ekki hafa í för me  sér 
hindranir á frjálsum flutningi mælitækja. Ákvæ in sem 
um ræ ir skulu vera eins í öllum a ildarríkjum og 
sönnun fyrir samræmi vi urkennd alls sta ar í 
Bandalaginu. 

 
4) Lögmælistjórnun krefst samræmis vi  tilgreindar kröfur 

um hæfni. Kröfurnar um hæfni sem mælitækin ver a a  
uppfylla skulu tryggja ví tæka vernd. Samræmismati  
skal vera mjög árei anlegt. 

 

5) A ildarríki skulu a  jafna i mæla fyrir um lögmæli-
stjórnun. ar sem mælt er fyrir um lögmælistjórnun skal 
eingöngu nota mælitæki sem uppfylla sameiginlegar 
kröfur um hæfni. 

 

6) Meginreglan um valfrelsi, sem tekin er upp me  essari 
tilskipun og heimilar a ildarríkjum a  neyta réttar síns 
vi  ákvör un um hvort setja eigi reglur um einhver 

eirra tækja sem falla undir essa tilskipun e a ekki, 
skal a eins gilda a  svo miklu leyti sem a  veldur ekki 
ójafnri samkeppni. 

 

7) Sú ábyrg  sem framlei andi ber á ví a  kröfur essarar 
tilskipunar séu uppfylltar skal tilgreind sérstaklega. 

 

8) Hæfni mælitækja er sérstaklega vi kvæm fyrir um-
hverfinu, einkum rafsegulumhverfinu. Ónæmi mæli-
tækja fyrir rafsegultruflunum er óa skiljanlegur hluti af 

essari tilskipun og kröfurnar um ónæmi í tilskipun 
rá sins 89/336/EBE frá 3. maí 1989 um samræmingu 
laga a ildarríkjanna um rafsegulsvi ssamhæfi (6) skulu 

ví ekki gilda. 

 

9) Í löggjöf Bandalagsins skal fastsetja grunnkröfur sem 
hindra ekki tækniframfarir, helst kröfur um hæfni. 
Ákvæ i sem mi a a  ví a  afnema tæknilegar 
vi skiptahindranir skulu fylgja ályktun rá sins frá 7. 
maí 1985 um n ja a fer  vi  tæknilega samhæfingu og 
sta la. 

 

_______________  

(6) Stjtí . EB L 139, 23.5.1989, bls. 19. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun 93/68/EBE (Stjtí . EB L 220, 30.8.1993, bls. 1). 
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10) Til a  taka tillit til mismunandi loftlagsskilyr a e a 
mismunandi neytendaverndar, sem kann a  gilda á 
innlendum vettvangi, geta grunnkröfur or i  til ess a  
umhverfis- og nákvæmnisflokkar eru ákvar a ir. 

 

11) Æskilegt er a  til séu samhæf ir sta lar til a  au veld-
ara sé a  færa sönnur á a  grunnkröfur séu uppfylltar og 
til a  gera a  kleift a  meta samræmi. Samhæf ir 
sta lar eru samdir af a ilum á svi i einkamálaréttar, eru 
ekki bindandi og skulu áfram halda eirri stö u. 
Sta lasamtök Evrópu (CEN), Rafsta lasamtök Evrópu 
(CENELEC) og Fjarskiptasta lastofnun Evrópu (ETSI) 
eru vi urkennd sem eir a ilar sem eru til ess bærir a  
sam ykkja samhæf a sta la í samræmi vi  almennar 
vi mi unarreglur um samstarf framkvæmdastjórnar-
innar og evrópsku a ilanna sem voru undirrita ar 
13. nóvember 1984. 

 

12) Tæknilegar forskriftir og forskriftir var andi hæfni í 
al jó lega sam ykktum normskjölum geta einnig a  
hluta e a í heild uppfyllt grunnkröfurnar sem mælt er 
fyrir um í essari tilskipun. Í slíkum tilvikum getur 
notkun essara al jó lega sam ykktu normskjala veri  
annar valkostur vi  notkun samhæf ra sta la og, vi  
ákve nar a stæ ur, or i  til ess a  gert sé rá  fyrir a  
samræmis vi  á sé gætt. 

 

13) Einnig er unnt a  kve a á um samræmi vi  grunnkröf-
urnar sem mælt er fyrir um í essari tilskipun í 
forskriftum sem eru ekki fengnar úr Evrópusta li e a 
al jó lega sam ykktu normskjali. Notkun evrópskra 
tæknista la e a al jó lega sam ykktra normskjala skal 

ví vera valfrjáls. 

 

14) Samræmismat á undireiningum skal vera samkvæmt 
ákvæ um essarar tilskipunar. Ef versla  er me  
undireiningar hverja fyrir sig og óhá  tæki skal fram-
kvæmd samræmismats fara fram óhá  tækinu sem um 
ræ ir. 

 

15) N jasta tækni ekking í mælitækni er há  stö ugri róun 
sem getur leitt til breytinga á örfinni fyrir samræmis-
mat. ví skal, fyrir hvern flokk mælinga og eftir ví 
sem vi  á fyrir undireiningar, vera vi eigandi a fer  
e a val á milli ólíkra a fer a ar sem ger ar eru 
jafnstrangar kröfur. A fer irnar sem eru sam ykktar eru 
eins og krafist er í ákvör un rá sins 93/465/EBE frá 
22. júlí 1993 um a fer areiningar fyrir hin msu rep 
a fer a vi  samræmismati  og reglur um áfestingu og 
notkun CE-merkja sem ætla  er a  nota í tilskipunum 
um tæknilega samhæfingu (1). Veri  getur a  gera urfi 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 220, 30.8.1993, bls. 23. 

undan águr fyrir essar a fer areiningar til a  
endurspegla sérstaka ætti lögmælistjórnunar. Setja skal 
ákvæ i um a  CE-merki  skuli fest á me an á 
framlei slu stendur. 

 

16) Áframhaldandi róun í mælitækni og ær áhyggjur sem 
hagsmunaa ilar hafa láti  í ljós um vottun s na fram á 
nau syn ess a  tryggja samræmdar a fer ir vi  
samræmismat fyrir i na arvörur eins og krafist er í 
ályktun rá sins sem sam ykkt var 10. nóvember 
2003 (2). 

 

17)  Í samræmi vi  ákvæ i essarar tilskipunar skulu 
a ildarríki ekki hindra a  mælitæki sem bera CE-
merki  og vi bótarmælifræ imerki séu sett á marka  
og/e a a  au séu tekin í notkun. 

 

18) A ildarríki skulu grípa til vi eigandi a ger a til a  
hindra a  mælitæki sem uppfylla ekki kröfur séu sett á 
marka  e a tekin í notkun. Nægileg samvinna á milli 
lögbærra yfirvalda í a ildarríkjunum er ví nau synleg 
til a  tryggja a  etta markmi  nái til alls Bandalagsins. 

 

19) Framlei endum skal tilkynnt á hva a grundvelli 
neikvæ ar ákvar anir var andi vörur eirra voru teknar 
og hva a lagalegu úrræ um eir eiga kost á. 

 

20) Framlei endum skal bo i  a  neyta réttinda, sem 
áunnust fyrir gildistöku essarar tilskipunar, innan 
hæfilegs a lögunartíma. 

 

21)  Innlendar forskriftir um vi eigandi innlendar kröfur 
skulu ekki hafa áhrif á ákvæ i essarar tilskipunar um 
a  „taka í notkun“. 

 

22) Nau synlegar rá stafanir til a  koma essari tilskipun í 
framkvæmd skulu sam ykktar í samræmi vi  ákvör un 
rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um 
me fer  framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni 
er fali  (3). 

 

23) Starfsemi nefndarinnar um mælitæki skal m.a felast í 
vi eigandi samrá i vi  fulltrúa hagsmunaa ila. 

 

24) Tilskipanir 71/318/EBE, 71/319/EBE, 71/348/EBE, 
73/362/EBE, 75/33/EBE a  ví er var ar mælana sem 
skilgreindir eru í vi auka MI-001 vi  essa tilskipun, 
75/410/EBE, 76/891/EBE, 77/95/EBE, 77/313/EBE, 
78/1031/EBE og 79/830/EBE ber ví a  fella ær úr 
gildi.

_______________  

(2) Stjtí . EB C 282, 25.11.2003, bls. 3. 
(3) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 
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SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

Gildissvi  

essi tilskipun gildir um búna  og kerfi me  mælihlutverk 
sem skilgreind eru í vi aukum um sérstök tæki um vatnsmæla 
(MI-001), gasmæla og búna  til a  umreikna rúmmál (MI-
002), raforkumæla fyrir raunorku (MI-003), varmaorkumæla 
(MI-004), mælikerfi fyrir samfellda og sívirka mælingu á 
magni vökva annarra en vatns (MI-005), sjálfvirkar vogir (MI-
006), gjaldmæla leigubifrei a (MI-007), mæliáhöld (MI-008), 
víddamælitæki (MI-009) og greiningartæki fyrir útblástursloft 
(MI-010). 

2. gr. 

1. A ildarríki mega mæla fyrir um notkun mælitækja sem 
um getur í 1 gr. í mælingaverkefni ef au var a almannaheill, 
l heilsu, almannaöryggi, allsherjarreglu, umhverfisvernd, 
neytendavernd, skatt- og gjaldheimtu og gó a vi skiptahætti 
og au telja a  réttlætanlegt. 

2. Ef a ildarríki mæla ekki fyrir um slíka notkun skulu au 
tilkynna framkvæmdastjórninni og hinum a ildarríkjunum um 
ástæ ur ess. 

3. gr. 

Markmi  

Í essari tilskipun eru fastsettar kröfur sem búna urinn og 
kerfin, sem um getur í 1. gr., ver a a  uppfylla ef ætlunin er 
a  setja au á marka  og/e a taka í notkun fyrir verkefnin sem 
um getur í 1. mgr. 2. gr. 

essi tilskipun er sértilskipun a  ví er var ar kröfur um 
rafsegulónæmi í skilningi 2. mgr. 2. gr. tilskipunar 
89/336/EBE. Tilskipun 89/336/EBE gildir áfram me  tilliti til 
krafna um útgeislun. 

4. gr. 

Skilgreiningar 

Í essari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér 
segir: 

a) „mælitæki“: sérhver búna ur e a kerfi sem gegnir 
mælihlutverki sem fellur undir 1. og 3. gr., 

b) „undireining“: vélbúna ur, sem er tilgreindur sem slíkur í 
sérvi aukunum sem virkar sjálfstætt og myndar mælitæki 
ásamt 

— ö rum undireiningum sem hann er samhæf ur, e a 

— mælitæki sem hann er samhæf ur, 
 

c) „lögmælistjórnun“: eftirlit me  mælingaverkefnum á 
notkunarsvi i mælitækis af ástæ um er var a almanna-
heill, l heilsu, almannaöryggi, allsherjarreglu, um-
hverfisvernd, skatt- og gjaldheimtu, neytendavernd og 
gó a vi skiptahætti, 

 

d) „framlei andi“: einstaklingur e a löga ili ábyrgur fyrir 
ví a  mælitæki, sem hann ætlar a  setja á marka  undir 

eigin nafni og/e a taka í notkun í eigin tilgangi, 
samræmist essari tilskipun, 

 

e) „a  setja á marka “: a  gera fáanlegt í fyrsta skipti í 
Bandalaginu tæki sem ætla  er notendum, hvort sem er 
gegn gjaldi e a ókeypis, 

 

f) „taka í notkun“: egar tæki er nota  í fyrsta sinn sem 
ætla  er notanda í eim tilgangi sem ví er ætla , 

 

g) „vi urkenndur fulltrúi“: einstaklingur e a löga ili me  
sta festu í Bandalaginu sem hefur skriflega heimild frá 
framlei anda til a  vinna ákve in verkefni fyrir hans hönd 
í skilningi essarar tilskipunar, 

 

h) „samhæf ur sta all“: tækniforskrift sem er sam ykkt af 
CEN, CENELEC e a ETSI e a sameiginlega af tveimur 
e a af öllum essum stofnunum a  bei ni framkvæmda-
stjórnarinnar samkvæmt tilskipun Evrópu ingsins og 
rá sins 98/34/EB frá 22. júní 1998 sem setur reglur um 
tilhögun uppl singaskipta vegna tæknilegra sta la og 
regluger a og reglur um jónustu í uppl singa- sam-
félaginu (1) og er unnin í samræmi vi  almennu 
vi mi unarreglurnar sem framkvæmdastjórnin og 
evrópsku sta lastofnanirnar hafa sam ykkt, 

 

i) „normskjal“: skjal sem inniheldur tæknilegar forskriftir 
sam ykktar af al jó legu lögmælifræ istofnuninni 
(Organisation Internationale de Métrologie Légale, 
OIML) me  fyrirvara um a fer ina sem mælt er fyrir um í 
1. mgr. 16. gr. 

 

5. gr. 

 

Gildissvi  var andi undireiningar 

 

Ef sérvi aukar eru til sta ar ar sem mælt er fyrir um grunn-
kröfur fyrir undireiningar skulu ákvæ i essarar tilskipunar 
gilda a  breyttu breytanda um slíkar undireiningar. 

 

Undireiningar og mælitæki má meta sjálfstætt og hvert fyrir 
sig til a  koma á samræmi. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 204, 21.7.1998, bls. 37. Tilskipuninni var breytt me  
tilskipun 98/48/EB (Stjtí . EB L 217, 5.8.1998, bls. 18). 
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6. gr. 

 

Grunnkröfur og samræmismat 

 

1. Mælitæki skal uppfylla grunnkröfurnar sem mælt er fyrir 
um í I. vi auka og í vi komandi vi auka um sérstakt tæki. 
A ildarríkin geta krafist ess a  uppl singarnar, sem um getur 
í I. vi auka e a vi komandi vi aukum um sérstök tæki, séu 
veittar á opinberu tungumáli e a tungumálum a ildarríkisins 

ar sem tæki  er sett á marka  sé ess örf fyrir rétta notkun 
tækisins. 

 

2. a  skal meti  í samræmi vi  9. gr. hvort mælitæki 
uppfyllir grunnkröfurnar. 

 

7. gr. 

 

Samræmismerki 

 

1. Samræmi mælitækis vi  öll ákvæ i essarar tilskipunar 
skal s nt me  áfestu CE-merki og vi bótarmælifræ imerkjum 
eins og tilgreint er í 17. gr. 

 

2. CE-merki  og vi bótarmælifræ imerki skulu fest á af 
framlei anda e a á ábyrg  hans. Festa má essi merki á tæki  
í framlei sluferlinu ef ástæ a ykir til. 

 

3. Banna  er a  festa á mælitæki merki sem gætu villt um 
fyrir ri ja a ila a  ví er var ar merkingu og/e a sni  CE-
merkisins og vi bótarmælifræ imerkisins. Setja má hvers 
konar a rar merkingar á mælitæki a  ví tilskildu a  ær 
hindri ekki a  CE-merki  og vi bótarmælifræ imerki  sjáist 
vel og séu vel læsileg. 

 

4. Ef mælitæki  fellur undir rá stafanir sem sam ykktar 
voru samkvæmt ö rum tilskipunum sem ná til annarra átta 

ar sem kve i  er á um a  festa skuli CE-merki á a  skal 
merki  gefa til kynna a  sé gert rá  fyrir ví a  tæki  sem um 
ræ ir sé einnig í samræmi vi  ákvæ i eirra tilskipana. Í ví 
tilviki skal tilvísun var andi birtingu té ra tilskipana í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins, koma fram í eim 
skjölum, augl singum og fyrirmælum sem krafist er 
samkvæmt tilskipununum og fylgja mælitækinu. 

 

8. gr. 

 

A  setja á marka  og taka í notkun 

 

1. A ildarríki skulu ekki hindra a  mælitæki sem bera CE-
merki  og vi bótarmælifræ imerki séu sett á marka  og/e a 
tekin í notkun í samræmi vi  7.gr. af ástæ um sem fjalla  er 
um í essari tilskipun. 

2. A ildarríkin skulu gera allar vi eigandi rá stafanir til ess 
a  tryggja a  mælitæki séu a eins sett á marka  og/e a tekin í 
notkun ef au uppfylla kröfur essarar tilskipunar. 

 

3. A ildarríki getur krafist ess a  mælitæki uppfylli ákvæ i 
sem rá a hvort a  er teki  í notkun ef ve urfarsskilyr i á 
sta num röksty ja a . Í slíkum tilvikum skal a ildarríki  
velja vi eigandi efri og ne ri hitamörk úr töflu 1 í I. vi auka 
og getur a  auki tilgreint rakastig ( ar sem étting ver ur e a 
ekki) og hvort fyrirhuga ur notkunarsta ur er úti e a inni. 

 

4. egar mismunandi nákvæmnisflokkar eru skilgreindir 
fyrir mælitæki: 

 

a) kunna vi aukarnir fyrir sérstök tæki undir fyrirsögninni 
„taka í notkun“ a  segja til um hva a nákvæmnisflokk e a 
-flokka skal nota fyrir sérstaka notkun. 

 

b) í öllum ö rum tilvikum er a ildarríki heimilt a  ákvar a 
hva a nákvæmnisflokka skal nota fyrir sérstaka notkun 
innan flokkanna sem skilgreindir eru me  fyrirvara um a  
notkun allra nákvæmnisflokka sé leyf  á yfirrá asvæ i 

ess. 

 

Hvort sem tilviki  fellur undir a- e a b-li  er heimilt a  nota 
mælitæki úr nákvæmnisflokki me  meiri nákvæmni ef eigandi 
k s svo. 

 

5. A ildarríkin skulu ekki koma í veg fyrir s ningu tækja, 
sem samræmast ekki ákvæ um essarar tilskipunar, á 
kaupstefnum, vörus ningum, kynningum o.s.frv. svo fremi a  
vel s nilegt merki gefi greinilega til kynna a  tækin séu ekki í 
samræmi vi  ákvæ in og ekki fáanleg til a  setja á marka  
og/e a til a  taka au í notkun fyrr en au hafa veri  fær  til 
samræmis. 

 

9. gr. 

 

Samræmismat 

 

Samræmismat á mælitæki me  vi komandi grunnkröfur skal 
framkvæmt me  beitingu einnar af a fer unum vi  
samræmismat sem tilgreindar eru í vi aukanum um sérstakt 
tæki og framlei andi velur. Framlei andi skal láta í té, eftir 

ví sem vi  á, tækniskjöl fyrir sérstök tæki e a flokka tækja 
eins og sett er fram í 10. gr. 

 

A fer aeiningunum vi  samræmismat sem mynda a fer irnar 
er l st í vi aukum A til H1. 

 

Sk rslur og bréfaskipti sem var a samræmismat skulu unnin á 
opinberu tungumáli e a tungumálum a ildarríkisins ar sem 
tilkynnti a ilinn sem framkvæmir samræmismati  hefur 
sta festu e a á tungumáli sem sá a ili sam ykkir. 
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10. gr. 

 

Tækniskjöl 

 
1. Tækniskjölin skulu gera hönnun, framlei slu, og 
starfrækslu mælitækisins skiljanlega og gera a  kleift a  
meta samræmi ess vi  vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 

 
2. Tækniskjöl skulu vera nægilega ítarleg til a  tryggja: 
 
— skilgreiningu á mælifræ ilegum eiginleikum, 

 
— samkvæmni mælifræ ilegrar hæfni framleiddra tækja 

egar au eru rétt stillt me  vi eigandi a fer um sem gert 
er rá  fyrir, og 

 
— árei anleika tækisins. 

 
3. Tækniskjöl skulu innihalda eftirfarandi eftir ví sem vi  á 
um mat og au kenningu á ger  og/e a tæki: 
 

a) almenna l singu á tækinu, 
 
b) frumdrög a  hönnun og framlei sluteikningar og sk ring-

armyndir af íhlutum, undirsamstæ um, straumrásum 
o.s.frv., 

 

c) a fer ir vi  framlei slu sem tryggja samræmi í fram-
lei slu, 

 
d) ef vi  á, l singu á rafeindabúna i me  teikningum, 

sk ringarmyndum, flæ iritum af röklegum og almennum 
hugbúna aruppl singum sem útsk ra eiginleika hans og 
starfrækslu, 

 
e) l singar og útsk ringar sem eru nau synlegar til a  skilja 

b-, c- og d-li , .m.t. a  átta sig á starfrækslu tækisins, 
 

f) skrá yfir sta lana og/e a normskjölin sem um getur í 
13. gr. og er beitt a  öllu leyti e a a  hluta, 

 
g) l singar á lausnum sem beitt hefur veri  til a  uppfylla 

grunnkröfur egar stö lunum og/e a normskjölunum sem 
um getur í 13. gr. hefur ekki veri  beitt, 

 
h) ni urstö ur hönnunarútreikninga, sko ana, o.s.frv., 
 
i) vi eigandi ni urstö ur prófana ef örf krefur til a  s na 

fram á ger  og/e a tækin uppfylli: 
 

— kröfur tilskipunarinnar vi  au málnotkunarskilyr i 
sem gefin eru upp og vi  tilgreindar umhverfis-
truflanir, 

 

— endingarforskriftir fyrir gas-, vatns-, varmaorkumæla 
og einnig fyrir a ra vökva en vatn. 

j) EB-ger arprófunarvottor  e a EB-hönnunarprófunar-
vottor  a  ví er var ar tæki me  íhluti sem eru 
samskonar og eir í hönnuninni. 

 

4. Framlei andi skal tilgreina hvar innsigli og merki hafa 
veri  notu . 

 

5. Framlei andi skal gefa til kynna vi  hva a skilyr i 
samhæfi vi  tengivi mót og undireiningar fæst, ar sem vi  á. 

 

11. gr. 

 

Tilkynning 

 

1. A ildarríkin skulu tilkynna hinum a ildarríkjunum og 
framkvæmdastjórninni um á a ila sem au hafa tilnefnt í 
lögsögu sinni til a  framkvæma au verkefni sem lúta a  
a fer aeiningunum vi  samræmismat, sem um getur í 9. gr., 
ásamt eim kenninúmerum sem framkvæmdastjórnin hefur 
úthluta  eim, í samræmi vi  4. li  í essari grein, um á ger  
e a ger ir af mælitækjum sem hver a ili á a  sinna og a  
auki, ar sem vi  á, um nákvæmnisflokka tækjanna, mælisvi , 
mælitækni og a ra eiginleika tækjanna sem takmarka 
gildissvi  tilkynningarinnar. 

 

2. A ildarríkin skulu beita eim vi mi unum sem settar eru 
fram í 12. gr. vi  tilnefningu slíkra a ila. Gert skal rá  fyrir a  

eir a ilar sem standast vi mi anirnar, sem mælt er fyrir um í 
innlendum stö lum til framkvæmdar vi komandi samhæf um 
stö lum en tilvísun í á hefur veri  birt í Stjórnartí indum 
Evrópusambandsins, uppfylli samsvarandi vi mi anir. 
A ildarríkin skulu birta tilvísanir í essa landssta la. 

 

Ef a ildarríki hefur ekki sett innlend lög um verkefni sem 
tilgreind eru í 2. gr. skal a  halda réttinum til a  tilnefna og 
tilkynna um a ila vegna verkefna sem tengjast ví tæki. 

 

3. A ildarríki sem tilkynnt hefur um a ila skal: 

 

— tryggja a  a ilinn haldi áfram a  standast vi mi anirnar 
sem settar eru fram í 12. gr., 

 

— draga essa tilkynningu til baka ef a  kemst a  raun um 
a  a ilinn standist ekki lengur vi mi anirnar. 

 

a  skal tilkynna hinum a ildarríkjunum og framkvæmda-
stjórninni egar í sta  um slíka afturköllun. 

 

4. Framkvæmdastjórnin skal úthluta kenninúmeri sérhverjum 
a ila sem skal tilkynna. Framkvæmdastjórnin skal birta skrá 
yfir tilkynnta a ila, í C-deild Stjórnartí inda Evrópu-
sambandsins, ásamt uppl singum a  ví er var ar gildissvi  
tilkynningarinnar, sem um getur í 1. li , og tryggja a  skráin 
sé uppfær . 
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12. gr. 

 

Vi mi  sem tilnefndir a ilar ver a a  uppfylla 

 

A ildarríki skulu beita eftirfarandi vi mi unum vi  
tilnefningu a ila í samræmi vi  1. mgr. 11. gr. 

 

1. A ilinn, forstö uma ur og eir starfsmenn, sem sjá um 
verkefni tengd samræmismati, skulu hvorki vera hönnu ir 
mælitækjanna, framlei endur eirra, birgjar, eir sem annast 
uppsetningu e a notendur mælitækjanna sem eir sko a né 
vera vi urkenndir fulltrúar neins eirra. A  auki mega eir 
hvorki taka beinan átt í hönnun, framlei slu, marka s-
setningu e a vi haldi tækjanna né vera fulltrúar a ila sem 
stunda essa starfsemi. Vi mi unin hér a  framan útloka ó 
ekki möguleikann á ví a  framlei andinn og a ilinn skiptist á 
tæknilegum uppl singum vegna samræmismats. 

 

2. A ilinn, forstö uma ur og starfsmenn sem fást vi  
verkefni tengd samræmismati skulu vera óhá ir öllum 

r stingi og hvatningu, einkum fjárhagslegri hvatningu, sem 
gæti haft áhrif á mat eirra e a ni urstö ur samræmismats 

eirra, einkum frá einstaklingum e a hópum einstaklinga sem 
eiga hagsmuna a  gæta var andi ni urstö ur matsins. 

 

3. Samræmismati  skal framkvæmt me  faglegri rá vendni 
og tilskilinni færni á hæsta stigi á svi i mælifræ i. Ef a ilinn 
felur undirverktaka tiltekin verkefni skal hann fyrst tryggja a  
undirverktakinn uppfylli kröfur essarar tilskipunar, einkum 

essarar greinar. A ilinn skal var veita vi komandi skjöl ar 
sem metin er menntun og hæfi undirverktakans og a  starf 
sem hann leysir af hendi samkvæmt essari tilskipun og hafa 

au tiltæk fyrir au yfirvöld sem ber a  tilkynna til. 

 

4. A ili skal vera fær um a  inna af hendi öll verkefni vi  
samræmismat, sem hann hefur veri  tilnefndur til, hvort sem 
verkefnin eru innt af hendi af a ilanum sjálfum e a fyrir hans 
hönd og á ábyrg  hans. Hann ver ur a  hafa á a  skipa 
nau synlegu starfsli i og hafa a gang a  nau synlegri 
a stö u til a  framkvæma á réttan hátt au tæknilegu og 
stjórnunarlegu verkefni sem felast í samræmismati. 

 

5. Starfsli  a ilans skal hafa: 

 

— trausta tækni- og starfs jálfun sem nær til allra sam-
ræmismatsverkefna sem a ilinn hefur veri  tilnefndur 
til a  inna af hendi, 

 

— næga ekkingu á eim reglum sem gilda um verkefnin 
sem hann innir af hendi og næga starfsreynslu vi  slík 
verkefni, 

 

— tilskilda getu til ess a  semja au vottor , skrár og 
sk rslur sem s na a  verkefni hafi veri  innt af hendi. 

6. Hlutleysi a ilans, forstö umanns og starfsli s skal vera 
tryggt. Laun a ilans skulu ekki vera há  ni urstö um 
verkefnanna sem hann innir af hendi. Laun forstö umanns 
og starfsli s a ilans skulu hvorki vera há  fjölda verkefna 
sem innt eru af hendi né ni urstö um essara verkefna. 

 

7. A ilinn skal hafa tryggingu fyrir einkaréttarábyrg  ef 
a ildarríki  sem um ræ ir tekur ekki á sig einkaréttar-
ábyrg  hans samkvæmt landslögum. 

 

8. Forstö umanni og starfsli i a ilans er skylt a  fara me  
allar uppl singar sem eir fá í starfi sínu samkvæmt 

essari tilskipun sem trúna armál nema gagnvart 
yfirvöldum í ví a ildarríki sem tilnefndi hann. 

 

13. gr. 

 

Samhæf ir sta lar og normskjöl 

 

1. A ildarríkin skulu gera rá  fyrir a  mælitæki uppfylli 
grunnkröfurnar, sem um getur í I. vi auka og vi komandi 
vi aukum um sérstök tæki a  ví er var ar mælitæki sem 
samræmist eim áttum landssta la sem eru til framkvæmdar 
vi eigandi samhæf um Evrópusta li fyrir mælitæki , sem 
svara til eirra átta í essum samhæf a Evrópusta li sem 
vísa  hefur veri  til í C-deild Stjórnartí inda 
Evrópusambandsins. 

 

egar mælitæki uppfyllir a eins a  hluta til á ætti 
landssta la, sem um getur í fyrsta undirli , skulu a ildarríkin 
gera rá  fyrir a  grunnkröfur, sem svara til áttanna í 
landsstö lum sem tæki  samræmist, séu uppfylltar. 
A ildarríkin skulu birta ær tilvísanir í landssta la sem um 
getur í fyrsta undirli . 

 

2. A ildarríkin skulu gera rá  fyrir a  samræmi sé vi  
grunnkröfurnar sem um getur í I. vi auka og í vi komandi 
vi aukum um sérstök tæki a  ví er var ar mælitæki sem 
uppfyllir ákvæ i samsvarandi hluta normskjalanna og skránna 
sem um getur í a-li  1. mgr. 16. gr. og vísa  hefur veri  til í 
C-deild Stjórnartí inda Evrópusambandsins. 

 

egar mælitæki uppfyllir a eins a  hluta til ákvæ i í norm-
skjalinu, sem um getur í fyrsta undirli , skulu a ildarríkin 
gera rá  fyrir a  grunnkröfur séu uppfylltar sem svara til 

eirra norm átta sem tæki  uppfyllir. 

 

A ildarríkin skulu birta tilvísanir í normskjali  sem um getur í 
fyrsta undirli . 
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3. Framlei andi getur kosi  a  nota sérhverja tæknilega 
lausn sem uppfyllir grunnkröfurnar sem um getur í I. vi auka 
og í vi komandi vi aukum um sérstök tæki (MI-001 til MI-
010). Til a  njóta ávinnings af ví a  gengi  sé út frá 
samræmi ver ur framlei andi a  auki a  beita á réttan hátt 
lausnum sem tilgreindar eru í vi komandi samhæf um 
evrópskum sta li e a í samsvarandi hlutum normskjala og 
skráa sem um getur í 1. og 2. li . 

 

4. A ildarríkin skulu ganga út frá samræmi vi  vi komandi 
prófanir, sem tilgreindar eru í i-li  10 gr., ef samsvarandi 
prófunaráætlun hefur veri  framkvæmd í samræmi vi  
vi komandi skjöl, sem tilgreind eru í 1. til 3. li , og ef 
ni urstö ur prófunarinnar tryggja samræmi vi  grunn-
kröfurnar. 

 

14. gr. 

 

Fastanefnd 

 

Ef a ildarríki e a framkvæmdastjórnin telur a  samhæf ur 
evrópskur sta all, sem um getur í 1. mgr. 13. gr., uppfylli ekki 
a  öllu leyti grunnkröfurnar, sem um getur í I. vi auka og í 
vi komandi vi aukum um sérstök tæki, skal a ildarríki  e a 
framkvæmdastjórnin leggja máli  fyrir fastanefndina, sem 
kve i  er á um í 5. gr. tilskipunar 98/34/EB, og sk ra frá 
ástæ um ess a  svo er gert. Nefndin skal skila áliti án tafar. 

 

Í ljósi nefndarálitsins skal framkvæmdastjórnin tilkynna 
a ildarríkjunum hvort nau synlegt sé a  fella tilvísun í 
landssta la af skrá í eim ritum sem um getur í ri ja undirli  
1. li ar 13. gr. 

 

15. gr. 

 

Nefnd um mælitæki 

 

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar nefndarinnar um 
mælitæki. 

 

2. egar vísa  er til essa li ar gilda ákvæ i 3. og 7. gr. 
ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af ákvæ um 8. gr. 
hennar. 

 

3. egar vísa  er til essa li ar gilda ákvæ i 5. og 7. gr. 
ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af ákvæ um 8. gr. 
hennar. 

 

Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. ákvör unar 
1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

 

4. Nefndin setur sér starfsreglur. 

 

5. Framkvæmdastjórnin skal tryggja a  vi komandi 
uppl singar um fyrirhuga ar rá stafanir, eins og um getur í 
16. gr., séu a gengilegar hagsmunaa ilum í tæka tí . 

16. gr. 

 

Starfssvi  nefndar um mælitæki 

 

1. A  bei ni a ildarríkis e a a  eigin frumkvæ i er 
framkvæmdastjórninni heimilt í samræmi vi  a fer ina, sem 
mælt er fyrir um í 2. mgr. 15. gr., a  grípa til vi eigandi 
rá stafana til a : 

 

a) tilgreina normskjöl sem samin eru af al jó legu 
lögmælifræ istofnuninni og s na í lista samræmi vi  
hva a hluta eirra gefur tilefni til ess a  gera skuli rá  
fyrir samræmi vi  samsvarandi grunnkröfur í essari 
tilskipun, 

 

b) birta tilvísanir í normskjölin og skrána sem um getur í a-
li  í C-deild Stjórnartí inda Evrópusambandsins. 

 

2. A  bei ni a ildarríkis e a a  eigin frumkvæ i er 
framkvæmdastjórninni heimilt, í samræmi vi  a fer ina sem 
mælt er fyrir um í 3. mgr. 15. gr., a  grípa til vi eigandi 
rá stafana til a  breyta vi aukum um sérstök tæki (MI-001 til 
MI-010) a  ví er var ar: 

 

— mestu leyf u skekkjur (MPE) og nákvæmnisflokka, 

 

— málnotkunarskilyr i, 

 

— umtalsver  breytingagildi, 

 

— truflanir. 

 

3. Ef a ildarríki e a framkvæmdastjórnin telur a  normskjal, 
sem tilvísun hefur birt fyrir í C-deild Stjórnartí inda 
Evrópusambandsins í samræmi vi  b-li  1. li ar, uppfylli ekki 
a  öllu leyti grunnkröfurnar, sem um getur í I. vi auka og 
vi komandi vi aukum um sérstök tæki, skal a ildarríki  e a 
framkvæmdastjórnin leggja máli  fyrir nefndina um mælitæki 
og sk ra frá ástæ um ess a  svo er gert. 

 

Framkvæmdastjórnin skal, í samræmi vi  a fer ina sem um 
getur í 2. mgr. 15. gr., tilkynna a ildarríkjunum hvort 
nau synlegt sé a  fella tilvísun normskjalsins sem um ræ ir af 
skrá í Stjórnartí indunum. 

 

4. A ildarríkjum er heimilt a  grípa til vi eigandi rá stafana 
til a  hafa samrá  vi  hagsmunaa ila innanlands um störf 
al jó legu lögmælifræ istofnunarinnar sem var a gildissvi  

essarar tilskipunar. 

 

17. gr. 

 

Merkingar 

 

1. CE-merki , sem um getur í 7. gr., samanstendur af tákninu 
„CE“ í samræmi vi  hönnunina sem mælt er fyrir um í d-li  
B-hluta I. vi auka vi  ákvör un 93/465/EBE. CE-merki  skal 
vera a.m.k. 5 mm á hæ . 
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2. Vi bótarmælifræ imerki samanstendur af hástafnum „M“ 
og tveimur sí ustu tölustöfunum í árinu sem merkinu var 
komi  fyrir, me  rétthyrningi utan um. Hæ  rétthyrningsins 
skal vera jöfn hæ  CE-merkisins. Vi bótarmælifræ imerkinu 
skal komi  fyrir strax á eftir CE-merkinu. 

 

3. Ef mælt er fyrir um a  í a fer  vi  samræmismat skal 
kenninúmeri hluta eigandi tilkynnts a ila, sem um getur í 
11. gr., komi  fyrir á eftir CE-merkinu og vi bótarmælifræ i-
merkinu. 

 

4. egar mælitæki samanstendur af nokkrum tækjum sem eru 
ekki undireiningar og eru starfrækt saman skal festa merkin á 
a albúna  tækisins. 

 

egar mælitæki er of líti  e a of vi kvæmt til a  bera CE-
merki og vi bótarmælifræ imerki skulu merkin vera á 
umbú unum, ef einhverjar eru, og í me fylgjandi skjölum sem 
krafist er í essari tilskipun. 

 

5. CE-merki og vi bótarmælifræ imerki skulu vera óafáan-
leg. Kenninúmer hluta eigandi tilkynnts a ila skal vera 
óafmáanlegt e a ey ileggjast egar a  er fjarlægt. Öll merki 
skulu sjást greinilega og au velt vera a  komast a  eim. 

 

18. gr. 

 

Marka seftirlit og samvinna á svi i stjórns slu 

 

1. A ildarríkin skulu gera allar vi eigandi rá stafanir til ess 
a  tryggja a  mælitæki sem falla undir lögmælistjórnun en 
uppfylla ekki vi eigandi ákvæ i essarar tilskipunar séu 
hvorki sett á marka  né tekin í notkun. 

 

2. Lögbær yfirvöld a ildarríkjanna skulu a sto a hvert 
anna  vi  efndir á skuldbindingum sem var a marka seftirlit. 

 

Lögbær yfirvöld skulu einkum skiptast á: 

 

— uppl singum var andi a  a  hve miklu leyti tæki sem 
au taka til sko unar uppfylla ákvæ i essarar tilskipunar 

og ni urstö ur slíkra sko ana, 

 

— EB-ger arprófunarvottor um og EB-hönnunarprófunar-
vottor um og vi aukum eirra sem gefin eru út af 
tilkynntum a ilum sem og vi bótum, breytingum og 
afturköllunum sem tengjast vottor um sem egar hafa 
veri  gefin út, 

 

— sam ykki fyrir gæ akerfum sem gefin eru út af 
tilkynntum a ilum sem og uppl singum um gæ akerfi 
sem hefur veri  hafna  e a afturköllu , 

— matssk rslum tilkynnts a ila egar önnur yfirvöld krefjast 
eirra. 

 

3. A ildarríkin skulu tryggja a  allar nau synlegar uppl s-
ingar sem tengjast vottor um og sam ykki fyrir gæ akerfum 
séu a gengilegar fyrir a ila sem au hafa tilkynnt. 

 

4. Sérhvert a ildarríki skal tilkynna hinum a ildarríkjunum 
og framkvæmdastjórninni um hva a lögbæru yfirvöld a  
hefur tilnefnt til slíkra uppl singaskipta. 

 

19. gr. 

 

Verndarákvæ i 

 

1. Ef a ildarríki kemst a  raun um a  mælitæki af tiltekinni 
ger  sem bera CE-merki, öll e a hluta eirra, og vi bótar-
mælifræ imerki uppfylla ekki grunnkröfur um mælifræ ilega 
hæfni, sem mælt er fyrir um í essari tilskipun egar au er 
rétt sett upp og notu  í samræmi vi  lei beiningar 
framlei andans, skal a  grípa til vi eigandi rá stafana til a  
taka essi tæki af marka i, banna e a takmarka frekari 
marka ssetningu eirra e a banna e a takmarka frekari 
notkun eirra. 

 

Vi  ákvör un ofangreindra rá stafana skal a ildarríki  taka 
tillit til ess hvort skorturinn á a  kröfur séu uppfylltar er 
kerfisbundinn e a tilfallandi. egar a ildarríki hefur komist a  
raun um a  skorturinn á a  kröfur séu uppfylltar er 
kerfisbundinn skal a  tafarlaust tilkynna framkvæmda-
stjórninni til hva a rá stafana hefur veri  gripi  og gefa upp 
ástæ urnar fyrir ákvör un sinni. 

 

2. Framkvæmdastjórnin skal hafa samrá  vi  hluta eigandi 
a ila eins fljótt og unnt er. 

 

a) Komist framkvæmdastjórnin a  ví a  rá stafanirnar sem 
a ildarríki  grípur til séu réttlætanlegar skal hún egar í 
sta  tilkynna a ildarríkinu um a  sem og hinum 
a ildarríkjunum. 

 

Hluta eigandi a ildarríki skal gera vi eigandi rá stafanir 
gagnvart hverjum eim einstaklingi sem fest hefur merki  
á og tilkynna framkvæmdastjórninni og hinum 
a ildarríkjunum um a . 

 

Ef rekja má skortinn á a  kröfur séu uppfylltar til galla í 
stö lunum e a normskjölunum skal framkvæmdastjórnin 
a  höf u samrá i vi  hluta eigandi a ila leggja máli  eins 
fljótt og kostur er fyrir vi eigandi nefnd sem um getur í 
14. e a 15. gr. 

 

b) Komist framkvæmdastjórnin a  ví a  rá stafanirnar sem 
a ildarríki  grípur til séu ekki réttlætanlegar skal hún 

egar í sta  tilkynna a ildarríkinu um a  sem og vi -
komandi framlei anda e a vi urkenndum fulltrúa hans. 

 

Framkvæmdastjórnin skal sjá til ess a  a ildarríkin fái 
uppl singar um framvindu og ni urstö u málsme fer arinnar. 
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20. gr. 
 

Óréttmætar merkingar 

 

1. Ef a ildarríki kemst a  ví a  CE-merki og vi bótar-
mælifræ imerki hafi ranglega veri  fest á ber framlei anda 
e a vi urkenndum fulltrúa hans skylda til a : 

 

— sjá til a  ess a  tæki  samræmist eim ákvæ um sem 
var a CE-merki og vi bótarmælifræ imerki sem ekki er 
fjalla  um í 1. mgr. 19. gr. og 

 

— binda enda á broti  samkvæmt eim skilyr um sem 
a ildarríki  setur. 

 

2. Ef broti , sem l st er hér a  framan, heldur áfram skal 
a ildarríki gera allar vi eigandi rá stafanir til a  takmarka e a 
banna marka ssetningu vi komandi tækis e a tryggja a  a  
sé teki  af marka inum e a banna e a takmarka frekari 
notkun ess í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 
19. gr. 

 

21. gr. 

 

Ákvar anir sem hafa í för me  sér synjun e a takmörkun 

 

 Nákvæmar forsendur skulu fylgja öllum ákvör unum sem 
teknar eru samkvæmt essari tilskipun og hafa au áhrif a  
mælitæki sé teki  af marka i e a a  banna e a takmarka 
marka ssetningu e a notkun tækis. Tilkynna ber hluta -
eigandi a ila án tafar um slíka ákvör un og honum um lei  
kynnt au lagalegu úrræ i sem honum eru tiltæki samkvæmt 
lögum í vi komandi a ildarríki um au tímamörk sem eru sett 
var andi slík úrræ i. 

 

22. gr. 

 

Ni urfelling 

 

Eftirfarandi tilskipanir falla úr gildi frá 30. október 2006 me  
fyrirvara um 23. gr.: 

 

— tilskipun rá sins 71/318/EBE frá 26. júlí 1971 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna um gasmæla (1), 

 

— tilskipun 71/319/EBE frá 26. júlí 1971 um samræmingu 
laga a ildarríkjanna var andi rennslismæla fyrir vökva 
a ra en vatn (2), 

 

— tilskipun 71/348/EBE frá 12. október 1971 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi vi bótarbúna  

_______________  

(1) Stjtí . EB L 202, 6.9.1971, bls. 21. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 82/623/EBE (Stjtí . EB L 252, 
27.8.1982, bls. 5). 

(2) Stjtí . EB L 202, 6.9.1971, bls. 32. 

me  rennslismælum fyrir vökva a ra en vatn (3), 

— tilskipun 73/362/EBE frá 19. nóvember 1973 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi lengdar-
mælingar (4), 

— tilskipun 75/33/EBE frá 17. desember 1974 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi rennslismæla 
fyrir kalt vatn a  ví er var ar mælana sem skilgreindir 
eru í vi auka MI-001 vi  essa tilskipun (5), 

— tilskipun 75/410/EBE frá 24. júní 1975 um samræmingu 
laga a ildarríkjanna var andi samfelldan samlagningar-
vogarbúna  (6), 

— tilskipun 76/891/EBE frá 4. nóvember 1976 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi kröfur til 
rafmagnsmæla (7), 

— tilskipun 77/95/EBE frá 21. desember 1976 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi gjaldmæla 
leigubifrei a (8), 

— tilskipun 77/313/EBE frá 5. apríl 1977 um samræmingu 
laga a ildarríkjanna var andi mælikerfi fyrir vökva a ra 
en vatn (9), 

— tilskipun 78/1031/EBE frá 5. desember 1978 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi sjálfvirkar 
gátvigtunar- og yngdarflokkunarvélar (10), 

— tilskipun 79/830/EBE frá 11. september 1979 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna var andi 
heitavatnsmæla (11), 

_______________  

(3) Stjtí . EB L 239, 25.10.1971, bls. 9. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
a ildarlögunum 1994. 

(4) Stjtí . EB L 335, 5.12.1973, bls. 56. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 85/146/EBE (Stjtí . EB L 54, 
23.2.1985, bls. 29). 

(5) Stjtí . EB L 14, 20.1.1975, bls. 1. 
(6) Stjtí . EB L 183, 14.7.1975, bls. 25. 
(7) Stjtí . EB L 336, 4.12.1976, bls. 30. 
(8) Stjtí . EB L 26, 31.1.1977, bls. 59. 
(9) Stjtí . EB L 105, 28.4.1977, bls. 18. Tilskipuninni var breytt me  

tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 82/625/EBE (Stjtí . EB L 252, 
27.8.1982, bls. 10). 

(10) Stjtí . EB L 364, 27.12.1978, bls. 1. 
(11) Stjtí . EB L 259, 15.10.1979, bls. 1. 



Nr. 14/94  20.3.2008 EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 

 
23. gr. 

 
Brá abirg aákvæ i 

 
rátt fyrir 2 mgr. 8. gr. skulu a ildarríkin heimila a  mælitæki, 

sem uppfylla reglur sem voru í gildi fyrir 30. október 2006, 
séu sett á marka  og tekin í notkun a  ví er var ar 
mælingaverkefni sem au hafa mælt fyrir um vegna notkunar 
mælitækis, sem l tur lögbundnu eftirliti, marka ssetningu og 
notkun mælitækja, anga  til ger arvi urkenning essara 
mælitækja fellur úr gildi e a ef um er a  ræ a ger ar-
vi urkenningu me  ótakmarka an gildistíma í 10 ár a  
hámarki frá 30. október 2006. 
 

24. gr. 

 
Löglei ing 

 
1. A ildarríkin skulu sam ykkja og birta nau synleg lög og 
stjórns slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari fyrir 30. 
apríl 2006. au skulu tilkynna framkvæmdastjórninni um a  

egar í sta . 
 

egar a ildarríkin sam ykkja essar rá stafanir skal vera í 
eim tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun 
egar ær eru birtar opinberlega. A ildarríkin skulu setja 

nánari reglur um slíka tilvísun. A ildarríkin skulu beita 
essum ákvæ um frá og me  30. október 2006. 

 
2. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni ákvæ i úr 
landslögum sem au sam ykkja um málefni sem tilskipun 

essi nær til. 

25. gr. 
 

Breytingaskilmálar 
 
Evrópu ingi  og rá i  hvetja framkvæmdastjórnina til a  gefa 
sk rslu fyrir 30. apríl 2011 um framkvæmd essarar tilskip-
unar m.a. á grundvelli sk rslna sem a ildarríkin leggja fram, 
og eftir ví sem vi  á, leggja fram tillögu a  breytingum. 
 
Evrópu ingi  og rá i  hvetja framkvæmdastjórnina til a  
meta hvort a fer  vi  samræmismat fyrir i na arvörur sé rétt 
beitt, og eftir ví sem vi  á, leggja til breytingar til a  tryggja 
samhæf a vottun. 
 

26. gr. 
 

Gildistaka 
 
Tilskipun essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 
 

27. gr. 
 

Vi takendur 
 
Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 
 

Gjört í Strassborg 31. mars 2004.  

 
Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX D. ROCHE 

forseti. forseti. 
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I. VI AUKI 

 

GRUNNKRÖFUR 

 
Mælitæki skal tryggja ví tæka mælifræ ilega vernd til ess a  a ili sem hlut á a  máli geti treyst ni urstö um mælinga og 
skal hönnun og framlei sla vera á háu gæ astigi a  ví er var ar mælitækni og öryggi mæligagna. 
 
Kröfurnar, sem mælitækin skulu uppfylla, eru settar fram hér á eftir og eru auknar, eftir ví sem vi  á, me  kröfum fyrir 
sérstök tæki í vi aukum MI-001 til MI-010 sem gefa nákvæmari uppl singar um tiltekna ætti grunnkrafnanna. 
 
Í eim lausnum sem nota ar eru til a  uppfylla kröfur skal taka tillit til fyrirhuga rar notkunar tækisins og fyrirsjáanlegrar 
rangnotkunar á ví. 
 
SKILGREININGAR 

 
Mælistær  
 
Mælistær  er tiltekin stær  sem mæld er. 
 
Áhrifsstær  

 
Áhrifsstær  er stær  sem er ekki mælistær  en hefur áhrif á ni urstö u mælingar. 
 
Málnotkunarskilyr i 

 
Málnotkunarskilyr i eru gildin fyrir mælistær ir og áhrifsstær ir sem mynda e lileg vinnuskilyr i tækis. 
 
Truflun 
 
Áhrifsstær  sem hefur gildi innan eirra marka sem tilgreind eru í vi eigandi kröfu en utan málnotkunarskilyr a 
mælitækisins. Áhrifsstær  er truflun ef málnotkunarskilyr i eru ekki tilgreind fyrir á áhrifsstær . 
 
Umtalsvert breytingargildi 

 
Umtalsvert breytingargildi er gildi  ar sem breytingin á mælini urstö um er talin óæskileg. 
 
Mæliáhald 

 
Mæliáhald er búna ur sem ætla  er a  endurskapa e a framkalla á varanlegan hátt eitt e a fleiri ekkt gildi gefinnar stær ar. 
 
Bein sala 

 
Vi skipti eru bein sala ef: 
 
— mælini urstö ur eru grundvöllur ver sins sem greitt er, og 
 
— a.m.k. einn a ili, sem hlut á a  vi skiptum sem tengjast mælingu, er neytandi e a annar a ili sem arfnast á ekkrar 

verndar, og 
— allir a ilar a  vi skiptunum fallast á mælini urstö ur á eirri stund og sta . 
 

Umhverfishitastig 

 
Umhverfishitastig eru au skilyr i sem nota má mælitæki vi . Til a  fást vi  mismunandi loftslag í a ildarríkjunum hafa 

mis hitamörk veri  skilgreind. 
 
Veitustofnun 

 
Veitustofnun er rafmagns-, gas- hita- e a vatnsveita. 
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KRÖFUR 
 
1. Leyfilegar skekkjur 
1.1. Vi  málnotkunarskilyr i og egar engin truflun er til sta ar skal mæliskekkja ekki vera meiri en mesta leyf a 

skekkja (MPE) sem mælt er fyrir um í vi eigandi kröfum fyrir sérstök tæki. 
 
 Mesta leyf a skekkja er gefin upp sem tvíhli a gildi fráviksins frá raunverulega mæligildinu nema anna  sé teki  

fram í vi aukum fyrir sérstök tæki. 
 
1.2. Vi  málnotkunarskilyr i ar sem truflun er til sta ar skulu nothæfiskröfur vera eins og mælt er fyrir um í vi eigandi 

kröfum fyrir sérstök tæki. 
 
 Ef nota á tæki  í tilgreindu varanlegu og samfelldu rafsegulsvi i skulu heimilu  skil í styrkmóta ri prófun á 

útgeislun rafsegulsvi s vera innan mestu leyf u skekkju. 
 
1.3. Framlei andi skal tilgreina aflfræ ilega, loftslags- og rafsegulumhverfi  sem tæki  er ætla  til notkunar í, aflgjafa 

og a rar áhrifsstær ir sem geta haft áhrif á nákvæmni ess a  teknu tilliti til eirra krafna sem mælt er fyrir um í 
vi eigandi vi aukum um sérstök tæki. 

 
1.3.1. Loftslagsumhverfi 
 
 Framlei andi skal tilgreina efri hitamörk fyrir gildin í töflu 1 nema anna  sé teki  fram í vi aukum MI-001 til MI-

010 og gefa til kynna hvort tæki  er hanna  fyrir rakastig me  éttingu e a ekki, auk fyrirhuga rar sta setningar 
tækisins, .e. úti e a inni. 

Tafla 1 
 
 Hitamörk 

Efri hitamörk 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C 

Ne ri hitamörk 5 °C – 10 °C – 25 °C – 40 °C 
 

1.3.2. a) Aflfræ ileg umhverfi eru flokku  í flokka frá M1 til M3 eins og l st er hér á eftir. 
 
M1 essi flokkur á vi  um tæki sem eru notu  á stö um ar sem er lítils háttar titringur og högg, t.d. a  ví er 

var ar tæki sem eru fest á létt stu ningsvirki sem ver a fyrir óverulegum titringi og höggum sem koma frá 
sta bundnum sprengingum e a egar bur arstólpar eru reknir ni ur, egar dyrum er skellt, o.s.frv. 

 
M2 essi flokkur á vi  um tæki sem eru notu  á stö um ar sem er töluver ur e a mikill titringur og högg, t.d. 

frá vélum og ökutækjum sem fara hjá í grenndinni e a eru vi  hli ina á stórum vélum, færiböndum, 
o.s.frv. 

 
M3 essi flokkur á vi  um tæki sem eru notu  á stö um ar sem er mikill e a mjög mikill titringur og högg, 

t.d. tæki sem er komi  fyrir beint á vélum, færiböndum, o.s.frv.  
 

b) Teki  skal tillit til eftirfarandi áhrifsstær a í tengslum vi  aflfræ ilegt umhverfi: 
 
— titrings, 
 
— kraftræns höggs. 

 
1.3.3. a) Rafsegulumhverfi eru flokku  í flokka E1, E2 e a E3, eins og l st er hér á eftir, nema anna  sé teki  fram í 

vi eigandi vi aukum um sérstök tæki. 
 

E1 essi flokkur á vi  um tæki sem eru notu  á stö um ar sem eru rafsegulssvi struflanir sem eru hli stæ ar 
ví sem líklegt er a  sé á heimilum, í vi skipta- og smái na arhúsnæ i. 

 
E2 essi flokkur á vi  um tæki sem eru notu  á stö um ar sem eru rafsegulssvi struflanir sem eru hli stæ ar 

ví sem líklegt er a  sé í ö ru i na arhúsnæ i. 
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E3 essi flokkur á vi  um tæki sem tengd eru vi  rafgeymi ökutækis. essi tæki skulu uppfylla kröfurnar í E2 
og eftirfarandi vi bótarkröfur: 

 
— spennuminnkun af völdum orkugjafar til straumrása í ræsihreyflum í brunahreyflum,  
 
— straumsveip vegna álags sem fellur út sem á sér sta  ef afhla inn rafgeymir er aftengdur me an hreyfill 

er í gangi. 
 

b) Teki  skal tillit til eftirfarandi áhrifsstær a í tengslum vi  rafsegulumhverfi: 
 
— spennurofs, 
 
— skammvinnrar lækkunar á spennu, 
 
— skammvinnra spennutruflana á hle slulei slum e a merkjalei slum, 
 
— rafstö uafhle slna, 
 
— rafsegulsvi a á útvarpstí ni, 
 
— leiddra rafsegulsvi a á útvarpstí ni á hle slulei slum e a merkjalei slum, 
 
— straumhnykkja á hle slulei slum og/e a merkjalei slum. 
 

1.3.4. A rar áhrifsstær ir sem taka skal tillit til eftir ví sem vi  á eru: 
 

— breytileg spenna, 
 
— breytileg tí ni hjá rafveitum, 
 
— rafsegulsvi  á raforkutí ni, 
 
— a rar stær ir sem líklegt er a  hafi töluver  áhrif á nákvæmni tækisins. 
 

1.4. egar prófanirnar, sem gert er rá  fyrir í essari tilskipun, eru framkvæmdar gilda eftirfarandi li ir: 
 
1.4.1. Grunvallarreglur um prófun og ákvör un skekkna 
 

Grunnkröfur, sem tilgreindar eru í li  1.1 og 1.2, skulu sannprófa ar fyrir sérhverja vi komandi áhrifsstær . essar 
grunnkröfur gilda, nema anna  sé teki  fram í vi eigandi vi auka um sérstakt tæki, egar sérhverri áhrifsstær  er 
beitt og áhrif hennar metin a skili  og öllum ö rum áhrifsstær um haldi  tiltölulega stö ugum vi  vi mi unargildi. 

 
Mælifræ ilegar prófanir skulu framkvæmdar á me an e a eftir a  áhrifsstær  er beitt, allt eftir ví hvorar 
a stæ urnar samsvara e lilegu starfræksluástandi tækisins egar vænta má a  sú áhrifsstær  komi fyrir. 

 
1.4.2. Umhverfisraki 

 
— Prófun me  raka vi  stö ugan hita ( ar sem étting ver ur ekki) e a prófun me  raka vi  breytilega hita ( ar 

sem étting ver ur) kann a  vera vi eigandi eftir ví loftslagsstarfræksluumhverfi sem tæki  er ætla  til 
notkunar í. 

 
— Prófunin me  raka vi  breytilegan hita er vi eigandi egar raka étting er mikilvæg e a egar smygni gufu 

ver ur hra ari vegna áhrifa frá öndun. Vi  a stæ ur ar sem raki sem éttist ekki er áttur er prófun me  raka 
vi  stö ugan hita vi eigandi. 

 
2. Samkvæmni 

 
Beiting sömu mælistær ar á ö rum sta  e a af ö rum notanda skal lei a til ess a  miki  samræmi sé í ni urstö um 
úr rö  mælinga ef a rar a stæ ur eru a  öllu leyti ær sömu. Mismunur á mælini urstö um skal vera lítill í 
samanbur i vi  mestu leyf u skekkju. 
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3. Endurtekningarnákvæmni 

 

Beiting sömu mælistær ar vi  sömu mælingarskilyr i skal lei a til ess a  miki  samræmi sé á milli ni ursta na úr 
rö  mælinga. Mismunur á mælini urstö um skal vera lítill í samanbur i vi  mestu leyf u skekkju. 

 

4. A greining og næmi 

 

Mælitæki skal vera nógu næmt og a greiningarmörkin nægilega lág fyrir fyrirhuga  mælingarverkefni. 

 

5. Ending 

 

Mælitæki skal hanna  me  eim hætti a  a  vi haldi mælifræ ilegum eiginleikum nægilega stö ugum á tímabili 
sem framlei andi metur a  ví tilskildu a  a  sé rétt sett upp, vel vi haldi  og nota  í samræmi vi  lei beiningar 
framlei anda egar a  er vi  ær umhverfisa stæ ur sem ví eru ætla ar. 

 

6. Árei anleiki 

 

Mælitæki skal hanna  me  eim hætti a  dregi  sé eins og unnt er úr áhrifum galla sem gæti leitt til ónákvæmni í 
mælini urstö um nema a  slíkur galli sé augljós. 

 

7. Hæfi 

 

7.1. Mælitæki skal ekki hafa neina eiginleika sem eru líklegir til a  au velda sviksamlega notkun og skal möguleikinn á 
rangri notkun fyrir slysni vera sem minnstur. 

 

7.2. Mælitæki skal henta fyrirhuga ri notkun a  teknu tilliti til raunverulegra vinnuskilyr a og skal ekki gera óhóflegar 
kröfur til notandans til a  fá rétta mælini urstö u. 

 

7.3. Skekkjur veitumælitækis sem mælir rennsli e a straum utan ætla s notkunarsvi s skulu ekki vera óhóflega einhli a. 

 

7.4. Ef mælitæki er hanna  til a  mæla gildi mælistær ar sem eru stö ug á tímabilinu skal mælitæki  vera ónæmt fyrir 
litlu fráviki í mælistær inni e a gera vi eigandi rá stafanir. 

 

7.5. Mælitæki skal vera har gert og smí aefnin skulu hæfa eim a stæ um sem fyrirhuga  er a  nota a  vi . 

 

7.6. Mælitæki skal vera hanna  annig a  hægt sé a  stjórna mælingaverkefnum eftir a  tæki  hefur veri  sett á marka  
og teki  í notkun. Ef nau syn krefur skal sérstakur búna ur e a hugbúna ur til essarar stjórnunar vera hluti af 
tækinu. L sa skal prófunara fer inni í handbókinni. 

 

Ef hugbúna ur, sem hefur anna  hlutverk en mælihlutverk, fylgir mælitæki skal vera unnt a  au kenna ann 
hugbúna , sem er mikilvægur a  ví er var ar mælifræ ilega eiginleika, og hann skal ekki ver a fyrir neinum 
áhrifum á ótækan hátt frá tengda hugbúna inum.  

 

8. Vernd gegn bjögun 

 

8.1. Mælifræ ilegir eiginleikar mælitækis skulu ekki ver a fyrir neinum áhrifum á ótækan hátt vegna tengingar ess vi  
annan búna , e a neinum ætti tengda tækisins sjálfs e a frá fjarbúna i sem er í sambandi vi  mælitæki . 

 

8.2. Vélbúna ur, sem er mikilvægur fyrir mælifræ ilega eiginleika, skal hanna ur annig a  hægt sé a  læsa honum. 
Fyrirhuga ar rá stafanir til læsingar skulu vera annig a  hægt sé a  færa sönnur á a  íhlutun hafi átt sér sta . 
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8.3. Hugbúna ur sem er mikilvægur fyrir mælifræ ilega eiginleika skal au kenndur sem slíkur og vera læstur. 

 
 Au velt skal vera a  nálgast au kenningu hugbúna ar í mælitækinu. 
 
Sönnunargögn um afskipti skulu vera fáanleg í hæfilegan tíma. 
 

8.4. Mæligögn, hugbúna ur sem er mikilvægur a  ví er var ar mælifræ ilega eiginleika og kennistær ir, sem eru 
geymdar e a sendar, skal vernda nægilega vel gegn ví a  vera ey ilög  fyrir slysni e a af ásettu rá i. 

 
8.5. Á mælitækjum sem mæla veitu jónustu skal ekki vera hægt a  endurstilla skjámynd, sem s nir heildarmagn sem 

veitt hefur veri , e a skjái, sem hægt er a  lesa af heildarmagni  sem veitt hefur veri , og vísa  er í a  hluta e a í 
heild til grundvallar grei slu, á me an au eru í notkun. 

 
9. Uppl singar sem vera skulu á tækinu e a fylgja ví 
 
9.1. Mælitæki skal bera eftirfarandi áletranir: 

 
— vörumerki e a heiti framlei anda, 
 
— uppl singar er var a nákvæmni ess, 
 
og, egar vi  á: 
 
— uppl singar er var a notkunarskilyr i, 
 
— mæligetu, 
 
— mælisvi , 
 
— au kennimerki, 
 
— númer EB-ger arprófunarvottor s e a EB-hönnunarprófunarvottor s, 
 
— uppl singar um a  hvort vi bótarbúna ur, sem skilar mælifræ ilegum ni urstö um, uppfylli ákvæ i essarar 

tilskipunar um lögmælistjórnun. 
 

9.2. Ef tæki er of líti  a  stær  e a of vi kvæmt a  ger  til a  hægt sé a  setja á a  vi komandi uppl singar skulu 
umbú ir ess, ef einhverjar eru, og fylgiskjöl sem krafist er í ákvæ um essarar tilskipunar vera merkt á vi eigandi 
hátt. 

 
9.3. Tækinu skulu fylgja uppl singar um starfrækslu ess nema a  mælitæki  sé svo einfalt a  ess urfi ekki. 

Uppl singar skulu vera au skildar og innihalda, ar sem vi  á: 
 
— málnotkunarskilyr i, 
 
— flokkun á rafsegulumhverfi og aflfræ ilegu umhverfi, 
 
— efri og ne ri hitamörk, hvort raka étting er möguleg e a ekki, sta setning úti e a inni, 
 
— lei beiningar um uppsetningu, vi hald, vi ger ir, leyfilegar stillingar, 
 
— lei beiningar um rétta starfrækslu og sérstök notkunarskilyr i, 
 
—  skilyr i um samhæfi vegna tengivi móta, undireininga e a mælitækja. 
 

9.4. Ekki er nau synlega krafist sérstakra notendahandbóka fyrir hópa sams konar mælitækja sem eru notu  á sama sta  
e a eru notu  til a  mæla veitu jónustu. 

 
9.5. Kvar adeiling mælds gildis skal vera á forminu 1 10n, 2 10n e a 5 10n ar sem n er sérhver heil tala e a núll nema 

a  anna  sé teki  fram í vi auka um sérstakt tæki. Mælieiningin e a tákn hennar skal birtast nálægt tölugildinu. 
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9.6. Mæliáhald skal merkt me  nafngildi e a kvar a ásamt eirri mælieiningu sem notu  er. 
 
9.7. Mælieiningarnar sem nota ar eru og tákn eirra skulu vera í samræmi vi  ákvæ i í löggjöf Bandalagsins um 

mælieiningar og tákn eirra. 
 
9.8. Öll merki og áletranir sem krafist er samkvæmt hva a kröfu sem er skulu vera sk rar, óafmáanlegar, ótvíræ ar og 

ekki unnt a  flytja ær anna . 
 
10. Framsetning ni ursta na 
 
10.1. Ni urstö ur skulu settar fram á skjámynd e a á pappír. 
 
10.2. Framsetning ni ursta na skal vera sk r og ótvíræ  og skulu fylgja merki og áletranir sem nau synlegar eru til a  

uppl sa notanda um hva  ni ursta an ir. Vi  e lilegar notkunara stæ ur skal vera au velt a  lesa 
ni urstö urnar. S na má vi bótaruppl singar svo fremi a  ekki sé hægt a  rugla eim saman vi  uppl singar sem 
settar eru fram og lúta mælifræ ilegu eftirliti. 

 
10.3. Ef um er a  ræ a pappírseintak skal prentunin e a færslan einnig vera au lesin og óafmáanleg. 
 
10.4. Mælitæki fyrir vi skipti sem teljast bein sala skal hanna  annig a  a  s ni bá um a ilum a  vi skiptunum 

mælini urstö una egar a  er sett upp eins og til er ætlast. egar a  hefur úrslitaáhrif á bein vi skipti skal mi i 
sem neytandi fær úr fylgibúna i, sem ekki uppfyllir vi eigandi kröfur essarar tilskipunar, bera vi eigandi 
takmarkandi uppl singar. 

 
10.5. Hvort sem hægt er a  fjaraflesa af mælitæki sem ætla  er til mælinga á veitu jónustu e a ekki skal a  útbúi  me  

mælifræ ilega st r um skjá sem er a gengilegur neytandanum án ess a  verkfærum sé beitt. Aflestur af essum 
skjá s nir mælini urstö una sem er grundvöllur ver sins sem grei a skal. 

 
11. Frekari vinnsla gagna til a  ljúka vi skiptunum 
 
11.1. Mælitæki, sem er ætla  til annars en a  mæla veitu jónustu, skal skrá á varanlegan hátt mælini urstö una ásamt 

uppl singum sem au kenna vi skiptin egar: 
 
— ekki er hægt a  endurtaka mælinguna og, 
 
— mælitæki  er venjulega ætla  til notkunar í fjarveru annars vi skiptaa ilans.  
 

11.2.  A  auki skal varanleg sönnun fyrir mælini urstö unni og uppl singar sem au kenna vi skiptin vera fáanlegar egar 
mælingunni er loki , sé óska  eftir ví. 
 

12. Samræmismat 
 
Mælitæki skal hanna  annig a  au velt sé a  meta samræmi ess vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. 
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VI AUKI A 

 
SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á INNRA FRAMLEI SLUEFTIRLITI 

 
1. „Samræmisyfirl sing bygg  á innra framlei slueftirliti“ er a fer  vi  samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir 

skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir uppfylli vi eigandi 
kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 
Tækniskjöl 
 
2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins 

vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla 
um hönnun, framlei slu og starfrækslu tækisins. 

 
3. Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa au tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur 

veri  framleitt. 
 
Framlei sla 
 
4. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja samræmi framleiddra tækja vi  vi eigandi kröfur 

essarar tilskipunar. 
 
Skrifleg yfirl sing um samræmi 
 
5.1. Framlei andi skal festa CE-merki og vi bótarmælifræ imerki á sérhvert mælitæki sem uppfyllir vi eigandi kröfur í 

essari tilskipun. 
 
5.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í tíu ár eftir a  sí asta 

tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a tæki hún var samin. 
 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
6. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3 og 5.2, fyrir hans hönd og á 

hans ábyrg . 
 

Ef framlei andi hefur ekki sta festu innan Bandalagsins og hefur ekki vi urkenndan fulltrúa hvíla ær skyldur, sem 
tilgreindar eru í li  3 og 5.2, á eim a ila sem setur tæki  á marka . 
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VI AUKI A1 

 
SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á INNRA FRAMLEI SLUEFTIRLITI AUK FRAMLEI SLUPRÓFUNAR TILKYNNTS 

A ILA 
 
1. „Samræmisyfirl sing bygg  á innra framlei slueftirliti auk framlei sluprófunar tilkynnts a ila“ er a fer  vi  

samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  
mælitækin sem um ræ ir uppfylli vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 
Tækniskjöl 
 
2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins 

vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla 
um hönnun, framlei slu og starfrækslu. 

 
3. Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur 

veri  framleitt. 
 
Framlei sla 
 
4. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja samræmi framleiddra tækja vi  vi eigandi kröfur 

essarar tilskipunar. 
 
Framlei sluathuganir 
 
5. Tilkynntur a ili, sem framlei andi velur, skal framkvæma framlei sluathuganir e a láta framkvæma ær me  

hæfilegu millibili sem hann ákvar ar til a  sannprófa gæ i innri athugana á vörunni m.a. a  teknu tilliti til ess 
hversu tæknilega flókin tækin eru og umfangs framlei slunnar. Fullnægjandi úrtak af fullunninni vöru, sem tilkynnti 
a ilinn tekur á ur en hún er sett á marka , skal sko a  og vi eigandi prófanir ger ar, eins og l st er í vi eigandi 
skjali e a skjölum sem um getur í 13. gr. til a  athuga samræmi tækjanna vi  vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 
Ef vi komandi skjöl eru ekki fyrir hendi skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  
framkvæma. 

 
Í eim tilvikum sem ákve inn fjöldi tækja í úrtakinu uppfyllir ekki ásættanlegt gæ astig skal tilkynnti a ilinn gera 
vi eigandi rá stafanir. 

 
Skrifleg yfirl sing um samræmi 
 
6.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í 5. li , 

kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 
 
6.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í tíu ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 
 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
7. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans sem er a  finna í li  3 og 6.2, fyrir hans hönd og á 

hans ábyrg . 
 

Ef framlei andi hefur ekki sta festu innan Bandalagsins og hefur ekki vi urkenndan fulltrúa hvíla ær skyldur, sem 
tilgreindar eru í li  3 og 6.2, á eim a ila sem setur tæki  á marka . 
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VI AUKI B 

 

GER ARPRÓFUN 

 

1. „Ger arprófun“ er sá hluti a fer ar vi  samræmismat ar sem tilkynntur a ili sko ar tæknihönnun mælitækis og 
tryggir a  tæknihönnunin uppfylli vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 

2. Ger arprófun má fara fram á annan hvorn eftirfarandi hátt. Tilkynnti a ilinn ákve ur hvor hátturinn á vi  og au 
s nishorn sem krafist er: 

 

a) sko un s nishorns, sem er dæmigert fyrir fyrirhuga a framlei slu, af tilbúnu mælitæki, 

 

b) sko un s nishorna, sem eru dæmiger  fyrir fyrirhuga a framlei slu, af einum e a fleiri mikilvægum hlutum 
mælitækisins, og einnig skal meti  hvort tæknihönnun annarra hluta mælitækisins sé fullnægjandi me  ví a  
sko a tækniskjöl og önnur gögn sem um getur í 3. li , 

 

c) mat á ví hvort tæknihönnun mælitækisins sé fullnægjandi me  ví a  sko a tækniskjöl og önnur gögn, sem um 
getur í 3. li , án ess a  sko a s nishorn. 

 

3. Framlei andi skal leggja inn umsókn um ger arprófun hjá tilkynntum a ila a  hans vali. 

 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

 

— heiti og heimilisfang framlei andans og, ef vi urkenndur fulltrúi leggur fram umsóknina, einnig heiti hans og 
heimilisfang, 

 

— skrifleg yfirl sing ess efnis a  sama umsókn hafi ekki veri  lög  inn hjá ö rum tilkynntum a ila, 

 

— tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins vi  vi eigandi kröfur 
essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla um hönnun, 

framlei slu og starfrækslu tækisins, 

 

— s nishorn, sem eru dæmiger  fyrir fyrirhuga a framlei slu, samkvæmt ví sem tilkynnti a ilinn gerir kröfu um, 

 

— sönnunargögn fyrir ví a  tæknihönnun eirra hluta mælitækisins sem engra s nishorna er krafist fyrir sé 
fullnægjandi. Í essum sönnunargögnum skal greint frá öllum vi eigandi skjölum sem hafa veri  notu , einkum 
hvar au skjöl sem eiga vi  og um getur í 13. gr. hafa ekki veri  notu  a  fullu, og skulu innihalda, ar sem 
nau syn krefur, ni urstö ur prófana sem framkvæmdar hafa veri  af vi eigandi rannsóknarstofu 
framlei andans e a af annarri prófunarrannsóknarstofu fyrir hans hönd og á hans ábyrg . 

 

4. Tilkynnti a ilinn skal: 

 

a  ví er var ar s nishornin: 

 

4.1. sko a tækniskjölin, sannprófa a  s nishornin hafi veri  framleidd í samræmi vi  au og ganga úr skugga um hva a 
hlutar hafa veri  hanna ir í samræmi vi  vi komandi ákvæ i eirra skjala sem vi  eiga, og um getur í 13. gr., svo 
og hva a hlutar hafa veri  hanna ir án ess a  beita vi komandi ákvæ um essara skjala, 

 

4.2. framkvæma vi eigandi sko anir og prófanir e a láta framkvæma ær til a  hafa eftirlit me  hvort a  eim lausnum í 
vi eigandi skjölum, sem um getur í 13. gr., hafi veri  beitt rétt ef framlei andi hefur vali  a  beita eim, 

 

4.3. framkvæma vi eigandi sko anir og prófanir e a láta framkvæma ær til a  hafa eftirlit me  hvort a  ær lausnir, 
sem framlei andi hefur beitt standist samsvarandi grunnkröfur í essari tilskipun, ef hann hefur vali  a  beita ekki 
lausnunum í vi eigandi skjölum sem um getur í 13. gr., 

 

4.4. semja vi  umsækjandann um hvar sko anir og prófanir skuli fara fram. 

 

A  ví er var ar a ra hluta mælitækisins: 

 

4.5. sko a tækniskjölin og sönnunargögnin til a  meta hvort tæknihönnun annarra hluta mælitækisins sé fullnægjandi. 
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a  ví er var ar framlei sluferli : 
 
4.6. sko a tækniskjölin til a  tryggja a  framlei andi sé í stakk búinn til a  tryggja samræmi í framlei slu. 
 
5.1. Tilkynnti a ilinn skal semja matssk rslu ar sem skrá  er sú starfsemi sem framkvæmd er í samræmi vi  4. li  og 

ni urstö u hennar. Tilkynnti a ilinn skal, me  fyrirvara um 8. mgr. 12. gr., a eins gefa út efni sk rslunnar, a  hluta 
til e a í heild, me  sam ykki framlei anda. 

 
5.2. Ef tæknihönnunin uppfyllir ær kröfur essarar tilskipunar sem eiga vi  um mælitæki  skal tilkynnti a ilinn gefa út 

EB-ger arprófunarvottor  handa framlei anda. Vottor i  skal innihalda nafn og heimilisfang framlei andans, og 
vi urkennds fulltrúa hans, ef vi  á, ni urstö ur sko unarinnar, skilyr i fyrir ví a  a  sé gilt (ef einhver eru) og 
nau synlegar uppl singar til a  bera kennsl á tæki . Vottor inu mega fylgja einn e a fleiri vi aukar. 

 
Vottor i  og vi aukar ess skulu innihalda allar vi komandi uppl singar fyrir samræmismat og eftirlit me  
mælitækjum í notkun. Til a  gera a  kleift a  meta samræmi framleiddra tækja vi  ger ina sem er til sko unar a  

ví er var ar samkvæmni vegna mælifræ ilegrar hæfni eirra egar au eru rétt stillt me  vi eigandi a fer um, 
skulu au einkum innihalda: 
 
— mælifræ ilega eiginleika eirrar ger ar tækisins, 
 
— rá stafanir sem krafist er til a  tryggja árei anleika tækjanna (innsigli, au kenni hugbúna ar, o.s.frv.), 
 
— uppl singar um a ra hluta sem nau synlegir eru til a  bera kennsl á tækin og til a  athuga sjónrænt ytra 

ger arsamræmi eirra, 
 
— sérstakar uppl singar sem nau synlegar eru til a  sannprófa eiginleika framleiddra tækja, ef vi  á, 
 
—  allar nau synlegar uppl singar til a  tryggja samhæfi vi  a rar undireiningar e a mælitæki í ví tilviki egar 

um undireiningu er a  ræ a. 
 
Vottor i  skal gilda í tíu ár frá útgáfudegi og endurn ja má a  til tíu ára í einu. 
 

5.3. Tilkynnti a ilinn skal semja matssk rslu me  tilliti til ess og sjá til ess a  hún sé a gengileg a ildarríkinu sem 
tilnefndi hann. 

 
6. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem geymir tækniskjölin er var a EB-ger arprófunarvottor i , um allar 

breytingar á tæki sem geta haft áhrif á samræmi tækisins vi  grunnkröfurnar e a skilyr i fyrir gildi vottor sins. Fyrir 
slíkar breytingar er krafist vi bótarsam ykkis í formi vi bótar vi  upphaflega EB-ger arprófunarvottor i . 

 
7. Sérhver tilkynntur a ili skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um: 

 
— útgefin EB-ger arprófunarvottor  og vi auka vi  au, 
 
— vi bætur og breytingar sem tengjast vottor um sem egar hafa veri  gefin út. 
 
Sérhver tilkynntur a ili skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun EB-
ger arprófunarvottor s. 
 
Tilkynntur a ili skal geyma tæknimöppuna, a  me töldum skjölunum sem framlei andinn lag i fram, ar til a  
gildistíma vottor sins l kur. 
 

8. Framlei andi skal geyma eintak af EB-ger arprófunarvottor inu, vi aukum og vi bætum ess ásamt 
tækniskjölunum í 10 ár eftir a  sí asta mælitæki  hefur veri  framleitt. 

 
9. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má leggja fram umsóknina, sem um getur í 3. li , og framkvæma skyldurnar 

sem um getur í 6. og 8. li . Ef framlei andi hefur ekki sta festu innan Bandalagsins og hefur ekki vi urkenndan 
fulltrúa hvílir sú skylda, a  hafa tækniskjölin tiltæk sé óska  eftir ví, á eim a ila sem framlei andi tilnefndi. 
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VI AUKI C 

 
GER ARSAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á INNRA FRAMLEI SLUEFTIRLITI 

 
1. „Ger arsamræmisyfirl sing bygg  á innra framlei slueftirliti“ er hluti a fer ar vi  samræmismat ar sem 

framlei andi uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir 
séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli vi eigandi kröfur í essari 
tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 
Framlei sla 
 
2. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja a  framleidd tæki samræmist ger inni sem er l st 

í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 
 
Skrifleg samræmisyfirl sing 
 
3.1. Framlei andi skal festa CE-merki og vi bótarmælifræ imerki á sérhvert mælitæki sem samræmist ger inni sem er 

l st í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfyllir vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 
 
3.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 
 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
4. Vi urkenndur fulltrúi framlei enda má uppfylla skyldur hans sem er a  finna í li  3.2, fyrir hans hönd og á hans 

ábyrg .  
 

Ef framlei andi hefur ekki sta festu innan Bandalagsins og hefur ekki vi urkenndan fulltrúa hvílir sú skylda, sem 
tilgreind er í li  3.2, á eim a ila sem setur tæki  á marka . 
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VI AUKI C1 

 
GER ARSAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á INNRA FRAMLEI SLUEFTIRLITI AUK FRAMLEI SLUPRÓFUNAR 

TILKYNNTS A ILA 
 
1. „Ger arsamræmisyfirl sing bygg  á innra framlei slueftirliti auk framlei sluprófunar tilkynnts a ila“ er hluti 

a fer ar vi  um samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir skyldurnar sem mælt er fyrir um í essum vi auka og 
tryggir a  mælitækin sem um ræ ir séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli 
vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 
Framlei sla 
 
2. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja a  framleidd tæki samræmist ger inni sem er l st 

í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli kröfurnar í essari tilskipun. 
 
Framlei sluathuganir 
 
3. Tilkynntur a ili, sem framlei andi velur, skal framkvæma framlei sluathuganir e a láta framkvæma ær me  

hæfilegu millibili sem hann ákvar ar til a  sannprófa gæ i innri athugana á vörunni m.a. me  hli sjón af ví hversu 
tæknilega flókin tækin eru og gæ um framlei slunnar. Fullnægjandi úrtak, sem tilkynnti a ilinn tekur á ur en hún er 
sett á marka , skal sko a  og vi eigandi prófanir ger ar, eins og segir í vi eigandi skjölum sem getur í 13. gr., til a  
athuga samræmi tækjanna vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og hvort au uppfylli vi eigandi 
kröfur í essari tilskipun. Ef vi komandi skjöl vantar, skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir ákve a hva a prófanir er 
vi eigandi a  framkvæma. 

 
Í eim tilvikum sem ákve inn fjöldi tækja úr úrtakinu uppfyllir ekki ásættanlegt gæ astig skal tilkynnti a ilinn gera 
vi eigandi rá stafanir. 

 
Skrifleg samræmisyfirl sing 
 
4.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans, sem um getur í 3. li , 

kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem samræmist ger inni sem l st er í EB-ger arprófunarvottor -
inu og fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

 
4.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 
 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
5. S Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  4.2, fyrir hans hönd og á hans 

ábyrg . 
 

Ef framlei andi hefur ekki sta festu innan Bandalagsins og hefur ekki vi urkenndan fulltrúa hvíla ær skyldur, sem 
tilgreindar eru í li  4.2, á eim a ila sem setur tæki  á marka . 
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VI AUKI D 

 

GER ARSAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á GÆ ATRYGGINGU FRAMLEI SLUFERLISINS 

 

1. „Ger arsamræmisyfirl sing bygg  á gæ atryggingu framlei sluferlisins“ er hluti a fer ar vi  samræmismat ar sem 
framlei andi uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir 
séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli vi eigandi kröfur í essari 
tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 
Framlei sla 

 

2. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir framlei slu, lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu sem um 
ræ ir eins og tilgreint er í 3. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 4. li . 

 

Gæ akerfi 

 

3.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem um er a  ræ a, 

 
— skjöl er var a gæ akerfi , 

 

— tækniskjöl um sam ykktu ger ina og afrit af EB-ger arprófunarvottor inu. 

 

3.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin samræmist eirri ger  sem er l st í EB-ger arprófunarvottor inu og í essari 
tilskipun. 

 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  hætti a  áætlanir, 
skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. 

 

Í skjölunum skal einkum vera fullnægjandi l sing á: 

 
— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til vörugæ a, 

 

— a fer um vi  framlei slu, gæ ast ringu og gæ atryggingu og eim ferlum og kerfisbundnu a ger um sem nota 
skal, 

 

— eim sko unum og prófunum sem ger ar ver a fyrir, vi  og eftir framlei slu, og hversu oft ær ver a ger ar, 

 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks o.s.frv., 

 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  tilskilin vörugæ i hafi ná st og a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

 

3.3. Tilkynnti a ilinn skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  3.2. 
Hann skal gera rá  fyrir a  samræmi sé vi  essar kröfur a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi 
forskriftir í eim landssta li sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li um lei  og vísanir til hans hafa 
veri  birtar. 

 

Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á ví svi i 
mælifræ i og tækjatækni sem vi  á og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  
skal vera heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

 

Tilkynna skal framlei andanum ákvör unina. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar og 
rökstudd ákvör un var andi mati . 
 

3.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  
sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 
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3.5. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar á ví. 

 
Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram 
kröfurnar, sem um getur í li  3.2, e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 
 
Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 
 

Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 
 

4.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur 
honum á her ar. 

 
4.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  framlei slu-, eftirlits-, prófunar- og geymslustö um 

og láta honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 
 
— skjöl um gæ akerfi , 
 
— sk rslur um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 

hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv., 
 

4.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

 
4.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 

a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera, prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  arf. Tilkynnti 
a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  fram. 

 
Skrifleg samræmisyfirl sing 
 
5.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  3.1, 

kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem samræmist ger inni sem l st er í EB-ger arprófunar-
vottor inu og fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

 
5.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 
 
Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 
 

6. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  
framleitt: 
 
— skjölin sem um getur í ö rum undirli  í li  3.1, 
 
— breytinguna, sem um getur í li  3.5, í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 
 
— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  3.5, 4.3 og 4.4. 

 
7. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 

hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu, sem tilnefndi hann, um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
8. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3.1, 3.5, 5.2 og 6, fyrir hans hönd 

og á hans ábyrg . 
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VI AUKI D1 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á GÆ ATRYGGINGU FRAMLEI SLUFERLISINS 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á gæ atryggingu framlei sluferlisins“ er a fer  vi  samræmismat ar sem framlei andi 
uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir uppfylli 
vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Tækniskjöl 

2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins 
vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla 
um hönnun og starfrækslu tækisins. 

3. Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa au tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur 
veri  framleitt. 

Framlei sla 

4. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir framlei slu, lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu sem um 
ræ ir eins og tilgreint er í 5. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 6. li . 

Gæ akerfi 

5.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem um er a  ræ a, 

— skjöl er var a gæ akerfi , 

— tækniskjölin sem um getur í 2. li . 

5.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin samræmist vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  eim hætti a  
áætlanir, skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. 

Í skjölunum skal einkum vera fullnægjandi l sing á: 

— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til vörugæ a, 

— a fer um vi  framlei slu, gæ ast ringu og gæ atryggingu og eim ferlum og kerfisbundnu a ger um sem nota 
skal, 

— eim sko unum og prófunum sem ger ar ver a fyrir, vi  og eftir framlei slu, og hversu oft ær ver a ger ar, 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv., 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  tilskilin vörugæ i hafi ná st og a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

5.3. Tilkynnti a ilinn skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  5.2. Hann 
skal gera rá  fyrir a  essar kröfur séu uppfylltar, a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi forskriftir í 
landssta linum sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li, um lei  og vísanir til hans hafa veri  birtar. 

Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á vi komandi svi i 
mælifræ i og tækjatækni og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  skal vera 
heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei andanum. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar og 
rökstudd ákvör un var andi mati . 
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5.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  

sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 
 

5.5. Framlei andi skal reglulega uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar 
á ví. 
 
Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram 
kröfurnar, sem um getur í li  5.2, e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 
 
Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 
 

Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 
 

6.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur 
honum á her ar. 

 
6.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  framlei slu-, eftirlits-, prófunar- og geymslustö um 

og láta honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 
 
— skjöl um gæ akerfi , 
 
— tækniskjölin sem um getur í 2. li , 
 
— sk rslur um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 

hluta eigandi starfsmanna, o.s.frv., 
 

6.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

 
6.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 

a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera, prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  arf. Tilkynnti 
a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  fram. 

 
Skrifleg samræmisyfirl sing 
 
7.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  5.1, 

kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 
 
7.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 
 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

 
8. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  

framleitt: 
 
— skjölin sem um getur í ö rum undirli  í li  5.1, 
 
— breytinguna sem um getur í li  5.5 í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 
 
— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  5.5, 6.3 og 6.4. 

 
9. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 

hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
10. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3, 5.1, 5.5, 7.2 og 8, fyrir hans 

hönd og á hans ábyrg . 
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VI AUKI E 

 

GER ARSAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á GÆ ATRYGGINGU LOKAVÖRUEFTIRLITS OG PRÓFUNAR 

 

1. „Ger arsamræmisyfirl sing bygg  á gæ atryggingu lokavörueftirlits og prófunar“ er hluti a fer ar vi  
samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  
mælitækin sem um ræ ir séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli 
vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

 

Framlei sla 

 

2. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu sem um ræ ir eins 
og tilgreint er í 3. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 4. li . 

 

Gæ akerfi 

 

3.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem um er a  ræ a, 

 

— skjöl er var a gæ akerfi , 

 

— tækniskjöl um sam ykktu ger ina og afrit af EB-ger arprófunarvottor inu. 

 

3.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin samræmist eirri ger  sem er l st í EB-ger arprófunarvottor inu og vi eigandi 
kröfum í essari tilskipun. 

 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  eim hætti a  
áætlanir, skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. 

 

Í skjölunum skal einkum vera fullnægjandi l sing á: 

 

— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til vörugæ a, 

 

— eim sko unum og prófunum sem ver a ger ar a  framlei slu lokinni, 

 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv., 

 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

 

3.3. Tilkynnti a ilinn skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  3.2. Hann 
skal gera rá  fyrir a  essar kröfur séu uppfylltar, a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi forskriftir í 
landssta linum sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li um lei  og vísanir til hans hafa veri  birtar. 

 

Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á vi komandi svi i 
mælifræ i og tækjatækni og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  skal vera 
heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei andanum. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar og 
rökstudd ákvör un var andi mati . 

 

3.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  
sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 
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3.5. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar á ví. 
 

Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram 
kröfurnar, sem um getur í li  3.2, e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 

 
Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 

 
Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 
 
4.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur 

honum á her ar. 
 
4.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  eftirlits-, prófunar- og geymslustö um og láta 

honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 
 
— skjöl um gæ akerfi , 
 
— sk rslur um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 

hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv. 
 

4.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

 
4.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 

a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera, prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  arf. Tilkynnti 
a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  fram. 

 
Skrifleg samræmisyfirl sing 
 
5.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  3.1, 

kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem samræmist ger inni sem l st er í EB-ger arprófunar-
vottor inu og fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

 
5.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  

sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. Eintak af 
yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún eigi fremur 
vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum notanda. 

 
6. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  

framleitt: 
 
— skjölin sem um getur í ö rum undirli  í li  3.1, 
 
— breytinguna, sem um getur í ö rum undirli  í li  3.5, í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 
 
— ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í sí asta undirli  li ar 3.5, í li  4.3 og li  4.4. 
 

7. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 
hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

 
Vi urkenndur fulltrúi 
 
8. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3.1, 3.5, 5.2 og 6, fyrir hans hönd 

og á hans ábyrg . 
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VI AUKI E1 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á GÆ ATRYGGINGU LOKAVÖRUEFTIRLITS OG PRÓFUNAR 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á gæ atryggingu lokavörueftirlits og prófunar“ er a fer  vi  samræmismat ar sem 
framlei andi uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir 
uppfylli vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Tækniskjöl 

2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins 
vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla 
um hönnun, framlei slu og starfrækslu tækisins. 

3. Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa au tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur 
veri  framleitt. 

Framlei sla 

4. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu sem um ræ ir eins 
og tilgreint er í 5. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 6. li . 

Gæ akerfi 

5.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem um er a  ræ a, 

— skjöl er var a gæ akerfi , 

— tækniskjölin sem um getur í 2. li . 

5.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin standist vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  eim hætti a  
áætlanir, skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. 

Í skjölunum skal einkum vera fullnægjandi l sing á: 

— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til vörugæ a, 

— eim sko unum og prófunum sem ver a ger ar a  framlei slu lokinni, 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsmanna, o.s.frv., 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

5.3. Tilkynnti a ilinn skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  5.2. 
Hann skal gera rá  fyrir a  essar kröfur séu uppfylltar, a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi 
forskriftir í landssta linum sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li, um lei  og vísanir til hans hafa 
veri  birtar. 

Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á vi komandi svi i 
mælifræ i og tækjatækni og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  skal vera 
heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei andanum. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar og 
rökstudd ákvör un var andi mati . 
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5.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  

sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 

5.5. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar á ví. 

Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram 
kröfurnar, sem um getur í li  5.2, e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 

Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 

Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 

6.1. Tilgangurinn er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur honum á her ar. 

6.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  eftirlits-, prófunar- og geymslustö um og láta 
honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 

— skjöl um gæ akerfi , 

— tækniskjölin sem um getur í 2. li , 

— sk rslur um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv. 

6.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

6.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 
a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera, prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  arf. Tilkynnti 
a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  fram. 

Skrifleg samræmisyfirl sing 

7.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  5.1, 
kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

7.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

8. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  
framleitt: 

— skjölin sem um getur í ö rum undirli  í li  5.1, 

— breytinguna sem um getur í li  5.5 í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 

— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  5.5, 6.3 og 6.4. 

9. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 
hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

Vi urkenndur fulltrúi 

10. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3, 5.1, 5.5, 7.2 og 8, fyrir hans 
hönd og á hans ábyrg . 
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VI AUKI F 

GER ARSAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á SANNPRÓFUN VÖRU 

1. „Ger arsamræmisyfirl sing bygg  á sannprófun vöru“ er hluti a fer ar vi  samræmismat ar sem framlei andi 
uppfyllir skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin, sem falla undir ákvæ i 3. 
li ar, séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli vi eigandi kröfur í essari 
tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Framlei sla 

2. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja a  framleidd tæki samræmist sam ykktu ger inni 
sem er l st í EB-ger arprófunarvottor inu og uppfylli kröfurnar í essari tilskipun. 

Sannprófun 

3. Tilkynntur a ili, sem framlei andi velur, skal framkvæma vi eigandi sko anir og prófanir e a láta framkvæma ær 
til a  kanna samræmi tækjanna vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og vi eigandi kröfur í essari 
tilskipun. 

Sko anirnar og prófanirnar til a  kanna samræmi vi  mælifræ ilegar kröfur eru ger ar anna  hvort me  sko un og 
prófun á sérhverju tæki eins og tilgreint er í 4. li  e a me  sko un og prófun á tölfræ ilegum grundvelli eins og 
tilgreint er í 5. li , eftir ví hvora a fer ina framlei andi velur. 

4. Sannprófun á a  mælifræ ilegar kröfur séu uppfylltar me  sko un og prófun á sérhverju tæki. 

4.1. Öll tæki skulu sko u  og prófu  hvert fyrir sig, eins og fram kemur í vi eigandi skjölum sem um getur í 13. gr., e a 
sambærileg próf framkvæmd til a  sannprófa a  au uppfylli ær mælifræ ilegu kröfur sem gilda um au. Ef 
vi komandi skjöl vantar skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  framkvæma. 

4.2. Tilkynnti a ilinn skal gefa út samræmisvottor  a  ví er var ar sko anir og prófanir sem framkvæmdar eru og skal 
hann setja kenninúmer sitt á sérhvert sam ykkt tæki e a láta gera a  á eigin ábyrg . 

Framlei andi skal var veita samræmisvottor in og hafa au tiltæk til sko unar fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
tæki  hefur veri  votta . 

5. Tölfræ ileg sannprófun á a  mælifræ ilegar kröfur séu uppfylltar. 

5.1. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggt sé í framlei sluferlinu a  allar framlei slulotur 
ver i einsleitar og skal leggja fram tæki sín til sannprófunar í einsleitum framlei slulotum. 

5.2. Slembiúrtak skal teki  úr hverri framlei slulotu í samræmi vi  kröfurnar í li  5.3. Öll tæki í úrtakinu skulu sko u  
og prófu  hvert fyrir sig, eins og fram kemur í vi komandi skjölum sem um getur í 13. gr., e a sambærileg próf 
framkvæmd til a  sannprófa a  au uppfylli mælifræ ilegar kröfur sem gilda um au til a  ákvar a hvort 
framlei slulotan sé sam ykkt e a henni hafna . Ef vi komandi skjöl vantar skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir 
ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  framkvæma. 

5.3. Tölfræ ilega a fer in skal uppfylla eftirfarandi kröfur: 

Tölfræ ilegt vi mi  skal byggt á eigindum. Úrtakskerfi  skal tryggja: 

— gæ astig sem svarar til 95% líkinda fyrir sam ykki egar minna en 1% safnsins uppfyllir ekki kröfur, 

— gæ amörk sem svara til 5% líkinda fyrir sam ykki og a  minna en 7% uppfylli ekki kröfur. 

5.4. Ef framlei slulota er sam ykkt eru öll tæki í framlei slulotunni sam ykkt nema au tæki í úrtakinu sem uppfylltu 
ekki prófanirnar. 

Tilkynnti a ilinn skal gefa út samræmisvottor , a  ví er var ar sko anir og prófanir sem framkvæmdar eru, og 
setja kenninúmer sitt á sérhvert sam ykkt tæki e a láta gera a  á eigin ábyrg . 

Framlei andi skal var veita samræmisvottor in og hafa au tiltæk til sko unar fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
tæki  hefur veri  votta . 
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5.5. Ef framlei slulotu er hafna  skal tilkynntur a ili gera vi eigandi rá stafanir til a  koma í veg fyrir a  sú 

framlei slulota ver i sett á marka . Ef algengt er a  framlei slulotum sé hafna  getur tilkynntur a ili fresta  
tölfræ ilegri sannprófun og gert vi eigandi rá stafanir. 

Skrifleg samræmisyfirl sing 

6.1. Framlei andi skal festa CE-merki og vi bótarmælifræ imerki á sérhvert mælitæki sem samræmist sam ykktri ger  
og uppfyllir vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 

6.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

Framlei andi skal einnig setja kenninúmer tilkynnta a ilans á mælitækin sem tilkynnti a ilinn ber ábyrg  á ef 
tilkynnti a ilinn sem um getur í 3. li  sam ykkir a . 

7. Framlei andi getur fest kenninúmer tilkynnta a ilans á mælitækin me an á framlei slu stendur ef hann sam ykkir 
a  og á hans ábyrg . 

Vi urkenndur fulltrúi 

8. Vi urkenndur fulltrúi framlei andi má uppfylla skyldur hans, fyrir hans hönd og á hans ábyrg , a  frátöldum eim 
skyldum sem er a  finna í li  2 og 5.1. 
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VI AUKI F1 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á SANNPRÓFUN VÖRU 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á sannprófun vöru“ er a fer  vi  samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir 
skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem falla undir 5. li  samræmist 
vi eigandi kröfum í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Tækniskjöl 

2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins 
vi  vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla 
um hönnun, framlei slu og starfrækslu tækisins. 

3. Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur 
veri  framleitt. 

Framlei sla 

4. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja samræmi framleiddra tækja vi  vi eigandi kröfur 
essarar tilskipunar. 

Sannprófun 

5. Tilkynntur a ili, sem framlei andi velur, skal framkvæma vi eigandi sko anir og prófanir e a láta framkvæma ær 
til a  kanna samræmi tækjanna vi  vi eigandi kröfur í essari tilskipun. 

Sko anirnar og prófanirnar til a  kanna samræmi vi  mælifræ ilegar kröfur eru ger ar anna  hvort me  sko un og 
prófun á sérhverju tæki, eins og tilgreint er í 6. li , e a me  sko un og prófun á tölfræ ilegum grundvelli, eins og 
tilgreint er í 7. li , eftir ví hvora a fer ina framlei andi velur. 

6. Sannprófun á samræmi vi  mælifræ ilegar kröfur me  sko un og prófun á sérhverju tæki. 

6.1. Öll tæki skulu sko u  og prófu  hvert fyrir sig, eins og fram kemur í vi komandi skjölum sem um getur í 13. gr., 
e a sambærileg próf framkvæmd til a  sannprófa samræmi eirra vi  mælifræ ilegar kröfur sem gilda um au. Ef 
vi komandi skjöl vantar skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  framkvæma. 

6.2. Tilkynnti a ilinn skal gefa út samræmisvottor , a  ví er var ar sko anir og prófanir sem framkvæmdar eru, og skal 
hann setja kenninúmer sitt á sérhvert sam ykkt tæki e a láta gera a  á eigin ábyrg . 

Framlei andi skal var veita samræmisvottor in og hafa au tiltæk til sko unar fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
tæki  hefur veri  votta . 

7. Tölfræ ileg sannprófun á a  mælifræ ilegar kröfur séu uppfylltar. 

7.1. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggt sé í framlei sluferlinu a  allar framlei slulotur 
ver i einsleitar og skal leggja fram tæki sín til sannprófunar í einsleitum framlei slulotum. 

7.2. Slembiúrtak skal teki  úr hverri framlei slulotu í samræmi vi  kröfurnar í li  7.3. Öll tæki í úrtakinu skulu sko u  
og prófu  hvert fyrir sig, eins og fram kemur í vi komandi skjölum sem um getur í 13. gr., e a sambærileg próf 
framkvæmd til a  sannprófa samræmi eirra vi  mælifræ ilegar kröfur sem gilda um au til a  ákvar a hvort 
framlei slulotan sé sam ykkt e a henni hafna . Ef vi komandi skjöl vantar skal tilkynnti a ilinn sem um ræ ir 
ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  framkvæma. 

7.3. Tölfræ ilega a fer in skal uppfylla eftirfarandi kröfur: 

Tölfræ ilegt vi mi  skal byggt á eigindum. Úrtakskerfi  skal tryggja: 

— gæ astig sem svarar til 95% líkinda fyrir sam ykki egar minna en 1% safnsins uppfyllir ekki kröfur. 

— gæ amörk sem svara til 5% líkinda fyrir sam ykki og a  minna en 7% uppfylli ekki kröfur. 
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7.4. Ef framlei slulota er sam ykkt eru öll tæki í framlei slulotunni sam ykkt nema au tæki í úrtakinu sem uppfylltu 

ekki prófanirnar. 

Tilkynnti a ilinn skal gefa út samræmisvottor , a  ví er var ar sko anir og prófanir sem framkvæmdar eru, og skal 
hann setja kenninúmer sitt á sérhvert sam ykkt tæki e a láta gera a  á eigin ábyrg . 

Framlei andi skal var veita samræmisvottor in og hafa au tiltæk til sko unar fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
tæki  hefur veri  votta . 

7.5. Ef framlei slulotu er hafna  skal tilkynntur a ili gera vi eigandi rá stafanir til a  koma í veg fyrir a  sú 
framlei slulota ver i sett á marka . Ef algengt er a  framlei slulotum sé hafna  getur tilkynntur a ili fresta  
tölfræ ilegri sannprófun og gert vi eigandi rá stafanir. 

Skrifleg samræmisyfirl sing 

8.1. Framlei andi skal festa CE-merki og vi bótarmælifræ imerki á sérhvert mælitæki sem uppfyllir vi eigandi kröfur í 
essari tilskipun. 

8.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

Framlei andi skal einnig setja kenninúmer tilkynnta a ilans á mælitækin sem tilkynnti a ilinn ber ábyrg  á ef 
tilkynnti a ilinn sem um getur í 5. li  sam ykkir a . 

9. Framlei andi getur fest kenninúmer tilkynnta a ilans á mælitækin me an á framlei slu stendur ef hann sam ykkir 
a  og á hans ábyrg . 

Vi urkenndur fulltrúi 

10. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, fyrir hans hönd og á hans ábyrg , a  frátöldum eim 
skyldum sem er a  finna í li  4 og 7.1. 
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VI AUKI G 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á SANNPRÓFUN EININGAR 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á sannprófun einingar“ er a fer  vi  samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir 
skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitæki sem fellur undir 4. li  samræmist 
vi eigandi kröfum í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Tækniskjöl 

2. Framlei andi skal útbúa tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. og láta au í té tilkynnta a ilanum sem um getur í 4. li . 
Tækniskjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins vi  vi eigandi kröfur í essari tilskipun og skulu, a  
svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla um hönnun, framlei slu og starfrækslu tækisins. 

Framlei andi skal var veita tækniskjölin og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár. 

Framlei sla 

3. Framlei andi skal gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja samræmi framleidds tækis vi  vi eigandi kröfur 
essarar tilskipunar. 

Sannprófun 

4. Tilkynntur a ili, sem framlei andi velur, skal framkvæma vi eigandi sko anir og prófanir eins og sett er fram í 
vi komandi skjölum sem um getur í 13. gr., e a sambærilegar prófanir, til a  kanna samræmi tækisins vi  
vi eigandi kröfur í essari tilskipun e a láta framkvæma ær. Ef vi komandi skjöl vantar skal tilkynnti a ilinn sem 
um ræ ir ákve a hva a prófanir er vi eigandi a  framkvæma. 

Tilkynnti a ilinn skal gefa út samræmisvottor , a  ví er var ar sko anir og prófanir sem framkvæmdar eru, og skal 
setja kenninúmer sitt á sam ykkt tæki e a láta gera a  á eigin ábyrg . 

Framlei andi skal var veita samræmisvottor in og hafa au tiltæk til sko unar fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
tæki  hefur veri  votta . 

Skrifleg samræmisyfirl sing 

5.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki og, á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í 4. li , 
kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

5.2. Samræmisyfirl sing er samin og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  tæki  hefur veri  
framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a tæki hún var samin. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja mælitækinu. 

Vi urkenndur fulltrúi 

6. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  2. og 4.2, fyrir hans hönd og á 
hans ábyrg . 
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VI AUKI H 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á FULLRI GÆ ATRYGGINGU 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á fullri gæ atryggingu“ er a fer  vi  samræmismat ar sem framlei andi uppfyllir 
skyldurnar, sem mælt er fyrir um í essum vi auka, og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir uppfylli vi eigandi 
kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Framlei sla 

2. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir hönnun, framlei slu, lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu 
sem um ræ ir eins og tilgreint er í 3. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 4. li . 

Gæ akerfi 

3.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem um er a  ræ a, 

— skjöl er var a gæ akerfi . 

3.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin standist vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  eim hætti a  
áætlanir, skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. Í skjölunum skal einkum vera 
fullnægjandi l sing á: 

— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til hönnunar og vörugæ a, 

— tæknilegum hönnunarforskriftum, .m.t. sta lar, sem ver ur beitt og, egar vi komandi skjölum sem um getur í 
13. gr. er ekki beitt a  fullu, eim lei um sem ver a farnar til a  tryggja a  ær grunnkröfur í tilskipuninni sem 
gilda um tækin, ver i uppfylltar, 

— eirri tækni til st ringar og sannprófunar á hönnun og eim a fer um og kerfisbundnu a ger um sem beitt 
ver ur vi  hönnun tækjanna í eim flokki tækja sem um ræ ir, 

— samsvarandi a fer um vi  framlei slu, gæ ast ringu og gæ atryggingu og eim ferlum og kerfisbundnu 
a ger um sem nota skal, 

— eim sko unum og prófunum sem ger ar ver a fyrir, vi  og eftir framlei slu og hversu oft ær ver a ger ar, 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks, o.s.frv., 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  tilskilin hönnunar- og vörugæ i hafi ná st og a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

3.3. Tilkynntur a ili skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  3.2. Hann 
skal gera rá  fyrir a  essar kröfur séu uppfylltar, a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi forskriftir í 
landssta linum, sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li, um lei  og vísanir til hans hafa veri  birtar. 

Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á vi komandi svi i 
mælifræ i og tækjatækni og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  skal vera 
heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei andanum. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko ana og rökstudd 
ákvör un var andi mati . 

3.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  
sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 
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3.5. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar á ví. 

Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram kröfurnar 
sem um getur í li  3.2 e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 

Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 

Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 

4.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur 
honum á her ar. 

4.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  framlei slu-, eftirlits-, prófunar- og geymslustö um 
og láta honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 

— skjöl um gæ akerfi , 

— sk rslur um gæ i sem tengjast hönnunarhluta gæ akerfisins, s.s. ni urstö ur greininga, útreikninga, prófana, 
o.s.frv., 

— gæ ask rslur frá eim hluta gæ akerfisins sem sn r a  framlei slu, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, 
kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi starfsfólksins, o.s.frv. 

4.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

4.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 
a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera á eigin ábyrg , prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  

arf. Tilkynnti a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  
fram. 

Skrifleg samræmisyfirl sing 

5.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  3.1, 
kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

5.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta 
tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

6. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  
framleitt: 

— skjölin um gæ akerfi  sem um getur í ö rum undirli  í li  3.1, 

— breytinguna sem um getur í li  3.5 í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 

— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  3.5, 4.3 og 4.4. 

7. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 
hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

Vi urkenndur fulltrúi 

8. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3.1, 3.5, 5.2 og 6, fyrir hans hönd 
og á hans ábyrg . 
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VI AUKI H1 

SAMRÆMISYFIRL SING BYGG  Á FULLRI GÆ ATRYGGINGU AUK HÖNNUNARPRÓFUNAR 

1. „Samræmisyfirl sing bygg  á fullri gæ atryggingu auk hönnunarprófunar“ er a fer  vi  samræmismat ar sem 
framlei andi uppfyllir skyldurnar sem mælt er fyrir um í essum vi auka og tryggir a  mælitækin sem um ræ ir 
uppfylli vi eigandi kröfur í essari tilskipun og gefur yfirl singu ar a  lútandi. 

Framlei sla 

2. Framlei andi skal starfrækja sam ykkt gæ akerfi fyrir hönnun, framlei slu, lokavörueftirlit og prófun á mælitækinu 
sem um ræ ir eins og tilgreint er í 3. li  og sæta eftirliti eins og tilgreint er í 5. li . Sko un á ví hvort tækni-
hönnun mælitækisins sé fullnægjandi skal hafa fari  fram í samræmi vi  ákvæ i 4. li ar. 

Gæ akerfi 

3.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfinu hjá tilkynntum a ila a  eigin vali. 

Me  umsókninni skulu fylgja: 

— allar vi komandi uppl singar sem var a ann flokk tækja sem fyrirhuga ur er, 

— skjöl um gæ akerfi . 

3.2. Gæ akerfi  skal tryggja a  tækin standist vi eigandi kröfur essarar tilskipunar. 

Alla á ætti, kröfur og ákvæ i sem framlei andi hefur teki  tillit til skal skjalfesta á kerfisbundinn og skipulegan 
hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi skjöl um gæ akerfi  ver a a  vera me  eim hætti a  
tryggja a  áætlanir, skipulag, handbækur og skrár, er var a gæ i, séu alltaf túlku  á sama hátt. Í skjölunum skal 
einkum vera fullnægjandi l sing á: 

— gæ amarkmi um og skipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til hönnunar og vörugæ a, 

— tæknilegum hönnunarforskriftum, .m.t. sta lar, sem ver ur beitt og, egar vi komandi skjölum sem um getur í 
13. gr. er ekki beitt a  fullu, eim lei um sem ver a farnar til a  tryggja a  ær grunnkröfur í essari tilskipun 
sem gilda um tækin, ver i uppfylltar, 

— eirri tækni til st ringar og sannprófunar á hönnun og eim a fer um og kerfisbundnu a ger um sem beitt 
ver ur vi  hönnun tækjanna í eim flokki tækja sem um ræ ir, 

— samsvarandi a fer um vi  framlei slu, gæ ast ringu og gæ atryggingu og eim ferlum og kerfisbundnu 
a ger um sem nota skal, 

— eim sko unum og prófunum sem ger ar ver a fyrir, vi  og eftir framlei slu, og hversu oft ær ver a ger ar, 

— sk rslum um gæ i, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsfólks o.s.frv., 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  tilskilin hönnunar- og vörugæ i hafi ná st og a  gæ akerfi  sé skilvirkt. 

3.3. Tilkynntur a ili skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  uppfylli kröfurnar sem um getur í li  3.2. Hann 
skal gera rá  fyrir a  samræmi sé vi  essar kröfur, a  ví er var ar gæ akerfi sem uppfyllir samsvarandi forskriftir 
í landssta linum sem er til framkvæmdar vi komandi samhæf um sta li, um lei  og vísanir til hans hafa veri  birtar 
í Stjórnartí indunum. 
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Til vi bótar vi  reynslu af gæ astjórnunarkerfum skal úttektarhópurinn hafa vi eigandi reynslu á vi komandi svi i 
mælifræ i og tækjatækni og ekkingu á vi eigandi kröfum essarar tilskipunar. Hluti af a fer  vi  mati  skal vera 
heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei andanum. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar og 
rökstudd ákvör un var andi mati . 

3.4. Framlei andi skal skuldbinda sig til a  rækja ær skyldur sem gæ akerfi , í eirri mynd sem a  hefur veri  
sam ykkt, leggur honum á her ar og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 

3.5. Framlei andi skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar fyrirhuga ar breytingar á ví. 

Tilkynnti a ilinn metur ær breytingar sem lag ar eru til og ákve ur hvort breytt gæ akerfi uppfylli áfram kröfurnar 
sem um getur í li  3.2 e a hvort n tt mat urfi a  fara fram. 

Hann skal tilkynna framlei andanum ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur sko unarinnar 
og rökstudd ákvör un var andi mati . 

3.6. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té lista yfir sam ykki gæ akerfa sem 
hafa veri  gefin út e a hafna  og skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun á 
sam ykki gæ akerfis. 

Hönnunarprófun 

4.1. Framlei andi skal leggja inn umsókn um hönnunarprófun hjá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  3.1. 

4.2. Umsóknin skal gera hönnun, framlei slu, og starfrækslu tækisins skiljanlega og gera a  kleift a  meta samræmi 
ess vi  vi eigandi kröfur í essari tilskipun. Í henni skal vera: 

— nafn og heimilisfang framlei anda, 

— skrifleg yfirl sing ess efnis a  sama umsókn hafi ekki veri  lög  inn hjá ö rum tilkynntum a ila, 

— tækniskjöl eins og l st er í 10. gr. Skjölin skulu gera a  kleift a  meta samræmi tækisins vi  vi eigandi kröfur 
essarar tilskipunar. au skulu, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir slíkt mat, fjalla um hönnun og 

starfrækslu tækisins, 

— sönnunargögn fyrir ví a  tæknihönnun sé fullnægjandi. Í essum sönnunargögnum skal greint frá öllum 
vi komandi skjölum sem hafa veri  notu , einkum hvar vi komandi skjöl sem um getur í 13. gr. hafa ekki veri  
notu  a  fullu, og skulu innihalda ar sem nau syn krefur ni urstö ur prófana sem framkvæmdar hafa veri  af 
vi eigandi rannsóknarstofu framlei andans e a af annarri prófunarrannsóknarstofu fyrir hans hönd og á hans 
ábyrg . 

4.3. Tilkynntur a ili skal fara yfir umsóknina og gefa út EB-hönnunarprófunarvottor  til handa framlei anda ef 
hönnunin uppfyllir ákvæ i essarar tilskipunar sem eiga vi  um mælitæki . Vottor i  skal innihalda nafn og 
heimilisfang framlei andans, ni urstö ur sko unarinnar, skilyr i fyrir ví a  a  sé gilt og nau synlegar 
uppl singar til a  au kenna tæki  sem hloti  hefur sam ykki. 

4.3.1. Allir vi komandi hlutar tækniskjalanna skulu fylgja sem vi aukar vi  vottor i . 

4.3.2. Vottor i  e a vi aukar ess skulu hafa a  geyma allar vi komandi uppl singar fyrir samræmismat og eftirlit me  
mælitækjum í notkun. Me  ví skal gert kleift a  meta samræmi framleiddra tækja vi  hönnun, sem sko un hefur 
fari  fram á, a  ví er var ar samkvæmni mælifræ ilegrar hæfni egar au eru rétt stillt eftir vi eigandi forskrift, 

.m.t.: 

— mælifræ ilegir eiginleikar hönnunar tækisins, 

— rá stafanir sem krafist er til a  tryggja árei anleika tækjanna (innsigli, au kenni hugbúna ar ...), 

— uppl singar um a ra ætti sem nau synlegir eru til a  bera kennsl á tæki  og til a  kanna sjónrænt ytra 
samræmi ess vi  hönnunina, 
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— sérstakar uppl singar sem nau synlegar eru til a  sannprófa eiginleika framleiddra tækja, ef vi  á. 

— í ví tilviki egar um undireiningu er a  ræ a, allar nau synlegar uppl singar til a  tryggja samhæfi vi  a rar 
undireiningar e a mælitæki. 

4.3.3. Tilkynnti a ilinn skal semja matssk rslu me  tilliti til ess og sjá til ess a  hún sé a gengileg a ildarríkinu sem 
tilnefndi hann. Me  fyrirvara um 8. mgr. 12. gr. skal tilkynnti a ilinn a eins gefa út efni sk rslunnar, a  hluta til e a 
í heild, me  sam ykki framlei anda. 

Vottor i  skal gilda í tíu ár frá útgáfudegi og endurn ja má a  til tíu ára í einu. 

Ef framlei anda er synja  um vottor  um hönnunarprófun skal tilkynnti a ilinn gera ítarlega grein fyrir ástæ um 
fyrir synjuninni. 

4.4. Framlei anda ber a  veita tilkynnta a ilanum, sem gaf út EB-hönnunarprófunarvottor , uppl singar um allar 
grundvallarbreytingar á vi urkenndu hönnuninni. Nau synlegt er a  leita eftir vi bótarsam ykki tilkynnta a ilans, 
sem gaf út EB-hönnunarprófunarvottor , á breytingum sem eru ger ar á sam ykktu hönnuninni hafi ær áhrif á 
samræmi vi  grunnkröfur essarar tilskipunar, skilyr i fyrir gildi vottor sins e a notkunarskilyr i tækisins sem 
mælt er fyrir um. etta vi bótarsam ykki er veitt í formi vi bótar vi  upphaflegt EB-hönnunarprófunarvottor . 

4.5. Sérhver tilkynntur a ili skal reglulega láta a ildarríkinu sem tilnefndi hann í té: 

— útgefin EB-hönnunarprófunarvottor  og vi auka vi  au, 

— vi bætur og breytingar sem tengjast vottor um sem hafa veri  gefin út. 

Sérhver tilkynntur a ili skal egar í sta  tilkynna a ildarríkinu sem tilnefndi hann um afturköllun EB-
hönnunarprófunarvottor s. 

4.6. Framlei andi e a vi urkenndur fulltrúi hans skal geyma eintak af EB-hönnunarprófunarvottor inu, vi aukum og 
vi bætum ess ásamt tækniskjölunum í 10 ár eftir a  sí asta mælitæki  hefur veri  framleitt. 

Hafi hvorki framlei andi né vi urkenndur fulltrúi hans sta festu í Bandalaginu hvílir sú skylda, a  hafa tækniskjölin 
tiltæk sé óska  eftir ví, á eim a ila sem framlei andi tilnefndi. 

Eftirlit á ábyrg  tilkynnta a ilans 

5.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki ær skyldur sem sam ykkta gæ akerfi  leggur 
honum á her ar. 

5.2. Framlei andi skal veita tilkynnta a ilanum a gang til eftirlits a  eftirlits-, prófunar- og geymslustö um og láta 
honum í té allar nau synlegar uppl singar, einkum: 

— skjöl um gæ akerfi , 

— sk rslur um gæ i sem tengjast hönnunarhluta gæ akerfisins, s.s. ni urstö ur greininga, útreikninga, prófana, 
o.s.frv., 

— gæ ask rslur frá eim hluta gæ akerfisins sem sn r a  framlei slu, s.s. sko unarsk rslur og prófunargögn, 
kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi starfsfólksins, o.s.frv. 

5.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
gefa framlei anda sk rslu um úttektina. 

5.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 
a ilanum heimilt a  gera, e a láta gera á eigin ábyrg , prófanir til a  færa sönnur á a  gæ akerfi  vinni rétt, ef me  

arf. Tilkynnti a ilinn skal gefa framlei andanum sk rslu um heimsóknina og prófunarsk rslu, hafi prófanir fari  
fram. 
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Skrifleg samræmisyfirl sing 

6.1. Framlei andi skal festa CE-merki, vi bótarmælifræ imerki, og á ábyrg  tilkynnta a ilans sem um getur í li  3.1, 
kenninúmer hins sí arnefnda á sérhvert mælitæki sem fullnægir vi eigandi kröfum í essari tilskipun. 

6.2. Samræmisyfirl sing er samin fyrir sérhverja ger  tækis og skal hún vera tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  
sí asta tæki  hefur veri  framleitt. Í henni skal teki  fram fyrir hva a ger  tækis hún var samin og númer 
hönnunarprófunarvottor sins. 

Eintak af yfirl singunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á marka . ó má túlka essa kröfu annig a  hún 
eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en einstök tæki í eim tilvikum egar mörg tæki eru afhent einum 
notanda. 

7. Framlei andi skal var veita eftirfarandi og hafa tiltæk fyrir innlend yfirvöld í 10 ár eftir a  sí asta tæki  hefur veri  
framleitt: 

— skjölin sem um getur í ö rum undirli  í li  3.1., 

— breytinguna, sem um getur í li  3.5, í eirri mynd sem hún hefur veri  sam ykkt, 

— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í li  3.5, 5.3 og 5.4. 

Vi urkenndur fulltrúi 

8. Vi urkenndur fulltrúi framlei anda má uppfylla skyldur hans, sem er a  finna í li  3.1, 3.5, 6.2 og 7, fyrir hans hönd 
og á hans ábyrg . 
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VI AUKI MI-001 

VATNSMÆLAR 

Vi eigandi kröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum 
vi auka eiga vi  um vatnsmæla sem ætla ir eru til mælingar á rúmmáli kalds e a heits hreins vatns til notkunar á heimilum, í 
vi skiptum og smái na i. 

SKILGREININGAR 

Vatnsmælir 

Tæki hanna  til a  mæla, geyma og s na rúmmál vatns vi  mælingarskilyr i sem fer í gegnum mælingarbreytinn. 

 

Lágmarksrennsli (Q1) 

Minnsta rennsli ar sem vatnsmælir gefur vísanir sem uppfylla kröfur var andi mestu leyf u skekkjur (MPE). 

 

Millistigsrennsli (Q2) 

Millistigsrennsli er rennsligildi á milli varanlegs rennslis og lágmarksrennslis ar sem rennslissvi i  skiptist í tvö svæ i, 
„efra svæ i“ og „ne ra svæ i“. Á hvoru svæ i er mesta leyf a skekkja sem er einkennandi fyrir a . 

 

Varanlegt rennsli (Q3) 

Mesta rennsli ar sem vatnsmælir starfar á fullnægjandi hátt vi  e lileg notkunarskilyr i, .e. vi  stö ug e a ósamfelld 
skilyr i. 

 

Yfirálagsrennsli (Q4) 

Yfirálagsrennsli er mesta rennsli ar sem mælir starfar á fullnægjandi hátt í stuttan tíma án ess a  skemmast. 

 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir tæki , einkum: 

1. Rennslissvi  vatnsins. 

Gildi rennslissvi sins skulu uppfylla eftirfarandi skilyr i: 

Q3/Q1  10 

Q2/Q1 = 1,6 

Q4/Q3 = 1,25 

Í 5 ár frá gildistöku essarar tilskipunar er heimilt a  hlutfalli  Q2/Q1 sé: 1,5, 2,5, 4 e a 6,3. 

2. Hitastigssvi  vatnsins. 

Gildi hitastigssvi sins skulu uppfylla eftirfarandi skilyr i: 0,1 °C til a.m.k 30 °C, e a 30 °C til a.m.k.90 °C. 

Heimilt er a  mælirinn sé hanna ur annig a  hann starfi á bá um svi um. 

3. Svi  afstæ s r stings vatnsins, á bilinu 0,3 bör a  a.m.k. 10 börum vi  Q3. 

4. Fyrir aflgjafa: málgildi ri spennugjafans og/e a jafnspennumörkin. 
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Mesta leyf a skekkja 

5. Mesta leyf a skekkja, jákvæ  e a neikvæ , fyrir veitt rúmmál á bilinu milli millistigsrennslis (Q2) (a  ví me töldu) 
og yfirálagsrennslis (Q4) er:  

2% fyrir vatn sem er  30 °C heitt, 

3% fyrir vatn sem er > 30 °C heitt, 

6. Mesta leyf a skekkja, jákvæ  e a neikvæ , fyrir veitt rúmmál á bilinu milli lágmarksrennslis (Q1) og millistigs-
rennslis (Q2) (undanskili ) er 5% fyrir vatn sama hvert hitastig ess er. 

Leyfileg áhrif truflana 

7.1. Rafsegulónæmi 

7.1.1. Áhrif rafsegultruflunar á vatnsmæli skulu vera au a : 

— breytingin á mælini urstö unni sé ekki meiri en umtalsver a breytingargildi  eins og a  er skilgreint í li  
8.1.4., e a 

—  mælini ursta an sé annig sett fram a  ekki sé unnt a  túlka hana sem gilda ni urstö u, s.s. tímabundin 
breyting sem ekki er unnt a  túlka, geyma e a senda sem mælini urstö u. 

7.1.2. Eftir a  vatnsmælir hefur or i  fyrir rafsegultruflun skal hann: 

— réttast af og starfa innan mestu leyf u skekkju, og 

— vera me  öll mælihlutverk óskert, og 

— g leyfa endurheimt allra mæligagna sem voru til sta ar rétt fyrir truflunina. 

7.1.3. Umtalsvert breytingargildi er hi  lægra af tveimur eftirfarandi gildum: 

— rúmmál sem svarar til helmings af stær  mestu leyf u skekkju í efra svæ i mælda rúmmálsins, 

— rúmmál sem svarar til mestu leyf u skekkju fyrir rúmmál sem svarar til einnar mínútu rennslis á svi i Q3. 

7.2. Ending 

 A  lokinni vi eigandi prófun, ar sem teki  er tillit til ess tíma sem framlei andi áætlar, skulu eftirfarandi 
vi mi anir uppfylltar: 

7.2.1. Í samanbur i vi  frummælini urstö u skal frávik í mælini urstö u eftir endingarprófun ekki vera meira en: 

— 3% af mældu rúmmáli milli Q1, a  ví me töldu, og Q2 a  ví undanskildu, 

— 1,5% af mældu rúmmáli milli Q2, a  ví me töldu, og Q4 a  ví me töldu. 

7.2.2. Vísunarskekkja mælds rúmmáls eftir endingarprófun skal ekki vera meiri en: 

— ± 6% af mældu rúmmáli milli Q1, a  ví me töldu, og Q2 a  ví undanskildu, 

— ± 2,5% af mældu rúmmáli á milli Q2, a  ví me töldu, og Q4, a  ví me töldu, fyrir vatnsmæla sem ætla ir eru 
til a  mæla vatn vi  hitastig á bilinu 0,1 °C og 30 °C, 

— ± 3,5% af mældu rúmmáli á milli Q2, a  ví me töldu, og Q4, a  ví me töldu, fyrir vatnsmæla sem ætla ir eru 
til a  mæla vatn vi  hitastig á bilinu 30 °C og 90 °C. 
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Hæfi 

8.1. Mælinn skal hægt a  setja upp annig a  hann sé starfhæfur í hva a stö u sem er nema anna  sé teki  fram me  
sk rri merkingu. 

8.2. Framlei andi skal tilgreina hvort mælirinn er hanna ur til a  mæla bakrennsli. Í slíku tilfelli skal rúmmál 
bakrennslis anna hvort dregi  frá uppsöfnu u rúmmáli e a skrá  sérstaklega. Sama mesta leyf a skekkja skal gilda 
fyrir bæ i áfram- og bakrennsli. 

Vatnsmælar sem eru ekki hanna ir til a  mæla bakrennsli skulu anna hvort hindra bakrennsli e a ola bakrennsli 
sem ver ur af slysni án ess a  mælifræ ilegir eiginleikar spillist e a breytist. 

Mælieiningar 

9. Mælt rúmmál skal s nt í rúmmetrum. 

 Notkun 

10. A ildarríki skal tryggja a  kröfurnar skv. 1., 2. og 3. li  séu ákvar a ar af dreifingara ila e a einstaklingi sem 
tilnefndur hefur veri  til a  setja upp mælinn annig a  mælirinn henti til nákvæmrar mælingar á neyslu sem sé  er 
fram á e a má vænta. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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VI AUKI MI-002 

GASMÆLAR OG BÚNA UR TIL A  UMREIKNA RÚMMÁL 

Vi komandi kröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum 
vi auka eiga vi  um gasmæla og búna  til a  umreikna rúmmál sem skilgreindur er hér á eftir og ætla ur er til notkunar á 
heimilum, í vi skiptum og smái na i. 

 

SKILGREININGAR 

Gasmælir 

Tæki sem er hanna  til a  mæla, geyma og s na magn brennslugass (rúmmál e a massa) sem fer í gegnum a . 

 

Umreikningsbúna ur 

Búna ur sem er festur á gasmæli sem umreiknar sjálfkrafa magn sem mælt er vi  mælingarskilyr i í magn vi  grunnskilyr i. 

 

Lágmarksrennsli (Qmin) 

Minnsta rennsli ar sem gasmælir gefur vísanir sem uppfylla kröfur var andi mestu leyf u skekkju (MPE). 

 

Hámarksrennsli (Qmax) 

Mesta rennsli ar sem gasmælir gefur vísanir sem uppfylla kröfur var andi mestu leyf u skekkju (MPE). 

 

Millistigsrennsli (Qt) 

Millistigsrennsli er rennsli  á milli hámarks- og lágmarksrennslis ar sem rennslissvi inu er skipt í tvö svæ i, „efra svæ i“ 
og „ne ra svæ i“. Á hvoru svæ i er mesta leyf a skekkja sem er einkennandi fyrir a . 

 

Yfirálagsrennsli (Qr) 

Yfirálagsrennsli er mesta rennsli ar sem mælir starfar í stuttan tíma án ess a  skemmast. 

 

Grunnskilyr i 

au tilgreindu skilyr i sem umreikningur á mældu magni af vökva mi ast vi . 

 

I. HLUTI — SÉRSTAKAR KRÖFUR — GASMÆLAR 

1. Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir gasmæli a  teknu tilliti til: 

 

1.1. rennslissvi s gassins sem skal a.m.k. uppfylla eftirfarandi skilyr i: 

Flokkur Qmax/Qmin Qmax/Qt Qr/Qmax 

1,5  150  10 1,2 

1,0  20  5 1,2 
 

1.2. hitastigssvi s gassins sem skal vera a.m.k. 40 °C. 
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1.3. Skilyr i tengd eldsneyti/gasi 

Gasmælir skal hanna ur fyrir ær gastegundir og ann veitu r sting sem nota ur er í vi tökulandi. Framlei andi 
skal einkum s na: 

— gasfjölskyldu e a hóp, 

— hámarksvinnu r sting. 

1.4. lágmarkshitastigssvi  skal vera 50 °C fyrir umhverfishitastig. 

1.5. málgildi ri spennugjafans og/e a jafnspennumörkin. 

2. Mesta leyf a skekkja (MPE) 

2.1. Gasmælir sem s nir rúmmál vi  mælingarskilyr i e a massa 

Tafla 1 

Flokkur 1,5 1,0 

Qmin  Q < Qt 3% 2% 

Qt  Q  Qmax 1,5% 1% 
 

egar skekkjur á milli Qt og Qmax eru allar me  sama formerki skulu ær ekki vera meiri en 1% fyrir flokk 1,5 og 
0,5% fyrir flokk 1,0. 

2.2. Fyrir gasmæli me  hitastigsumreikningi sem s nir a eins umreikna a rúmmáli  má mesta leyf a skekkja mælisins 
aukast um 0,5% á 30 °C bili sem er dreift jafnt í kringum a  hitastig sem tilgreint er af framlei anda og liggur á 
milli 15 °C og 25 °C. Utan essa bils er leyfileg 0,5% hækkun til vi bótar á hverju 10 °C bili. 

3. Leyfileg áhrif truflana 

3.1. Rafsegulónæmi 

3.1.1. Áhrif rafsegultruflunar á gasmæli e a búna  til a  umreikna rúmmál skulu vera au a : 

— breytingin á mælini urstö unni sé ekki meiri en umtalsver a breytingargildi  eins og a  er skilgreint í li  
3.1.2, e a 

—  mælini ursta an sé annig sett fram a  ekki sé unnt a  túlka hana sem gilda ni urstö u, s.s. tímabundin 
breyting sem ekki er unnt a  túlka, geyma e a senda sem mælini urstö u. 

3.1.2. Eftir a  gasmælir hefur or i  fyrir truflun skal hann: 

— réttast af og starfa innan mestu leyf u skekkju, og 

— vera me  öll mælihlutverk óskert, og 

— g leyfa endurheimt allra mæligagna sem voru til sta ar rétt fyrir truflunina. 

3.1.3. Umtalsvert breytingargildi er lægra gildi  af tveimur eftirfarandi gildum: 

— magni  sem svarar til helmings af stær  mestu leyf u skekkju í efra svæ i mælda rúmmálsins, 

— magni  sem svarar til mestu leyf u skekkju fyrir magn sem svarar til einnar mínútu hámarksrennslis. 

3.2. Áhrif fram- e a bakrennslistruflana 

Vi  uppsetningarskilyr i sem framlei andi tilgreinir skulu áhrif rennslistruflana ekki vera meiri en einn ri ji af 
mestu leyf u skekkju. 
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4. Ending 

Eftirfarandi vi mi anir skulu uppfylltar a  lokinni vi eigandi prófun a  teknu tilliti til ess tíma sem framlei andi 
áætlar: 

4.1. Mælar í flokki 1,5 

4.1.1. Í samanbur i vi  frummælini urstö u fyrir rennslishra a á bilinu Qt til Qmax skal frávik á mælini urstö u eftir 
endingarprófun ekki vera meira en 2% hærra en mælini ursta an. 

4.1.2. Vísunarskekkja eftir endingarprófun skal ekki vera meiri en tvöföld mesta leyf a skekkja í 2. li . 

4.2. Mælar í flokki 1,0 

4.2.1. Í samanbur i vi  frummælini urstö u skal frávik á mælini urstö u eftir endingarprófun ekki vera meira en einn 
ri ji af mestu leyf u skekkju í 2. li . 

4.2.2. Vísunarskekkja eftir endingarprófun skal ekki vera meiri en mesta leyf a skekkja í 2. li . 

5. Hæfi 

5.1. Gasmælir sem fær afl frá rafveitu (ri straumur e a jafnstraumur) skal útbúinn búna i til ney araflgjafar e a ö rum 
rá stöfunum til a  tryggja a  öll mælihlutverk séu verndu  ef a alaflgjafi bilar. 

5.2. Sérhæf ur aflgjafi skal endast í a.m.k. fimm ár. Eftir a  90% endingartímans er li inn skal vi eigandi vi vörun 
birtast. 

5.3. Vísibúna ur skal hafa nógu marga tölustafi til a  tryggja a  magni  sem fer í gegn á 8000 klukkustundum á Qmax 
færi tölustafina ekki aftur a  upphafsgildum. 

5.4. Gasmæli skal hægt a  setja upp annig a  hann sé starfhæfur í hva a stö u sem framlei andi mælir fyrir um í 
uppsetningarlei beiningum. 

5.5. Gasmælir skal hafa prófunar átt sem gerir a  mögulegt a  framkvæma prófanir á hæfilegum tíma. 

5.6. Gasmælir skal vera innan mestu leyf u skekkju í bá ar rennslisáttir e a a eins í a ra áttina ef hún er sk rt merkt. 

6. Einingar 

Mælt magn skal s nt í rúmmetrum e a kílógrömmum. 

II. HLUTI — SÉRSTAKAR KRÖFUR —BÚNA UR TIL A  UMREIKNA RÚMMÁL 

Búna ur til a  umreikna rúmmál er undireining samkvæmt ö rum undirli  skilgreiningar b-í 4. gr. 

Grunnkröfur fyrir gasmæli skulu gilda fyrir búna  til a  umreikna rúmmál, ef vi  á. A  auki skulu eftirfarandi kröfur gilda: 

7. Grunnskilyr i fyrir magn sem hefur veri  umreikna  

Framlei andi skal tilgreina grunnskilyr i fyrir magn sem hefur veri  umreikna . 

8. Mesta leyf a skekkja 

— 0,5% vi  20 °C umhverfishita ± 3 °C, 60% umhverfisraka ± 15%, málgildi aflgjafa, 

— 0,7% fyrir hitastigsumreikningsbúna  vi  málnotkunarskilyr i, 

— 1% fyrir annan breytibúna  vi  málnotkunarskilyr i. 

Ath.: ekki er teki  tillit til skekkju í gasmæli. 
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9. Hæfi 

9.1. Rafeindaumreikningsbúna ur skal geta greint egar hann starfar utan ess vinnusvi s e a vinnusvi a sem framlei -
andi gefur upp fyrir kennistær ir sem skipta máli fyrir nákvæmni í mælingu. Í slíku tilviki skal umreiknings-
búna urinn hætta a  leggja saman umreikna a magni  og er heimilt a  leggja saman breytta magni  sérstaklega 

ann tíma sem hann starfar utan vinnusvi s e a vinnusvi a. 

9.2. Rafeindaumreikningsbúna ur skal geta s nt öll vi komandi gögn mælingarinnar án vi bótarbúna ar. 

 

III. HLUTI — NOTKUN OG SAMRÆMISMAT 

Notkun 

10. a) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun á heimilum skal a  heimila a  slík mæling sé framkvæmd 
me  öllum mælum í flokki 1,5 og mælum í flokki 1,0 sem hafa Qmax/Qmin hlutfall sem er jafnt og e a meira en 
150. 

b) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun í vi skiptum og/e a smái na i skal a  heimila a  slík 
mæling sé framkvæmd me  öllum mælum í flokki 1,5. 

c) A  ví er var ar kröfurnar skv. li  1.2 og 1.3 skulu a ildarríki tryggja a  eiginleikarnir séu ákvar a ir af 
dreifingara ila e a einstaklingi sem tilnefndur hefur veri  til a  setja upp mælinn annig a  mælirinn henti til 
nákvæmrar mælingar á neyslu sem sé  er fram á e a má vænta. 

 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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VI AUKI MI-003 

RAFORKUMÆLAR FYRIR RAUNORKU 

Vi komandi kröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum 
vi auka eiga vi  um raforkumæla fyrir raunorku sem ætla ir eru til notkunar á heimilum, í vi skiptum og smái na i. 

Athugasemd: raforkumæla má nota me  ytri mælispennum, allt eftir ví hva a mælia fer  er beitt. essi vi auki tekur ó 
a eins til raforkumæla en ekki mælispenna. 

 

SKILGREININGAR 

Raforkumælir fyrir raunorku er búna ur sem mælir raunorkunotkun í straumrás. 

I  = rafstraumur sem streymir í gegnum mælinn, 

In = tilgreindur vi mi unarstraumur sem mælir me  mælispennum er hanna ur fyrir, 

Ist = lægsta uppgefna gildi I ar sem mælirinn nemur raunorku vi  aflstu ul einn (fjölfasa mælar me  jafnlæga áraun), 

Imin = minnsta gildi  á I ar sem skekkjan er innan mestu leyf u skekkju (MPE) (fjölfasa mælar me  jafnlæga áraun), 

Itr = minnsta gildi  á I ar sem skekkjan er innan minnstu mestu leyf u skekkju sem ræ st af nákvæmnitákni mælisins, 

Imax = hámarksgildi I ar sem skekkjan er innan mestu leyf u skekkju, 

U = spenna raforkunnar sem mælirinn fær, 

Un = tilgreind vi mi unarspenna, 

f = tí ni spennu raforkunnar sem mælirinn fær, 

fn = tilgreind vi mi unartí ni, 

PF = aflstu ull = cos  = kósínus fasamunar  á milli I og U. 

 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

1. Nákvæmni 

Framlei andi skal tilgreina nákvæmnitákn mælisins. Nákvæmnitáknin eru skilgreind sem: flokkur A, B og C. 

2. Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir mælinn, einkum: 

Gildi fn, Un, In, Ist, Imin, Itr and Imax sem eiga vi  mælinn. Fyrir núverandi gildi sem tilgreind eru skal mælirinn 
uppfylla skilyr in sem tilgreind eru í töflu 1: 

Tafla 1 

 A flokkur B flokkur C flokkur 

Mælar sem tengdir eru beint 

Ist  0,05 · Itr  0,04 · Itr  0,04 · Itr 

Imin  0,5 · Itr  0,5 · Itr  0,3 · Itr 

Imax  50 · Itr  50 · Itr  50 · Itr 

Mælar me  mælispennum 

Ist  0,06 · Itr  0,04 · Itr  0,02 · Itr 

Imin  0,4 · Itr  0,2 · Itr  0,2 · Itr 

In = 20 · Itr = 20 · Itr = 20 · Itr 

Imax  1,2 · In  1,2 · In  1,2 · In 

(1) Fyrir rafvélræna mæla í flokki B skal Imin  0,4 Itr gilda. 
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Spennu- tí ni- og aflstu ulssvi in sem mælirinn skal uppfylla kröfurnar um mestu leyf u skekkju innan eru tilgreind 
í töflu 2. essi svi  skulu taka tillit til dæmiger a eiginleika rafmagns sem veitt er í gegnum opinber dreifikerfi. 

Spennu- og tí nisvi  skulu a.m.k. vera: 

0,9· Un< U < 1,1· Un 

0,98· fn< f < 1,02· fn 

aflstu ulssvi i  skal vera a.m.k. frá cos  = 0,5 spana aflstu li a  cos  = 0,8 r mdar aflstu li. 

3. Mestu leyf u skekkjur 

Áhrif missa mælistær a og áhrifsstær a (a, b, c, ...) eru metin sérstaklega, öllum ö rum mælistær um og 
áhrifsstær um er haldi  tiltölulega stö ugum vi  vi mi unargildi. Mæliskekkjan, sem skal ekki vera meiri en mesta 
leyf a skekkjan sem geti  er um í töflu 2, er reiknu  sem: 

Mæliskekkja =  
egar mælirinn starfar vi  breytilegan álagsstraum skulu skekkjurnar í hundra shlutum ekki vera meiri en mörkin 

sem gefin eru upp í töflu 2. 

Tafla 2 

Mesta leyf a skekkja í hundra shlutum vi  málnotkunarskilyr i og skilgreint álagsstraumsstig og vinnsluhita 

 Vinnsluhiti Vinnsluhiti Vinnsluhiti Vinnsluhiti 

 
+ 5 °C … + 30 °C 

- 10 °C … + 5 °C 
e a 

+ 30 °C … + 40 °C 

- 25 °C … - 10 °C 
e a 

+ 40 °C … + 55 °C 

- 40 °C … - 25 °C 
e a 

+ 55 °C … + 70 °C 

Flokkur mælis A B C A B C A B C A B C 

Einfasa mælir, fjölfasa mælir ef hann starfar me  jafnlægri áraun 

Imin  I < Itr 3,5 2 1 5 2,5 1,3 7 3,5 1,7 9 4 2 

Itr  I  Imax 3,5 2 0,7 4,5 2,5 1 7 3,5 1,3 9 4 1,5 

Fjölfasa mælir ef hann starfar me  einfasa áraun 

Itr  I  Imax, sjá 
undantekningu hér á 
eftir 

4 2,5 1 5 3 1,3 7 4 1,7 9 4,5 2 

Fyrir rafvélræna fjölfasa mæla er straumsvi  einfasa áraunar takmarka  vi  5Itr  I  Imax 

 

egar mælir er starfræktur í mismunandi hitastigssvi um skulu gildi vi komandi mestu leyf u skekkju notu . 

4. Leyfileg áhrif truflana 

4.1. Almennt 

ar sem raforkumælar eru tengdir beint vi  orkuveituna og ar sem orkuveitustraumur er ein af mælistær unum er 
nota  sérstakt rafsegulumhverfi fyrir rafmagnsmæla. 

Mælir skal uppfylla kröfur um rafsegulumhverfi E2 og vi bótarkröfurnar í li  4.2. og 4.3. 
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Rafsegulumhverfi  og leyfileg áhrif endurspegla ær a stæ ur a  til sta ar séu langvarandi truflanir sem skulu ekki 
hafa áhrif á nákvæmni umfram umtalsver u breytingargildin og svipular truflanir sem geta valdi  tímabundinni 
r rnun e a tapi á virkni e a hæfni sem mælirinn getur ó endurheimt og skulu ekki hafa áhrif á nákvæmni umfram 
umtalsver u breytingargildin. 

egar fyrirsjáanleg er mikil áhætta vegna eldingar e a ar sem loftlínudreifikerfi eru ríkjandi skulu mælifræ ilegir 
eiginleikar mælisins vernda ir. 

4.2. Áhrif langvarandi truflana 

Tafla 3 

Umtalsver  breytingargildi fyrir langvarandi truflanir 

 
Umtalsver  breytingargildi í 

hundra shlutum fyrir flokka mæla Truflun 

A B C 

Umbreytt fasarö  1,5 1,5 0,3 

Spennumisvægi (á a eins vi  um fjölfasa mæla) 4 2 1 

Yfirsveifluhluti í straumrásum (1) 1 0,8 0,5 

Jafnstraumur og yfirsveifluhluti í straumrás (1) 6 3 1,5 

Hra ar sveiphrinur 6 4 2 

Segulsvi , hátí nirafsegulsvi  (geislu  útvarpstí ni), truflanir í lei slum 
vegna útvarpstí nisvi a, og ónæmi fyrir sveiflurásarbylgjum 3 2 1 

(1) Ef um er a  ræ a rafvélræna rafmagnsmæla eru engin umtalsver  breytingargildi skilgreind fyrir yfirsveifluhluta í straumrásum 
og fyrir jafnstraum og yfirsveifluhluta í straumrás. 

 
 

 
4.3. Leyfileg áhrif svipulla rafsegulfyrirbæra 

4.3.1. Áhrif rafsegultruflunar á raforkumæli me an á henni stendur og strax á eftir skulu vera au a : 

— úttak sem ætla  er til prófunar á nákvæmni mælisins framkallar ekki púlsa e a merki sem svara til orku sem er 
meiri en umtalsver a breytingargildi   

og innan hæfilegs tíma frá trufluninni skal mælirinn 

— réttast af og starfa innan marka fyrir mestu leyf u skekkju, og 

— vera me  öll mælihlutverk óskert, og 

— leyfa endurheimt allra mæligagna sem voru til sta ar fyrir truflunina, og 

— ekki s na meiri breytingu á skrá ri orku en sem nemur umtalsver a breytingargildinu. 

Umtalsver a breytingargildi  í kWh er m· Un· Imax· 10-6 

( ar sem m er fjöldi mæli átta í mælinum, Un í voltum og Imax í amperum). 

4.3.2. Fyrir yfirstraum er umtalsver a breytingargildi  1,5%. 

 

5. Hæfi 

5.1. Fyrir ne an málvinnsluspennu skal jákvæ  skekkja mælisins ekki vera meiri en 10%. 

5.2. Heildarorka skal s nd me  nægilega mörgum tölustöfum til a  tryggja a  egar mælirinn starfar í 4000 
klukkustundir á fullu álagi (I = Imax, U = Un and PF = 1) fari s nt gildi ekki aftur á upphafsgildi sitt og ekki skal hægt 
a  endurstilla hann me an hann er í notkun. 
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5.3. Ef rafmagn fer af straumrásinni skal vera hægt a  lesa magn mældrar raforku í a.m.k. kosti 4 mánu i. 

5.4. Í gangi án álags 

egar spenna er á en enginn straumur streymir um straumrásina (straumrás skal vera opin rás) skal mælirinn ekki 
skrá orku fyrir neina spennu á milli 0,8 Un og 1,1 Un. 

5.5. Gangsetning 

Mælirinn skal fara í gang og halda áfram a  mæla vi  Un, PF = 1 (fjölfasa mælir me  jafnlægri áraun) og straum 
sem er jafn og Ist. 

6. Einingar 

Mæld raforka skal s nd í kílóvattstundum e a megavattstundum. 

7.  Notkun 

a) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun á heimilum skal a  heimila a  slík mæling sé framkvæmd 
me  öllum mælum í flokki A. A ildarríki er heimilt a  krefjast mælis úr flokki B í tilgreindum tilgangi. 

b) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun í vi skiptum og/e a smái na i skal a  heimila a  slík 
mæling sé framkvæmd me  öllum mælum í flokki B. A ildarríki er heimilt a  krefjast mælis úr flokki C í 
tilgreindum tilgangi. 

c) A ildarríki skal tryggja a  straumsvi i  sé ákvar a  af dreifingara ila e a einstaklingi sem tilnefndur hefur 
veri  til a  setja upp mælinn annig a  mælirinn henti til nákvæmrar mælingar á neyslu sem sé  er fram á e a 
má vænta. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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VI AUKI MI-004 

VARMAORKUMÆLAR 

Vi komandi kröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum vi auka eiga vi  
um varmaorkumæla sem ætla ir eru til notkunar á heimilum, í vi skiptum og smái na i. 

SKILGREININGAR 

Varmaorkumælir er tæki sem er hanna  til a  mæla varmaorku í varmaskiptarás sem vökvi sem kallast varmaflutningsvökvi 
gefur frá sér. 

Varmaorkumælir er anna hvort fullbúi  tæki e a samsett tæki sem samanstendur af undireiningum, rennslisnema, 
hitaskynjarapari, og reiknivél eins og skilgreint er í b-li  4. gr. e a samsetningu eirra 

 = hitastig varmaflutningsvökvans, 

in = gildi  vi  inntak varmaskiptarásarinnar, 

out = gildi  vi  úttak varmaskiptarásarinnar, 

 = hitastigsmismunurinn á in — out ar sem   0, 

max = efri mörk  til a  varmaorkumælirinn virki rétt innan mestu leyf u skekkju, 

min = ne ri mörk  til a  varmaorkumælirinn virki rétt innan mestu leyf u skekkju, 

max = efri mörk  til a  varmaorkumælirinn virki rétt innan mestu leyf u skekkju, 

min = ne ri mörk  til a  varmaorkumælirinn virki rétt innan mestu leyf u skekkju, 

q = rennslishra i varmaflutningsvökvans, 

qs = hæsta gildi q sem er leyft í stuttan tíma í einu svo a  varmaorkumælirinn virki rétt, 

qp = hæsta gildi q sem er leyft varanlega svo a  varmaorkumælirinn virki rétt, 

qi = lægsta gildi q sem er leyft varanlega svo a  varmaorkumælirinn virki rétt, 

P = varmaorka varmaskiptanna, 

Ps = efri mörk P sem eru leyf  svo a  varmaorkumælirinn virki rétt. 

 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

1. Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina gildi málnotkunarskilyr a sem hér segir: 

1.1. fyrir hitastig vökvans: max, min, 

— fyrir hitamismuninn: max, min, 

me  eftirfarandi takmörkunum: max/ min  10; min = 3 K e a 5 K e a 10 K. 

1.2. fyrir r sting vökvans: mesti jákvæ i innri r stingur sem varmaorkumælirinn olir varanlega vi  efri mörk 
hitastigsins. 

1.3. fyrir rennslishra a vökvans: qs, qp, qi ar sem gildi qp og qi eru há  eftirfarandi takmörkun: qp/qi  10. 

1.4. fyrir varmaorkuna: Ps 

2. Nákvæmnisflokkar 

Eftirfarandi nákvæmnisflokkar eru skilgreindir fyrir varmaorkumæla: 1, 2, 3. 
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3. Mestu leyf u skekkjur sem gilda um fullbúna varmaorkumæla 

Mesta leyf a hlutfallslega skekkja sem gildir um fullbúinn varmaorkumæli gefin upp sem hundra shluti af sanngildi 
fyrir hvern nákvæmnisflokk er: 

— fyrir 1. flokk: E = Ef + Et + Ec me  Ef, Et, Ec í samræmi vi  li  7.1 til 7.3. 

— fyrir 2. flokk: E = Ef + Et + Ec me  Ef, Et, Ec í samræmi vi  li  7.1 til 7.3. 

— fyrir 3. flokk: E = Ef + Et + Ec me  Ef, Et, Ec í samræmi vi  li  7.1 til 7.3. 

4. Leyfileg áhrif rafsegultruflana 

4.1. Tæki  skal ekki ver a fyrir áhrifum frá stö usegulsvi um og frá rafsegulsvi um á rafveitutí ni. 

4.2. Áhrif rafsegultruflunar skulu vera au a  breytingin á mælini urstö unni sé ekki meiri en umtalsver a breytingar-
gildi  sem mælt er fyrir um í li  4.3 e a au a  vísun mælini urstö unnar sé slík a  ekki sé hægt a  túlka hana sem 
gilda ni urstö u. 

4.3. Umtalsvert breytingargildi fyrir fullbúinn varmaorkumæli er jafnt og tölugildi mestu leyf u skekkju sem gildir fyrir 
ann varmaorkumæli (sjá 3. li ). 

5. Ending 

Eftirfarandi vi mi anir skulu uppfylltar a  lokinni vi eigandi prófun a  teknu tilliti til ess tíma sem framlei andi 
áætlar: 

5.1. Rennslisnemar: í samanbur i vi  frummælini urstö u skal frávik á mælini urstö u eftir endingarprófun ekki vera 
meira en umtalsver a breytingargildi . 

5.2. Hitaskynjarar: í samanbur i vi  frummælini urstö u skal frávik á mælini urstö u eftir endingarprófun ekki vera 
meira en 0,1 °C. 

6. Áletranir á varmaorkumæli 

— Nákvæmnisflokkur 

— Takmarkanir á rennslishra a 

— Takmarkanir á hitastigi 

— Takmarkanir á hitastigsmismun 

— Sta ur ar sem rennslisnemi er settur upp: flæ i e a bakflæ i 

— rennslisstefna tilgreind 

7. Undireiningar 

Ákvæ i um undireiningar geta átt vi  um undireiningar sem framleiddar eru af sömu e a ólíkum framlei endum. 
ar sem varmaorkumælir samanstendur af undireiningum gilda grunnkröfurnar fyrir varmaorkumælinn um undir-

einingarnar eftir ví sem vi  á. A  auki á eftirfarandi vi : 

7.1. Mesta leyf a hlutfallslega skekkja rennslisnema, gefin upp í % fyrir nákvæmnisflokka: 

— 1. flokkur: Ef = (1 + 0,01 qp/q), en ekki meira en 5%, 

— 2. flokkur: Ef = (2 + 0,02 qp/q), en ekki meira en 5%, 

— 3. flokkur: Ef = (3 + 0,05 qp/q), en ekki meira en 5%, 

ar sem skekkjan Ef tengir gildi  sem s nt er vi  sanngildi sambandsins á milli frálagsmerkis rennslisnemans og 
massans e a rúmmálsins. 



20.3.2008  Nr. 14/139 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

7.2. Mesta leyf a hlutfallslega skekkja hitaskynjaraparsins gefin upp í %: 

— Et = (0,5 + 3· min/ ), 

ar sem skekkjan Et tengir gildi  sem s nt er vi  sanngildi sambandsins á milli frálags hitaskynjaraparsins og 
hitastigsmismunarins. 

7.3. Mesta leyf a hlutfallslega skekkja reiknivélarinnar gefin upp í %: 

— Ec = (0,5 + min/ ), 

ar sem skekkjan Ec tengir vísigildi varmans vi  sanngildi varmans. 

7.4. Umtalsvert breytingargildi fyrir undireiningu varmaorkumælis er jafnt samsvarandi tölugildi mestu leyf u skekkju 
sem gildir fyrir á undireiningu (sjá li  7.1., 7.2. e a 7.3). 

7.5. Áletranir á undireiningum 

 

Rennslisnemi: Nákvæmnisflokkur 

 Takmarkanir á rennslishra a 

 Takmarkanir á hitastigi 

 Nafnmæli áttur ( .e. lítrar/púls) e a samsvarandi frálagsmerki 

 Rennslisstefna tilgreind 

Hitaskynjarapar: Ger arau kenni (t.d. Pt 100) 

 Takmarkanir á hitastigi 

 Takmarkanir á hitastigsmismun 

Reiknivél: Ger  hitastigsskynjara 

– Takmarkanir á hitastigi 

– Takmarkanir á hitastigsmismun 

– Nafnmæli áttur sem krafist er ( .e. lítrar/púls) e a samsvarandi 
inntaksmerki frá rennslisnema 

– Sta ur ar sem rennslisnemi er settur upp: flæ i e a bakflæ i 

 

NOTKUN 

8. a) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun á heimilum skal a  heimila a  slík mæling sé framkvæmd me  
öllum mælum í 3. flokki. 

b) ar sem a ildarríki kve ur á um mælingu á notkun í vi skiptum og/e a smái na i er ví heimilt a  krefjast mælis úr 
2. flokki. 

c) A  ví er var ar kröfurnar skv. li  1.1 til 1.4 skal a ildarríki tryggja a  eiginleikarnir séu ákvar a ir af 
dreifingara ila e a einstaklingi sem tilnefndur hefur veri  til a  setja upp mælinn annig a  mælirinn henti til 
nákvæmrar mælingar á neyslu sem sé  er fram á e a má vænta. 

 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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VI AUKI MI-005 

MÆLIKERFI FYRIR SAMFELLDA OG SÍVIRKA MÆLINGU Á MAGNI VÖKVA ANNARRA EN VATNS 

Vi komandi grunnkröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í 
essum vi auka eiga vi  um mælikerfi sem ætlu  eru til samfelldrar og sívirkrar mælingar á magni (rúmmáli e a massa) 

vökva annarra en vatns. Ef vi  á má lesa hugtökin „rúmmál og L“ í essum vi auka sem „massa og kg“. 

SKILGREININGAR 

Mælir 

Tæki hanna  til a  mæla samfellt, geyma og s na magn vökva vi  mælingarskilyr i sem rennur í gegnum mælingarbreytinn í 
loka ri, lei slu me  fullum r stingi. 

Reiknivél 

Hluti af mæli sem fær frálagsmerki frá mælingarbreyti e a mælingarbreytum og hugsanlega frá tengdum mælitækjum og 
s nir mælini urstö una. 

Tengt mælitæki 

Tæki tengt vi  reiknivélina til mælingar á ákve nu magni sem er einkennandi fyrir vökvann me  a  a  markmi i a  
lei rétta og/e a umreikna. 

Umreikningsbúna ur 

Hluti reiknivélar sem umreiknar sjálfkrafa eftirfarandi me  ví a  taka tillit til eiginleika vökvans (hitastigs, éttleika, 
o.s.frv.) sem mældir eru me  tengdum mælitækjum e a geymdir í minni: 

— rúmmáli vökvans sem mældur er vi  mælingarskilyr i í rúmmál vi  grunnskilyr i og/e a massa, e a 

— massa vökvans sem mældur er vi  mælingarskilyr i í rúmmál vi  mælingarskilyr i og/e a rúmmál vi  grunnskilyr i. 

Athugasemd: umreikningsbúna ur inniheldur vi komandi tengd mælitæki. 

Grunnskilyr i 

au tilgreindu skilyr i sem umreikningur á mældu magni vökva vi  mælingarskilyr i mi ast vi . 

Mælikerfi 

Kerfi sem samanstendur af mælinum sjálfum og öllum búna i sem krafist er til a  tryggja rétta mælingu e a ætla ur er til a  
au velda mælia ger ir. 

Eldsneytisskammtari 

Mælikerfi ætla  til a  fylla á vélknúin ökutæki, litla báta og lítil loftför. 

Sjálfsafgrei slufyrirkomulag 

Fyrirkomulag sem leyfir vi skiptavini a  nota mælikerfi til a  ná í vökva til eigin nota. 

Sjálfsafgrei slubúna ur 

Sérstakt tæki sem er hluti af sjálfsafgrei slufyrirkomulagi og sem leyfir einu e a fleiri mælikerfum a  starfa í essu 
sjálfsafgrei slufyrirkomulagi. 

Minnsta mælda magn (MMQ) 

Minnsta mælda magn vökva sem er mælifræ ilega ásættanlegt fyrir mælikerfi. 

Bein vísun 

Vísunin, anna  hvort rúmmál e a massi, sem samsvarar mælieiningunni og ví hva  mælirinn er fær um a  mæla. 

Athugasemd: breyta má beinu vísuninni í anna  magn me  umreikningsbúna i. 
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Rjúfanlegt/órjúfanlegt 

Mælikerfi telst rjúfanlegt/órjúfanlegt egar hægt er/ekki er hægt a  stö va vökvarennsli  au veldlega og fljótt. 

Rennslissvi  

Svi i  á milli lágmarksrennslis (Qmin) og hámarksrennslis (Qmax). 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

1. Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir tæki , einkum: 

1.1. rennslissvi  

Rennslissvi i  er há  eftirfarandi skilyr um: 

i) rennslissvi  mælikerfis skal vera innan rennslissvi s sérhvers áttar ess, einkum mælisins. 

ii) mælir og mælikerfi: 

Tafla 1 

 

Sérstakt mælikerfi Eiginleiki vökva Lágmarkshlutfall Qmax : Qmin 

Ekki fljótandi gas 10 : 1 Eldsneytisskammtarar 

Fljótandi gas 5 : 1 

Mælikerfi Lághitavökvar 5 : 1 

Mælikerfi á lei slum og kerfum til skipalestunar Allir vökvar Hæft til notkunar 

Öll önnur mælikerfi Allir vökvar 4 : 1 

 
1.2. eiginleika vökvans sem tæki  á a  mæla me  ví a  tilgreina nafn e a ger  vökvans e a mikilvæga eiginleika hans, 

t.d.: 

— hitastigssvi , 

— r stingssvi , 

— éttleikasvi , 

— seigjusvi . 

1.3. málgildi ri spennugjafans og/e a mörk jafnspennugjafans. 

1.4. grunnskilyr i fyrir gildi sem hafa veri  umreiknu . 

Athugasemd: li ur 1.4 er me  fyrirvara um skuldbindingar a ildarríkjanna um a  krefjast anna hvort notkunar 15 
°C í samræmi vi  1. mgr. 3. gr. tilskipunar rá sins 92/81/EBE frá 19. október 1992 um samræmingu á 
flokkun vörugjalda á jar olíur (1) e a annars hitastigs í samræmi vi  2. mgr. 3. gr. eirrar tilskipunar fyrir 
svartolíu, fljótandi jar olíugas og metan. 

2. Nákvæmnisflokkun og mestu leyf u skekkjur (MPE) 

2.1. Fyrir magn sem er jafnt og e a meira en 2 lítrar er mesta leyf a skekkja vísana: 

Tafla 2 

 
 Nákvæmnisflokkur 

 0,3 0,5 1,0 1,5 2,5 

Mælikerfi (A) 0,3 % 0,5 % 1,0 % 1,5 % 2,5 % 

Mælar (B) 0,2 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5 % 
 
 
 

 

(1) Stjtí . EB L 316, 31.10.1992, bls. 12. Tilskipunin var felld úr gildi me  tilskipun 2003/96/EB (Stjtí . ESB L283 31.10.2003, bls. 51). 
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2.2. Fyrir magn sem er minna en 2 lítrar er mesta leyf a skekkja vísana: 

Tafla 3 

 
Mælt rúmmál V Mesta leyf a skekkja 

V < 0,1 L 4 x gildi í töflu 2, gildir um 0,1 L 

0,1 L  V < 0,2 L 4 x gildi í töflu 2 

0,2 L  V < 0,4 L 2 x gildi í töflu 2, gildir um 0,4 L 

0,4 L  V < 1 L 2 x gildi í töflu 2 

1 L  V < 2 L Gildi í töflu 2, gildir um 2 L 

 
2.3. Hvert sem mælda magni  er ræ st ó stær  mestu leyf u skekkju af ví gildi sem stærra er af tveimur eftirfarandi 

gildum: 

— tölugildi mestu leyf u skekkju sem gefi  er upp í töflu 2 e a töflu 3, 

— tölugildi mestu leyf u skekkju fyrir minnsta mælda magn (Emin). 

2.4.1. Um minnsta mælda magn sem er meira en e a jafnt og 2 lítrar gilda eftirfarandi skilyr i: 

Sk i ly r i  1  

Emin skal uppfylla skilyr i: Emin > 2 R, ar sem R er minnsta kvar adeiling vísibúna ar. 

Sk i ly r i  2  

Emin er reikna  me  reiknireglunni: Emin = (2MMQ)  (A/100) ar sem: 

— MMQ er minnsta mælda magni ,  

— A er tölugildi  sem tilgreint er í línu A í töflu 2. 

2.4.2. Fyrir minnsta mælda magn sem er minna en tveir lítrar gildir skilyr i 1 hér a  framan og Emin er tvisvar sinnum 
gildi  sem tilgreint er í töflu 3 og tengt línu A í töflu 2. 

2.5. Umreiknu  vísun 

Ef um er a  ræ a umreikna a vísun eru mestu leyf u skekkjur eins og í línu A í töflu 2. 

2.6. Umreikningsbúna ur 

Mestu leyf u skekkjur umreikna ra vísana vegna umreikningsbúna ar eru jafnt og ± (A - B) ar sem A og B eru 
gildin sem tilgreind eru í töflu 2. 

Hlutar umreikningsbúna ar sem hægt er a  prófa sérstaklega 

a) Re ik n iv é l  

Mestu leyf u skekkjur fyrir vísanir magns vökva til útreikninga, jákvæ ra e a neikvæ ra, eru jafnt og einn 
tíundi af mestu leyf u skekkjum sem skilgreindar eru í línu A í töflu 2. 

b) Te n g d  m æl i t æk i  

Tengd mælitæki skulu vera a.m.k. jafn nákvæm og gildin í töflu 4: 

Tafla 4 

Nákvæmnisflokkar mælikerfis 
Mesta leyf a skekkja mælinga 

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5 

Hitastig ± 0,3 °C ± 0,5 °C ± 1,0 °C 

r stingur Minni en 1 MPa: ± 50 kPa 
Frá 1 til 4 MPa: ± 5 % 
Yfir 4 MPa: ± 200 kPa 

éttleiki ± 1 kg/m3 ± 2 kg/m3 ± 5 kg/m3 

 
essi gildi eiga vi  um vísun au kennisstær a fyrir vökvann sem umreikningsbúna urinn s nir.  
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c) N á k v æm n i  r e ik n ih lu tv e rk s  

Mesta leyf a skekkja vi  útreikning au kennisstær a vökvans, jákvæ  e a neikvæ , er jöfn tveimur fimmtu 
gildisins sem ákvar a  er í b-li . 

2.7. Krafan í a-li  í li  2.6 gildir fyrir alla útreikninga, ekki a eins umreikning. 

3. Leyfileg hámarksáhrif truflana 

3.1. Áhrif rafsegultruflunar á mælikerfi skulu vera eitt af eftirfarandi: 

— breytingin á mælini urstö unni ver ur ekki meiri en umtalsver a breytingargildi  eins og a  er skilgreint í li  
3.2, e a 

— vísun mælini urstö unnar s nir tímabundna breytingu sem ver ur ekki túlku , geymd e a send sem 
mælini ursta a. Ef um rjúfanlegt kerfi er a  ræ a kann etta enn fremur a  tákna a  ómögulegt sé a  
framkvæma mælingu, e a  

— breytingin á mælini urstö unni er meiri en umtalsver a breytingargildi , en í ví tilviki skal mælikerfi  leyfa 
a  mælini ursta a, sem er fengin rétt á ur en a  umtalsver a breytingargildi  átti sér sta  og loka i fyrir 
rennsli , sé sótt. 

3.2. Umtalsver a breytingargildi  er meira en mesta leyf a skekkja/5 fyrir tilgreint mælt magn e a Emin. 

4. Ending 

Eftirfarandi vi mi anir skulu uppfylltar a  lokinni vi eigandi prófun a  teknu tilliti til ess tíma sem framlei andi 
áætlar: 

í samanbur i vi  frummælini urstö u skal frávik á mælini urstö u eftir endingarprófun ekki vera meira en gildi  
fyrir mæla sem tilgreint er í línu B í töflu 2. 

5. Hæfi 

5.1. Fyrir mælt magn sem tengist sömu mælingu skulu vísanir sem mis búna ur gefur ekki víkja frá hver annarri um 
meira en eina kvar adeilingu egar búna urinn hefur sömu kvar adeilingu. Ef búna ur hefur mismunandi 
kvar adeilingar skal fráviki  ekki vera meira en stærsta kvar adeilingin. 

Ef um er a  ræ a sjálfsafgrei slufyrirkomulag skulu kvar adeilingar a alvísibúna ar mælikerfisins og kvar a-
deilingar sjálfsafgrei slubúna arins vera hinar sömu og ekkert frávik skal vera í mælini urstö um. 

5.2. Ekki skal vera mögulegt a  breyta stefnu mælda magnsins vi  e lilegar notkunara stæ ur nema a  sé augljóst. 

5.3. Hundra shluti lofts e a gass sem ekki er au velt a  greina í vökvanum skal ekki lei a til skekkjufráviks sem er 
meira en: 

— 0,5% fyrir vökva a ra en vökva til drykkjar og vökva sem hafa seigju sem er ekki meiri en 1 mPa.s, e a 

— 1% fyrir vökva til drykkjar og vökva me  seigju sem er meiri en 1 mPa.s. 

Leyft frávik skal ó aldrei vera minna en 1% af minnsta mælda magni (MMQ). etta gildi á vi  egar um er a  ræ a 
loft- e a gasgat. 

5.4. Tæki til beinnar sölu 

5.4.1. Mælikerfi til beinnar sölu skal útbúi  me  lei  til a  núllstilla skjáinn. 

Ekki skal vera hægt a  beina mælda magninu í a ra átt. 

5.4.2. Magni  sem vi skiptin byggjast á skal s nt varanlega anga  til allir a ilar a  vi skiptunum hafa sam ykkt 
mælini urstö una. 

5.4.3. Hægt skal vera a  rjúfa mælikerfi til beinnar sölu. 

5.4.4. Hundra shluti lofts e a gass í vökvanum skal ekki lei a til skekkjufráviks sem er meira en gildin sem tilgreind eru í 
li  5.3. 
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5.5. Eldsneytisskammtarar 

5.5.1. Ekki skal vera mögulegt a  núllstilla skjái á eldsneytisskömmturum me an á mælingu stendur. 

5.5.2. Upphaf n rrar mælingar skal hindra  anga  til skjárinn hefur veri  núllstilltur. 

5.5.3. ar sem mælikerfi er útbúi  me  skjá sem s nir ver  skal munurinn á s ndu ver i og ver inu sem reikna  er út frá 
einingaver i og s ndu magni ekki vera meiri en ver i  samkvæmt Emin. ess mismunur arf ekki a  vera minni en 
minnsta peningalega gildi. 

6. Bilun í aflgjafa 

Mælikerfi skal anna  hvort útbúi  me  búna i til ney araflgjafar sem verndar öll mælihlutverk ef búna ur til 
a alaflgjafar bilar e a útbúi  annig a  a  visti og s ni gögn sem eru til sta ar svo a  unnt sé a  ljúka vi skiptum 
sem eru hafin og annig a  hægt sé a  stö va rennsli á ví augnabliki sem a albúna ur til aflgjafar bilar. 

7. Notkun 

Tafla 5 

 
Nákvæmnisflokkur Ger  mælikerfis 

0,3 Mælikerfi á lei slu 

0,5 Öll mælikerfi ef anna  er ekki teki  fram annars sta ar í essari töflu, einkum: 
– eldsneytisskammtara (ekki fyrir gas í fljótandi formi) 
– mælikerfi í tankbifrei um fyrir vökva me  lága seigju (< 20 mPa.s) 
– mælikerfi fyrir fermingu og affermingu skipa og járnbrautartankvagna og tank-

bifrei a (1) 
– mælikerfi fyrir mjólk 
– mælikerfi fyrir áfyllingu loftfara 

Mælikerfi fyrir gas í fljótandi formi vi  r sting sem er mældur vi  hitastig sem er jafnt og 
e a hærra en – 10 °C 

1,0 

mælikerfi sem venjulega eru í flokki 0,3 e a 0,5 en eru notu  fyrir vökva 
– sem hafa hitastig sem er lægra en - 10 °C e a hærra en 50 °C 
– sem hafa skri seigju sem er meiri en 1 000 mPa.s 
– sem hafa hámarksrúmmálsrennsli sem er ekki meira en 20 L/h 

Mælikerfi fyrir koltvís ring í fljótandi formi 1,5 

Mælikerfi fyrir gas í fljótandi formi vi  r sting sem er mældur vi  hitastig sem er lægra 
en – 10 °C (a ra en lághitavökva) 

2,5 Mælikerfi fyrir lághitavökva (hitastig lægra en – 153 °C) 

(1) A ildarríki geta ó a  krafist mælikerfa í nákvæmnisflokki 0,3 e a 0,5 egar au eru notu  til gjaldinnheimtu af jar efnaolíum 
vi  fermingu e a affermingu skipa og járnbrautartankvagna og tankbifrei a. 

Athugasemd: framlei anda er ó heimilt a  tilgreina meiri nákvæmni fyrir tiltekna ger  mælikerfis. 

 
8. Mælieiningar 

Mælda magni  skal s nt í millilítrum, rúmsentimetrum, lítrum, rúmmetrum, grömmum, kílógrömmum e a tonnum. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. sem framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1 e a G. 
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VI AUKI MI-006 

SJÁLFVIRKAR VOGIR 

Vi komandi grunnkröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í I. 
kafla essa vi auka eiga vi  um sjálfvirkar vogir sem skilgreindar eru hér á eftir, og ætla ar eru til ákvör unar á massa hlutar 
me  a  ví a  nota áhrif yngdarafls á hlutinn. 

SKILGREININGAR 

Sjálfvirk vog 

Tæki sem ákvar ar massa vöru án afskipta starfrækjanda og fylgir fyrirfram ákve inni áætlun sem byggir á sjálfvirkum 
ferlum sem eru einkennandi fyrir tæki . 

Sjálfvirk ósamfelld vog 

Sjálfvirk vog sem ákvar ar massa forsamsettra, a skilinna hle slna (t.d. forpakkninga) e a einstakra hle slna af lausu efni. 

Sjálfvirk úrtaksvog 

Sjálfvirk ósamfelld vog sem skiptir hlutum me  mismunandi massa í tvo e a fleiri undirflokka í samræmi vi  gildi mismunar 
massa eirra og málstillipunkts. 

Sjálfvirk yngdarmerkivog 

Sjálfvirk ósamfelld vog sem merkir einstaka hluti me  yngdargildinu. 

Sjálfvirk ver merkivog 

Sjálfvirk ósamfelld vog sem merkir einstaka hluti me  yngdargildi og ver uppl singum. 

Sjálfvirk sekkjunarvog 

Sjálfvirk vog sem fyllir ílát me  fyrirfram ákve num og svo til stö ugum massa af efni í búlka. 

Sjálfvirk ósamfelld samlagningarvog 

Sjálfvirk vog sem ákvar ar massa efnis í búlka me  ví a  skipta ví upp í a skildar hle slur. Massi hverrar a skilinnar 
hle slu er ákvar a ur í rö  og lag ur saman. Hver a skilin hle sla er svo aftur sett í búlka. 

Sjálfvirk samfelld samlagningarvog 

Sjálfvirk vog sem ákvar ar samfellt massa efnis í búlka á færibandi án kerfisbundinnar skiptingar efnisins og án ess a  
trufla hreyfingu færibandsins. 

Járnbrautarvog 

Sjálfvirk vog sem er me  álagshluta me  járnbrautarteinum til a  flytja járnbrautarökutæki. 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

I. kafli – kröfur sem eru sameiginlegar öllum ger um sjálfvirkra voga 

1. Málnotkunarskilyr i 

Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir tæki  sem hér segir: 

1.1. a  ví er var ar mælistær ina: 

mælisvi i  me  tilliti til hámarks- og lágmarksgetu. 

1.2. a  ví er var ar áhrifsstær ir rafmagns: 

egar um ri spennugjafa er a  ræ a: málgildi ri spennugjafans, e a ri spennumörkin. 

egar um jafnspennugjafa er a  ræ a: málgildi og lágmark jafnspennugjafans, e a jafnspennumörkin. 

1.3. a  ví er var ar aflfræ ilegar og ve urfarslegar áhrifsstær ir: 

lágmarkshitastigssvi  er 30 °C nema anna  sé tilgreint í eim köflum essa vi auka sem hér fara á eftir. 

Aflfræ ilegir umhverfisflokkar í samræmi vi  li  1.3.2 í I. vi auka gilda ekki. Framlei andi skal skilgreina aflfræ i-
leg notkunarskilyr i fyrir tæki sem eru notu  vi  sérstakt aflfræ ilegt álag, t.d. tæki sem sett eru í ökutæki. 
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1.4. Fyrir a rar áhrifsstær ir (ef vi  á): 

ganghra i e a ganghra ar. 

eiginleikar vörunnar e a varanna sem á a  vigta. 

2. Leyfileg áhrif truflana - rafsegulumhverfi 

Sú hæfni sem krafist er og umtalsver a breytingargildi  eru gefin upp í vi komandi kafla í essum vi auka fyrir 
hverja ger  tækis. 

3. Hæfi 

3.1. Rá stafanir skulu ger ar til a  takmarka áhrif halla, hle slu og ganghra a annig a  ekki sé fari  yfir mestu leyf u 
skekkjur vi  e lilega starfrækslu. 

3.2. Fullnægjandi a sta a og búna ur til me höndlunar fyrir efni skal vera fyrir hendi til a  tæki  virki innan mestu 
leyf u skekkna vi  e lilega starfrækslu. 

3.3. Notendavi mót skal vera sk rt og skilvirkt. 

3.4. Starfrækjandi skal geta sannprófa  árei anleika skjásins ( ar sem hann er til sta ar). 

3.5. Fullnægjandi möguleiki til núllstillingar skal vera til sta ar til a  tæki  geti virka  innan mestu leyf u skekkna vi  
e lilega starfrækslu. 

 
3.6. Ni urstö ur utan mælisvi s skulu au kenndar sem slíkar ar sem útprentun er möguleg. 

4. Samræmismat 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. sem framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

Fyrir vélræn kerfi: 

B + D e a B + E e a B + F e a D1 e a F1 e a G e a H1. 

Fyrir rafvélræn tæki: 

B + D e a B + E e a B + F e a G e a H1. 

Fyrir rafeindakerfi e a kerfi sem innihalda hugbúna : 

B + D e a B + F e a G e a H1.  

II. KAFLI - Sjálfvirkar ósamfelldar vogir 

1. Nákvæmnisflokkar 

1.1. Tækjum er skipt í a alflokka sem eru tákna ir me : 

X e a Y 

eftir ví sem framlei andi tilgreinir. 

1.2. essum a alflokkum er enn frekar skipt í fjóra nákvæmnisflokka: 

XI, XII, XIII & XIV 

og 

Y(I), Y(II), Y(a) & Y(b) 

sem framlei andi skal tilgreina. 

2. Tæki í flokki X 

2.1. Flokkur X gildir um tæki sem eru notu  til a  athuga forpakkningar sem ger ar eru í samræmi vi  kröfur tilskipunar 
rá sins 75/106/EBE frá 19. september 1974 um samræmingu laga a ildarríkjanna var andi tilgreint rúmmál tiltekins 
forpakka s vökva (1) og tilskipunar rá sins 76/211/EBE frá 20 janúar 1976 um samræmingu laga a ildarríkjanna 
var andi tilgreinda yngd e a rúmmál tiltekinna forpakka ra vara (2) sem gilda um forpakkningar. 

2.2. Vi  nákvæmnisflokkana bætist stu ull (x) sem magnfestir mesta leyf a sta alfrávik eins og tilgreint er í li  4.2. 

Framlei andi skal tilgreina stu ulinn (x) ar sem (x) er  2 og á forminu 1  10k, 2  10k or 5  10k ar sem k er 
neikvæ  heil tala e a núll. 

 
 

(1) Stjtí . EB L 42, 15.2.1975, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  tilskipun 89/676/EBE (Stjtí . EB L 398, 30.12.1989, bls. 18). 
(2) Stjtí . EB L 46, 21.2.1976, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  EES-samningnum. 
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3. Tæki í flokki Y 

Flokkur Y gildir um allar a rar sjálfvirkar ósamfelldar vogir. 

4. Mesta leyf a skekkja 

4.1. Me a l t a l s s k e k k ja  í  f lo k k i  X /  m e s ta  l e y f a  s k e k k ja  t æk ja  í  f lo k k i  Y  

Tafla 1 

Nettó hle sla (m) í sker ingu e a sker ingum (e) 

Mesta 
leyf a 

me altals-
skekkja 

Mesta 
leyf a 

skekkja 

XI Y(I) XII Y(II) XIII Y(a) XIV Y(b) X Y 

0 < m  50 000 0 < m  5 000 0 < m  500 0 < m  50 ± 0,5 e ± 1 e 

50 000 < m  200 000 5 000 < m  20 000 500 < m  2 000 50 < m  200 ± 1,0 e ± 1,5 e 

200 000 < m 20 000 < m  100 000 2 000 < m  10 000 200 < m  1 000 ± 1,5 e ± 2 e 

4.2. S ta a l f r á v ik  

Mesta leyf a gildi sta alfráviks fyrir tæki í flokki X (x) er útkoman úr margföldun stu ulsins (x) og gildisins í töflu 
2 hér á eftir. 

Tafla 2 

Nettó hle sla (m) Mesta leyf a sta alfrávik fyrir flokk X(1) 

m  50 g 0,48 % 

50 g < m  100 g 0,24 g 

100 g < m  200 g 0,24 % 

200 g < m  300 g 0,48 g 

300 g < m  500 g 0,16 % 

500 g < m  1 000 g 0,8 g 

1 000 g < m  10 000 g 0,08 % 

10 000 g < m  15 000 g 8 g 

15 000 g < m 0,053 % 

Fyrir flokk XI og XII skal (x) vera minna en 1. 
Fyrir flokk XIII skal (x) ekki vera meira en 1. 
Fyrir flokk XIV skal (x) vera meira en 1. 

4.3. Sk e r in g  –  tæk i  m e  ó s k ip tu  m æl i s v i i  

Tafla 3 

Fjöldi sker inga n = Max/e 
Nákvæmnisflokkar Sker ing 

Lágmark Hámark 

XI Y(I) 0,001 g  e 50000 — 

0,001 g  e  0,05 g 100 100000 XII Y(II) 

0,1 g  e 5000 100000 

0,1 g  e  2 g 100 10000 XIII Y(a) 

5 g  e 500 10000 

XIV Y(b) 5 g  e 100 1000 
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4.4. Sk e r in g  –  tæk i  m e  m a rg s k ip tu  m æl i s v i i  

Tafla 4 

 
Fjöldi sker inga n = Max/e 

Nákvæmnisflokkar Sker ing 
Lágmarksgildi (1) n = Maxi/e(i+1) Hámarksgildi n = Maxi/ei 

XI Y(I) 0,001 g  ei 50 000 — 

0,001 g  ei  0,05 g 5 000 100 000 XII Y(II) 

0,1 g  ei 5 000 100 000 

XIII Y(a) 0,1 g  ei 500 10 000 

XIV Y(b) 5 g  ei 50 1 000 

ar sem: 
i = 1, 2, ... r 
i = skipt vigtunarsvi  
r = heildarfjöldi skiptra svi a 
(1)Fyrir i = r gildir samsvarandi dálkur töflu 3 ar sem er kemur í sta  e. 

 
5. Mælisvi  

Vi  tilgreiningu mælisvi s fyrir tæki í flokki Y skal framlei andi taka tillit til ess a  lágmarksgeta skal ekki vera 
minni en: 

Flokkur Y(I): 100 e 

Flokkur Y(II): 20 e fyrir 0,001 g  e  0,05 g, og 50 e fyrir 0,1 g  e 

Flokkur Y(a): 20 e 

Flokkur Y(b): 10 e 

Vogir sem nota ar eru til flokkunar, t.d. póstvogir og sorpvogir: 5 e 

6. Aflræn stilling 

6.1. Aflrænn lei réttingarbúna ur skal starfa innan hle slusvi s sem tilgreint er af framlei anda. 

6.2. egar aflrænn lei réttingarbúna ur, sem bætir upp au aflrænu áhrif sem hreyfing hle slunnar hefur, er nota ur skal 
koma í veg fyrir a  hann starfi utan hle slusvi sins og skal vera hægt a  læsa honum. 

7. Hæfni a  teknu tilliti til áhrifs átta og rafsegultruflana 

7.1. Mestu leyf u skekkjur vegna áhrifs átta eru: 

7.1.1. fyrir tæki í flokki X: 

— fyrir sjálfvirka starfrækslu eins og tilgreint er í töflum 1 og 2, 

— fyrir kyrrstö uvigtun í ósjálfvirkri starfrækslu eins og tilgreint er í töflu 1. 

7.1.2. fyrir tæki í flokki Y: 

— fyrir sérhverja hle slu í sjálfvirkri starfrækslu eins og tilgreint er í töflu 1, 

— fyrir kyrrstö uvigtun í ósjálfvirkri starfrækslu eins og tilgreint er fyrir flokk X í töflu 1. 

7.2. Umtalsver a breytingargildi  vegna truflunar er ein sker ing. 

7.3. Hitastigssvi : 

— fyrir flokka XI og Y(I) er lágmarkssvi  5° C, 

— fyrir flokka XII og Y(II) er lágmarkssvi  15° C. 
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III. KAFLI — Sjálfvirkar sekkjunarvogir 

1. Nákvæmnisflokkar 

1.1. Framlei andi skal tilgreina bæ i vi mi unarnákvæmnisflokk Ref(x) og starfrækslunákvæmnisflokk e a –flokka 
X(x). 

1.2. Vi mi unarnákvæmnisflokkur Ref(x) er tilgreindur fyrir ger  tækis sem svarar til mestu mögulegu nákvæmni tækja 
af eirri ger . Eftir uppsetningu er einn e a fleiri starfrækslunákvæmnisflokkur X(x) tilgreindur fyrir einstök tæki a  
teknu tilliti til eirra tilgreindu vara sem á a  vigta. Stu ull nákvæmnisflokksins (x) skal vera  2 og á forminu 1  
10k, 2  10k or 5  10k ar sem k er neikvæ  heil tala e a núll. 

1.3. Vi mi unarnákvæmnisflokkurinn Ref(x) gildir fyrir kyrrstö uhle slu. 

1.4. Fyrir starfrækslunákvæmnisflokkinn X(x) er X regla sem tengir nákvæmni vi  yngd hle slu og (x) er margfaldari 
fyrir skekkjumörkin sem tilgreind eru fyrir flokk X(1) í li  2.2. 

2. Mesta leyf a skekkja 

2.1. K y r r s tö u v ig tu n a r s k e k k ja  

2.1.1. Fyrir kyrrstö uhle slu vi  málnotkunarskilyr i skal mesta leyf a skekkja fyrir vi mi unarflokk Ref(x) vera 0,312 af 
mesta leyf a fráviki hverrar áfyllingar frá me altalinu, eins og tilgreint er í töflu 5, margföldu  me  stu li 
nákvæmnisflokksins (x). 

2.1.2. Fyrir tæki ar sem áfyllingin samanstendur af fleiri en einni hle slu (t.d. safnandi e a valvísar samvalsvogir) skal 
mesta leyf a skekkja fyrir kyrrstö uhle slu vera nákvæmnin sem krafist er fyrir áfyllinguna eins og tilgreint er í li  
2.2 ( .e. ekki summa mesta leyf a fráviks einstakra hle slna). 

2.2. Frá v ik  f r á  m e a l t a l s á fy l l in g u  

Tafla 5 

Massagildi m (g) áfyllinga Mesta leyf a frávik hverrar áfyllingar frá me altalinu fyrir flokk X(1) 

m  50 7,2 % 

50 < m  100 3,6 g 

100 < m  200 3,6 % 

200 < m  300 7,2 g 

300 < m  500 2,4 % 

500 < m  1 000 12 g 

1 000 < m  10 000 1,2 % 

10 000 < m  15 000 120 g 

15 000 < m 0,8 % 

Athugasemd: heimilt er a  a laga reikna  frávik hverrar áfyllingar frá me altalinu til a  taka tillit til áhrifa agnastær a efnis. 

 
2.3. Sk e k k ja  m i a  v i  fo r s t i l l t  g i ld i  ( s t i l l in g a r s k e k k ja )  

 Fyrir tæki ar sem hægt er a  fyrirframstilla yngd áfyllingar skal hámarksmismunur á milli forstillta gildisins og 
me almassa áfyllinganna ekki vera meiri en 0,312 af mesta leyf a fráviki hverrar áfyllingar frá me altalinu eins og 
tilgreint er í töflu 5. 

3. Hæfni a  teknu tilliti til áhrifs átta og rafsegultruflana 

3.1. Mesta leyf a skekkja vegna áhrifs átta skal vera eins og tilgreint er í li  2.1. 

3.2. Umtalsver a breytingargildi  vegna truflunar er breyting á vísun hle slu í kyrrstö u sem er jöfn mestu leyf u 
skekkju, eins og hún er tilgreind í li  2.1, reiknu  út fyrir lágmarksmáláfyllingu e a breyting sem hefur sambærileg 
áhrif á áfyllingu í ví tilviki egar um er a  ræ a tæki ar sem áfyllingin samanstendur af mörgum hle slum. 
Reikna a umtalsver a breytingargildi  skal námunda  a  næstu kvar adeilingu fyrir ofan (d). 

3.3. Framlei andi skal tilgreina gildi lágmarksmáláfyllingarinnar. 

IV KAFLI — Sjálfvirkar ósamfelldar samlagningarvogir 

1. Nákvæmnisflokkar 

Tækjum er skipt í fjóra nákvæmnisflokka sem hér segir: 0,2, 0,5, 1, 2. 
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2. Mestu leyf u skekkjur 

Tafla 6 

Nákvæmnisflokkur Mesta leyf a skekkja samlag ra hle slna 

0,2 ± 0,10 % 

0,5 ± 0,25 % 

1 ± 0,50 % 

2 ± 1,00 % 

 

3. Kvar adeiling eftir samlagningu 

Kvar adeiling eftir samlagningu (dt) skal vera á bilinu: 

0,01% Max  dt  0,2% Max 

4. Lágmark samanlag rar hle slu ( min) 

Lágmark samanlag rar hle slu ( min) skal ekki vera minna en hle slan ar sem mesta leyf a skekkja er jöfn kvar adeilingu 
eftir samlagningu (dt) og ekki minna en lágmarkshle sla sem tilgreind er af framlei anda. 

5. Núllstilling 

Tæki sem vega ekki töru eftir hverja losun skulu hafa núllstillingarbúna . Sjálfvirk starfræksla skal hindru  ef 
núllvísun er breytileg um sem nemur: 

— 1 dt á tækjum me  sjálfvirkan núllstillibúna , 

— 0,5 dt á tækjum me  hálfsjálfvirkan, e a ósjálfvirkan núllstillibúna . 

6. Notendavi mót 

Stillingar starfrækjanda og endurstilling skal hindru  á me an sjálfvirkri starfrækslu stendur. 

7. Útprent 

Á tækjum sem útbúin eru me  prentbúna i skal endurstilling heildartölunnar hindru  ar til heildartalan hefur veri  
prentu . Útprentun heildartölunnar skal eiga sér sta  ef truflun ver ur á sjálfvirkri starfrækslu. 

8. Hæfni a  teknu tilliti til áhrifs átta og rafsegultruflana 

8.1. Mestu leyf u skekkjur vegna áhrifs átta skulu vera eins og tilgreint er í töflu 7. 

Tafla 7 

 
Hle sla (m) í kvar adeilingum eftir 

samlagningu (dt) 
Mesta leyf a skekkja 

0 < m  500 ± 0,5 dt 

500 < m  2 000 ± 1,0 dt 

2 000 < m  10 000 ± 1,5 dt 

 
8.2. Umtalsvert breytingargildi vegna truflunar er ein kvar adeiling eftir samlagningu fyrir hverja yngdarvísun og 

geymda heildartölu. 

 

V KAFLI — Sjálfvirk samfelld samlagningarvog 

1. Nákvæmnisflokkar 

Tækjum er skipt í rjá nákvæmnisflokka sem hér segir: 0,5, 1, 2. 
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2. Mælisvi  

2.1. Framlei andi skal tilgreina mælisvi , hlutfalli  á milli lágmarks nettó hle slu á vogareininguna og hámarksgetu, og 
lágmark samanlag rar hle slu. 

2.2. Lágmark samanlag rar hle slu min skal ekki vera minna en  

800 d fyrir flokk 0,5, 

400 d fyrir flokk 1, 

200 d fyrir flokk 2. 

ar sem d er kvar adeiling almenns samlagningarbúna ar eftir samlagningu. 

3. Mesta leyf a skekkja 

Tafla 8 

Nákvæmnisflokkur Mesta leyf a skekkja samanlag ra hle slna 

0,5 ± 0,25 % 

1 ± 0,5 % 

2 ± 1,0 % 

 

4. Hra i færibands 

Framlei andi skal tilgreina hra a færibandsins. Fyrir færibandavogir sem ganga á stö ugum hra a og færibanda-
vogir sem ganga á breytilegum hra a og eru me  handvirkri hra astjórnun skal hra inn ekki víkja frá nafngildinu 
um meira en 5%. Varan skal ekki vera á ö rum hra a en hra a færibandsins. 

5. Almennur samlagningarbúna ur 

Ekki skal vera mögulegt a  núllstilla almennan samlagningarbúna . 

6. Hæfni me  tilliti til áhrifs átta og rafsegultruflana 

6.1. Mesta leyf a skekkja vegna áhrifs áttar fyrir hle slu sem er ekki minni en min skal vera 0,7 sinnum vi eigandi gildi 
sem tilgreint er í töflu 8 og námundu  a  næstu kvar adeilingu eftir samlagningu (d). 

6.2. Umtalsvert breytingargildi vegna truflunar skal vera 0,7 sinnum vi eigandi gildi sem tilgreint er í töflu 8 fyrir 
hle slu sem er jöfn min fyrir tilgreindan flokk færibandavogarinnar, námunda  a  næstu kvar adeilingu eftir 
samlagningu (d) fyrir ofan. 

 

VI KAFLI — Sjálfvirkar járnbrautarvogir 

1. Nákvæmnisflokkar 

Tækjum er skipt í fjóra nákvæmnisflokka sem hér segir: 0,2, 0,5, 1, 2. 

2. Mesta leyf a skekkja 

2.1. Mestu leyf u skekkjur fyrir vigtun einstaks vagns e a lestar á hreyfingu eru s ndar í töflu 9. 

Tafla 9 

Nákvæmnisflokkur Mesta leyf a skekkja 

0,2 ± 0,1 % 

0,5 ± 0,25 % 

1 ± 0,5 % 

2 ± 1,0 % 
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2.2. Mestu leyf u skekkjur fyrir vigtun tengdra e a ótengdra vagna á hreyfingu skal vera eitt af eftirfarandi gildum, eftir 
ví hvert er stærst: 

— gildi  sem reikna  er í samræmi vi  töflu 9 námunda  a  næstu kvar adeilingu, 

— gildi  sem reikna  er í samræmi vi  töflu 9 námunda  a  næstu kvar adeilingu fyrir yngd sem er jöfn 35% af 
hámarks yngd vagns (eins og skrá  er í áletrunum), 

— ein kvar adeiling (d). 

2.3. Mestu leyf u skekkjur fyrir yngd lestar sem vigtu  er á hreyfingu skal vera eitt af eftirfarandi gildum, e a a  
gildi  sem hæst er: 

— gildi  sem reikna  er í samræmi vi  töflu 9 námunda  a  næstu kvar adeilingu, 

— gildi  sem reikna  er í samræmi vi  töflu 9 fyrir yngd eins vagns sem er jöfn 35% af hámarks yngd vagns 
(eins og skrá  er í áletrunum), margfalda  me  fjölda vi mi unarvagna (ekki fleiri en 10) í lestinni og 
námunda  a  næstu kvar adeilingu, 

— ein kvar adeiling (d) fyrir sérhvern vagn í lestinni en ekki fleiri en 10 d. 

2.4. Vi  vigtun tengdra vagna mega allt a  10% af skekkjum vigtunarni ursta na, sem teknar eru úr einni e a fleiri fer  
lestarinnar, vera meiri en vi eigandi mesta leyf a skekkja sem gefin er upp í li  2.2 en skulu ekki vera meiri en 
tvöföld mesta leyf a skekkja. 

3. Kvar adeiling (d) 

Tengslin á milli nákvæmnisflokksins og kvar adeilingarinnar skulu vera eins og tilgreint er í töflu 10. 

Tafla 10 

Nákvæmnisflokkur Kvar adeiling (d) 

0,2 d  50 kg 

0,5 d  100 kg 

1 d  200 kg 

2 d  500 kg 

 

4. Mælisvi  

4.1. Lágmarksgeta skal ekki vera minni en 1 t og ekki meiri en gildi  úr ni urstö u egar lágmarks yngd vagns er deilt 
me  fjölda skiptra vigtana. 

4.2. Lágmarks yngd vagns skal ekki vera minni en 50 d. 

5. Hæfni me  tilliti til áhrifs átta og rafsegultruflana 

5.1. Mesta leyf a skekkja vegna áhrifs átta skal vera eins og tilgreint er í töflu 11. 

Tafla 11 

Hle sla (m) í sker ingum (d) Mesta leyf a skekkja 

0 < m  500 ± 0,5 d 

500 < m  2 000 ± 1,0 d 

2 000 < m  10 000 ± 1,5 d 

 
 

5.2. Umtalsver a breytingargildi  vegna truflunar er ein kvar adeiling. 
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VI AUKI MI-007 

GJALDMÆLAR LEIGUBIFREI A 

Vi komandi kröfur í 1. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum 
vi auka eiga vi  um gjaldmæla leigubifrei a. 

SKILGREININGAR 

Gjaldmælir leigubifrei ar 

Búna ur sem vinnur ásamt merkjavaka (1) sem mælitæki. 

essi búna ur mælir tímalengd og reiknar vegalengd á grundvelli merkis sem kemur frá vegalengdarmerkjavakanum. A  
auki reiknar hann og s nir fargjaldi  sem skal grei a fyrir fer  á grundvelli reikna rar vegalengdar og/e a mældrar 
tímalengdar fer arinnar. 

Fargjald 

Heildarupphæ  peninga sem grei a skal fyrir fer  sem bygg  er á föstu startgjaldi og/e a fjarlæg  og/e a tímalengd 
fer arinnar. Fargjaldi  tekur ekki til vi bótargjalds sem lagt er á fyrir auka jónustu. 

Hra amörk 

Hra agildi  sem fengi  er me  ví a  deila tímataxtagildi me  vegalengdartaxtagildi. 

Venjulegur reiknihamur S (beiting einfalds taxta) 

Útreikningur fargjalds bygg ur á beitingu tímataxta fyrir ne an hra amörk og beitingu vegalengdartaxta fyrir ofan 
hra amörk. 

Venjulegur reiknihamur D (beiting tvöfalds taxta) 

Útreikningur fargjalds bygg ur á beitingu tímataxta og vegalengdartaxta samtímis alla fer ina. 

Starfrækslusta a 

Mismunandi hamir ar sem gjaldmælir leigubifrei ar uppfyllir mismunandi hlutverk sem hann er ætla ur til. 
Starfrækslustö urnar eru a greindar me  eftirfarandi vísunum: 

„Laus“: starfrækslusta a ar sem útreikningur fargjalds er óvirkur 

„Upptekinn“: starfrækslusta a ar sem útreikningur fargjalds fer fram á grundvelli mögulegs startgjalds og taxta fyrir 
vegalengdina sem farin er og/e a tíma fer arinnar 

„Loki “: starfrækslusta a ar sem fargjaldi  sem grei a skal fyrir fer ina er s nt og a.m.k. fargjaldsútreikningurinn 
bygg ur á tíma er óvirkur. 

HÖNNUNARKRÖFUR 

1. Gjaldmælir leigubifrei ar skal vera hanna ur annig a  hann reikni vegalengd og mæli tímalengd fer ar. 

2. Gjaldmælir leigubifrei ar skal hanna ur annig a  hann reikni og s ni stighækkandi fargjald í repum me  eirri 
upplausn sem a ildarríki ákve ur í starfrækslustö unni „upptekinn“. Gjaldmælir leigubifrei ar skal líka hanna ur 

annig a  hann s ni endanlegt gildi fyrir fer ina í starfrækslustö unni „loki “. 

3. Ökugjaldsmælir skal vera annig ger ur a  hann geti beitt venjulegu reiknihömunum S og D. Hægt skal vera a  
velja á milli essara reiknihama me  læstri stillingu. 

4. Gjaldmælir leigubifrei ar skal geta veitt eftirfarandi gögn í gegnum vi eigandi læst tengivi mót: 

— starfrækslusta a: „laus“, „upptekinn“ e a „loki “, 

— safnmæligögn í samræmi vi  li  15.1, 

— almennar uppl singar: fasti fjarlæg armerkjavakans, dagsetning læsingar, au kenni leigubifrei ar, rauntími, 
au kenni taxta, 

— fargjaldsuppl singar fyrir fer : samtals innheimt, fargjald, útreikningur fargjaldsins, vi bótargjald, dagsetning, 
upphafstími, lokatími, ekin vegalengd, 

— uppl singar um taxta: kennistær ir taxta. 

 

(1) Fjarlæg armerkjavaki er utan gildissvi s essarar tilskipunar. 
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Samkvæmt innlendum lögum kann ess a  vera krafist a  tiltekinn búna ur sé tengdur vi  tengivi mót gjaldmælis 
leigubifrei ar. ar sem krafist er slíks búna ar skal vera hægt me  læstri stillingu a  koma sjálfvirkt í veg fyrir a  
gjaldmælir leigubifrei ar starfi ef tilskilinn búna ur er ekki til sta ar e a virkar ekki rétt. 

5. Ef vi  á skal vera hægt a  stilla gjaldmæli leigubifrei ar fyrir fasta fjarlæg armerkjavakans sem á a  tengja hann vi  
og læsa stillingunni. 

MÁLNOTKUNARSKILYR I 

6.1. Aflfræ ilegur umhverfisflokkur sem gildir er M3. 

6.2. Framlei andi skal tilgreina málnotkunarskilyr i fyrir tæki , einkum: 

— 80 °C lágmarkshitastigssvi  fyrir umhverfishitastig, 

— mörk jafnspennugjafans sem tæki  er hanna  fyrir. 

MESTU LEYF U SKEKKJUR (MPE) 

7. Mesta leyf a skekkja, a  undanskildum skekkjum vegna beitingar gjaldmælis í leigubifrei , er: 

— fyrir tímann sem li inn er: ± 0,1% 

lágmarksgildi mestu leyf u skekkju: 0,2s, 

— fyrir ekna vegalengd: ± 0,2% 

lágmarksgildi mestu leyf u skekkju: 4 m, 

— fyrir útreikning fargjaldsins: ± 0,1% 

lágmark, a  me talinni námundun: svarar til sí asta marktæka tölustafs í vísun fargjaldsins. 

LEYFILEG ÁHRIF TRUFLANA 

8. Rafsegulónæmi 

8.1. Gildandi rafsegulflokkur er E3. 

8.2. Einnig skal vir a mestu leyf u skekkju sem mælt er fyrir um í 7. li  egar rafsegultruflun á sér sta . 

BILUN Í AFLGJAFA 

9. Í ví tilviki a  lækkun ver ur á spennu frá spennugjafa a  gildi sem er fyrir ne an lægri starfrækslumörk eins og au 
eru tilgreind af framlei anda skal gjaldmælir leigubifrei ar: 

— halda áfram a  vinna rétt e a byrja aftur a  vinna rétt án ess a  gögn sem fáanleg voru fyrir spennufalli  tapist 
ef spennufalli  er tímabundi , .e. vegna endurgangsetningar vélarinnar, 

— stö va mælingu sem fyrir er og fara aftur í stö una „laus“ ef spennufalli  varir í lengri tíma. 

A RAR KRÖFUR 

10. Framlei andi gjaldmælis leigubifrei ar skal tilgreina skilyr in sem gilda um samhæfi milli gjaldsmælis leigubifrei -
ar og fjarlæg armerkjavaka. 

11. Ef um er a  ræ a vi bótargjald fyrir auka jónustu sem ökuma ur slær inn handvirkt skal a  undanskili  frá 
fargjaldinu sem s nt er. Í ví tilviki má gjaldmælir leigubifrei ar ó tímabundi  s na gildi fargjaldsins a  me töldu 
vi bótargjaldinu. 

12. Ef fargjaldi  er reikna  í samræmi vi  venjulegan reikniham D er heimilt a  gjaldmælir leigubifrei ar hafi annan 
birtingarham ar sem a eins heildarvegalengd og tímalengd fer arinnar eru s ndar í rauntíma. 

13. Öll gildi sem s nd eru far eganum skulu au kennd á vi eigandi hátt. Au velt skal vera a  lesa essi gildi og 
au kenni eirra a  degi sem nóttu. 

14.1. Ef hægt er a  hafa áhrif á fargjaldi  sem grei a skal e a rá stafanir gegn sviksamlegri notkun me  vali á virkni útfrá 
fyrirframákve inni stillingu e a frjálsri stillingu gagna skal vera hægt a  læsa stillingum tækisins og gögnunum sem 
slegin hafa veri  inn. 

14.2. Möguleikarnir til læsingar sem fáanlegir eru í gjaldmæli leigubifrei ar skulu vera annig a  a skilin læsing stillinga 
sé möguleg. 

14.3. Ákvæ i li ar 8.3 í I. vi auka gilda einnig um taxtana. 
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15.1. Gjaldmælir leigubifrei ar skal útbúinn safnteljurum, sem ekki er hægt a  endurstilla, fyrir öll eftirfarandi gildi: 

— ekna heildarvegalengd leigubifrei arinnar, 

— ekna heildarvegalengd me an leigubifrei in er upptekin, 

— heildarfjölda skipta sem teki  er á leigu, 

— heildarfjárhæ  innheimta sem vi bótargjald, 

— heildarfjárhæ  innheimt sem fargjald. 

Safnmæligildin skulu innihalda gildin sem geymd eru í samræmi vi  9. li  vi  ær a stæ ur egar straumur rofnar. 

15.2. Ef tenging vi  straum rofnar skal gjaldmælir leigubifrei ar vera annig ger ur a  hann geymi safnmæligildin í eitt 
ár til ess a  flytja gildin úr gjaldmæli leigubifrei arinnar í annan mi il. 

15.3. Vi eigandi rá stafanir skulu ger ar til a  hindra a  safngildin séu s nd far egum í blekkingarskyni. 

16. Sjálfvirk breyting taxta er leyf  vegna: 

— vegalengdar fer arinnar, 

— tímalengdar fer arinnar, 

— tíma dagsins, 

— dagsetningar, 

— vikudags. 

17. Ef eiginleikar leigubifrei arinnar skipta máli var andi réttleika gjaldmælis leigubifrei ar skal gjaldmælirinn annig 
útbúinn a  hann læsi tengingu gjaldmælis leigubifrei arinnar vi  bifrei ina sem hann er settur upp í. 

18. Svo gera megi prófun eftir ísetningu skal gjaldmælir leigubifrei ar annig búinn a  hann geti prófa  í sitt hvoru lagi 
nákvæmni tíma- og vegalengdarmælingar og nákvæmni útreikninganna. 

19. Gjaldmælir leigubifrei ar og ísetningarlei beiningar sem framlei andi tilgreinir skulu vera annig a  ef ísetning er í 
samræmi vi  lei beiningar framlei anda er á fullnægjandi hátt komi  í veg fyrir sviksamlegar breytingar á 
mælingarmerkinu sem táknar ekna vegalengd. 

20. Almenna grunnkrafan sem fjallar um sviksamlega notkun skal uppfyllt annig a  hagsmunir vi skiptavinar, 
ökumanns, vinnuveitanda ökumanns og skattayfirvalda séu vernda ir. 

21. Gjaldmælir leigubifrei ar skal hanna ur annig a  hann haldi sig innan vi  mestu leyf u skekkjur án stillingar í eitt 
ár vi  e lilega notkun. 

22. Gjaldmælir leigubifrei ar skal útbúinn me  rauntímaklukku sem s nir tíma dags og dagsetningu, anna  e a bæ i er 
hægt a  nota til sjálfvirkra breytinga á taxta. Kröfurnar fyrir rauntímaklukkuna eru: 

— Nákvæmni í tímamælingu skal vera 0,02%, 

— ekki skal vera mögulegt a  lei rétta klukkuna um meira en 2 mínútur á viku. Lei rétting fyrir sumar- og 
vetrartíma skal vera sjálfvirk, 

— Komi  skal í veg fyrir sjálfvirka e a handvirka lei réttingu me an á fer  stendur.  

23.  Gildin fyrir ekna vegalengd og li inn tíma egar au eru s nd e a prentu  í samræmi vi  essa tilskipun skulu nota 
eftirfarandi einingar: 

Ekin vegalengd: 

— Í Breska konungsríkinu og Írlandi: fram a  eim degi sem ver ur ákve inn af essum a ildarríkjum í samræmi 
vi  b-li  1. gr. í tilskipun 80/181/EBE: kílómetrar e a mílur, 

— í öllum ö rum a ildarríkjum: kílómetrar. 

Li inn tími: 

— sekúndur, mínútur e a klukkustundir eftir ví sem vi eigandi er, me  a  í huga a  hafa á upplausn sem 
nau synleg er og örfina á a  koma í veg fyrir misskilning. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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VI AUKI MI-008 

MÆLIÁHÖLD 

I. KAFLI — lengdarmælingar 

Vi komandi grunnkröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í 
essum kafla eiga vi  um lengdarmælingar sem skilgreindar eru hér á eftir. ó má túlka kröfuna um a  útvega skuli afrit af 

samræmisyfirl singum annig a  hún eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en sérhvert einstakt tæki. 

SKILGREININGAR 

Lengdarmælingar 

Áhald sem hefur kvar astrik og fjarlæg  á milli strikanna er s nd í lögmælieiningum fyrir lengd. 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

Vi mi unarskilyr i 

1.1. Málbönd sem a  lengd jafngilda e a eru lengri en fimm metrar skulu standast mestu leyf u skekkjur (MPE) egar 
togkrafti sem er fimmtíu njúton e a ö rum kraftgildum sem tilgreind eru af framlei anda og merkt eru á málbandi  í 
samræmi vi  a , e a í ví tilviki a  mæliáhaldi  er stíft e a hálfstíft og togkrafts er ekki örf, er beitt. 

1.2. Vi mi unarhitastig er 20 °C nema anna  sé teki  fram af framlei anda og merkt á áhaldi  í samræmi vi  a . 

Mestu leyf u skekkjur 

2. Mesta leyf a skekkja, jákvæ  e a neikvæ  í mm, á milli tveggja kvar astrika sem eru ekki samliggjandi er (a + bL) 
ar sem: 

— L er gildi lengdarinnar námunda  a  næsta heila metra, og 

— a og b eru gefin upp í töflu 1 hér á eftir. 

egar sí asta bil endar á brún skal mesta leyf a skekkja fyrir fjarlæg  sem hefst á essum sta  aukin um sem nemur 
gildinu c sem gefi  er í töflu 1. 

Tafla 1 

Nákvæmnisflokkur a (mm) b c (mm) 

I 0,1 0,1 0,1 

II 0,3 0,2 0,2 

III 0,6 0,4 0,3 

D - sérstakur flokkur fyrir 
d ptarmálbönd (1) 
Til og me  30°m (2) 1,5 núll núll 

S – sérstakur flokkur fyrir 
d ptarmálbönd til 
notkunar á tanka 
Fyrir hverja 30°m egar 
málbandi  er á flötu 
yfirbor i 1,5 núll núll 

(1) Gildir um tilskildar samsetningar málbands/sökkvu. 
(2) Ef nafnlengd málbandsins er meiri en 30 m skal 0,75 mm bætt vi  mestu leyf u skekkju fyrir hverja 30 m af lengd málbandsins. 

 

D ptarmálbönd geta einnig veri  í I. e a II. flokki en í ví tilviki er mesta leyf a skekkja á milli tveggja 
kvar astrika, ar sem önnur er á sökkunni og hin á málbandinu, ± 0,6 mm egar beiting reiknireglunnar gefur gildi 
sem er minna en 0,6 mm. 
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Mesta leyf a skekkja fyrir lengdina á milli samliggjandi kvar astrika og mesti leyf i mismunur á milli tveggja 
samliggjandi bila eru gefin upp í töflu 2 hér á eftir. 

Tafla 2 

 
Mesta leyf a skekkja e a mismunur í millimetrum í samræmi vi  nákvæmnisflokk 

Lengd bilsins i 
I II III 

i  1 mm 0,1 0,2 0,3 

1 mm < i  1 cm 0,2 0,4 0,6 
 

ar sem stika er af eirri ger  sem brotin er saman skulu samskeyti vera annig a  au valdi ekki skekkjum, til 
vi bótar vi  ær sem geti  er a  ofan, sem eru meiri en: 0,3 mm fyrir II. flokk og 0,5 mm fyrir III. flokk. 

Efni 

3.1. Efni sem notu  eru í mæliáhöld skulu vera annig a  breytingar á lengd vegna hitastigsfrávika allt a  ± 8 °C frá 
vi mi unarhitastiginu ver i ekki meiri en mesta leyf a skekkja. etta á ekki vi  um mælitæki í S-flokki og D-flokki 

ar sem framlei andi ætlar a  lei réttingum vegna hita enslu sé beitt á mælingar egar nau syn krefur. 

3.2. Efnismát sem ger  eru úr efni sem breytir málum sínum umtalsvert egar a  ver ur fyrir breytilegum 
hlutfallslegum raka mega eingöngu tilheyra í II. e a III. flokki. 

 

Merkingar 

4. Nafngildi skal merkt á mælitæki . Á millimetrakvör um skal hver sentimetri tölumerktur og efnismát me  
kvar adeilingu sem eru stærri en 2 cm skulu hafa öll kvar astrik tölumerkt. 

 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

F1 e a D1 e a B + D e a H e a G. 

II. KAFLI — Rúmtaksmál til framrei slu 

Vi komandi grunnkröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í 
essum kafla eiga vi  um rúmtaksmál til framrei slu sem skilgreind eru hér á eftir. ó má túlka kröfuna um a  útvega  skuli 

afrit af samræmisyfirl singum annig a  hún eigi fremur vi  um framlei slulotu e a sendingu en sérhvert einstakt tæki. A  
auki skal krafan um a  tæki  beri uppl singar er var ar nákvæmni ess ekki gilda. 

 

SKILGREININGAR 

Rúmtaksmál til framrei slu 

Rúmtaksmál (s.s. drykkjarglas-, könnu- e a fingurbjargarmælir) hanna  til a  ákvar a tilgreint rúmmál vökva (annarra en 
lyfjavara) sem seldir eru til beinnar neyslu. 

Línumál 

Rúmtaksmál til framrei slu merkt me  línu til a  gefa til kynna nafnrúmtak. 

Brúnamál 

Rúmtaksmál til framrei slu ar sem innra rúmmál er jafnt nafnrúmtaki. 

Samanbur armál 

Rúmtaksmál til framrei slu sem ætlast er til a  vökva sé hellt úr fyrir neyslu. 

Rúmtak 

Rúmtak er innra rúmmál brúnamáls e a innra rúmmál a  fyllingarmerkingu línumáls. 
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SÉRSTAKAR KRÖFUR 

1. Vi mi unarskilyr i 

1.1. Hitastig: vi mi unarhitastig fyrir mælingu rúmtaks er 20 °C. 

1.2. Sta a fyrir rétta vísun: frístandandi á láréttu yfirbor i. 

2. Mestu leyf u skekkjur 

Tafla 1 

 Lína Brún 

Samanbur armál   

< 100 ml ± 2 ml – 0 
+ 4 ml 

 100 ml ± 3 % – 0 
+ 6 % 

Framrei slumál   

< 200 ml ± 5 % – 0 
+ 10 % 

 200 ml ± 5 ml + 2,5 % – 0 
+ 10 ml + 5 % 

 
 

3. Efni 

Rúmtaksmál til framrei slu skal gert úr efni sem er nógu stíft og stö ugt a  máli til a  halda rúmtaki innan mestu 
leyf u skekkju. 

4. Lögun 

4.1. Samanbur armál skal hanna  annig a  breyting á innihaldi sem er jöfn mestu leyf u skekkju valdi breytingu á 
yfirbor i sem nemur a.m.k. 2 mm vi  brún e a fyllingarmerki. 

4.2. Samanbur armál skal hanna  annig a  ekki ver i komi  í veg fyrir algjöra tæmingu vökvans sem mældur er. 

5. Merking 

5.1. Tilgreint nafnrúmtak skal merkt á máli  me  sk rum og óafmáanlegum hætti. 

5.2. Rúmtaksmál til framrei slu mega einnig vera merkt me  allt a  remur sk rt a greindum rúmtaksgildum sem skulu 
ekki valda innbyr is ruglingi. 

5.3. Öll fyllingarmerki skulu vera nægilega sk r og endingargó  til a  tryggja a  ekki sé fari  yfir mestu leyf u skekkjur 
vi  notkun. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

A1 e a F1 e a D1 e a E1 e a B + E e a B+ D e a H. 
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VI AUKI MI-009 

VÍDDAMÆLITÆKI  

Vi komandi grunnkröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  fyrir samræmismat sem skrá ar eru í 
essum vi auka eiga vi  um víddamælitæki sem skilgreind eru hér á eftir. 

SKILGREININGAR 

Lengdarmælitæki 

Lengdarmælitæki er til ákvör unar lengdar efna sem svipar til ka als (t.d. textílefni, bönd, kaplar) um lei  og varan sem 
mæla skal er fær  fram á vi . 

Flatarmálsmælitæki 

Flatarmálsmælitæki er til ákvör unar flatarmáls hluta sem eru óreglulegir a  lögun, t.d. le ur. 

Margvíddamælitæki 

Margvíddamælitæki er nota  til a  ákvar a lengd brúna (lengd, hæ , breidd) minnsta rétthyrnda samhli ungsins sem 
umlykur vöru. 

I. KAFLI – Sameiginlegar kröfur fyrir öll víddamælitæki 

Rafsegulónæmi 

1. Áhrif rafsegultruflunar á víddamælitæki skulu vera au a : 

— breyting á mælini urstö unni ver ur ekki meiri en umtalsver a breytingargildi  eins og a  er skilgreint í li  
2.3, e a 

— ómögulegt er a  framkvæma mælingu, e a 

— tímabundnar breytingar ver a á mælini urstö unni sem ekki er unnt a  túlka, geyma e a senda sem 
mælini urstö u, e a 

— breytingar ver a á mælini urstö unni sem eru nógu alvarlegar til a  allir sem mælini ursta an var ar taki eftir 
eim. 

2. Umtalsver a breytingargildi  er ein kvar adeiling. 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

Fyrir vélræn e a rafvélræn tæki: 

F1 e a E1 e a D1 e a B + F e a B + E e a B + D e a H e a H1 e a G. 

Fyrir rafeindatæki e a tæki sem innihalda hugbúna : 

B + F e a B + D e a H1 e a G. 

II. KAFLI - Lengdarmælitæki 

Eiginleikar vörunnar sem mæla skal 

1. Textílefni einkennast me  teygjanleikastu li K. essi áttur tekur tillit til teygjanleika og krafts á flatareiningu 
vörunnar sem mæld er og er skilgreint me  eftirfarandi reiknireglu: 

K=   · (GA + 2,2 N/m2) ar sem  

  Er hlutfallsleg lenging s nishorns af klæ i sem er 1 m breitt vi  togkraft sem er 10 N, 

GA  er yngdarkraftur á flatareiningu s nishorns af klæ i í N/m2. 
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Notkunarskilyr i 

2.1. Sv i  

Mál og K- áttur, ar sem vi  á, innan svi sins sem tilgreint er af framlei anda fyrir tæki . Svi  K- áttar eru gefin 
upp í töflu 1: 

Tafla 1 

Flokkur Svi  K Vara 

I 0 < K < 2  10 2 N/m2 Lítill teygjanleiki 

II 2  10 2 N/m2 < K < 8  10 2 N/m2 Mi lungs teygjanleiki 

III 8  10 2 N/m2 < K < 24  10 2 N/m2 Mikill teygjanleiki 

IV 24  10 2 N/m2 < K Mjög mikill teygjanleiki 

 
2.2. ar sem mældi hluturinn er ekki fluttur af mælitækinu ver ur hra i hans a  vera innan svi sins sem tilgreint er af 

framlei anda fyrir tæki . 

2.3. Ef mælini ursta an veltur á ykkt, yfirbor sástandi og skömmtunara fer  (t.d. af stórri rúllu e a úr bunka) eru 
samsvarandi takmarkanir tilgreindar af framlei anda. 

Mestu leyf u skekkjur 

3. Tæk i  

Tafla 2 

Nákvæmnisflokkur Mesta leyf a skekkja 

I 0,125 % en ó ekki minni en 0,005 Lm  

II 0,25 % en ó ekki minni en 0,01 Lm  

III 0,5 % en ó ekki minni en 0,02 Lm  

 

ar sem Lm er minnsta mælanlega lengd a  er a  segja stysta lengd sem tilgreind er af framlei anda sem tæki  er 
ætla  til notkunar á. 

Sannlengdargildi mismunandi ger a efna skal mælt me  vi eigandi tækjum (t.d. málböndum). ví skal efni  sem á 
a  mæla lagt á vi eigandi undirlag (t.d. vi eigandi bor ) beint og óteygt. 

A rar kröfur 

4. Tækin skulu tryggja a  varan sé mæld óteyg  í samræmi vi  teygjanleikann sem tæki  er hanna  fyrir. 

III. KAFLI - Flatarmálsmælitæki 

Notkunarskilyr i 

1.1. Sv i  

Mál sem eru innan svi sins sem tilgreint er af framlei anda fyrir tæki . 

1.2. Á s ta n d  v ö ru n n a r  

Framlei andi skal tilgreina takmarkanir tækisins vegna hra a og ykktar yfirbor slags vörunnar ef vi  á.  
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Mestu leyf u skekkjur 

2. Tæk i  

Mesta leyf a skekkja er 1,0% en ekki minni en 1 dm2. 

A rar kröfur 

3. Fra m s e tn in g  v ö ru  

Ef toga arf vöruna til baka e a stö va skal ekki vera mögulegt a  mæliskekkja ver i e a á a  a  ver ur a  gera 
skjáinn au an. 

4. K v a r a d e i l in g  

Tæki  ver ur a  hafa kvar adeilingu sem er 1,0 dm2. A  auki skal vera mögulegt a  hafa kvar adeilingu upp á 0,1 
dm2 til prófunar. 

IV. KAFLI - Margvíddamælitæki 

Notkunarskilyr i 

1.1. Sv i  

Mál sem eru innan svi sins sem tilgreint er af framlei anda fyrir tæki . 

1.2. Lá g m a rk s m á l  

Lægri mörk lágmarksmáls fyrir öll gildi kvar adeilingarinnar eru gefin í töflu 1. 

Tafla 1 

Kvar adeiling (d) Lágmarksmál (min) 
(Lægra mark) 

d  2 cm 10 d 

2 cm < d  10 cm 20 d 

10 cm < d 50 d 

 

1.3. H ra i  v ö ru n n a r  

Hra inn ver ur a  vera innan svi sins sem tilgreint er af framlei anda fyrir tæki . 

Mesta leyf a skekkja 

2. Tæki: 

Mesta leyf a skekkja er ± 1,0 d. 
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VI AUKI MI-010 

GREININGARTÆKI FYRIR ÚTBLÁSTURSLOFT 

Vi komandi kröfur í I. vi auka, sérstakar kröfur essa vi auka og a fer irnar vi  samræmismat sem skrá ar eru í essum 
vi auka eiga vi  um mæla fyrir útblástur sem skilgreindir eru hér á eftir fyrir sko un og vi hald á vélknúnum ökutækjum í 
notkun. 

SKILGREININGAR 

Greiningartæki fyrir útblástursloft 

Greiningartæki fyrir útblástursloft er mælitæki sem ákvar ar brot af rúmmáli tilgreindra efnis átta útblásturslofts úr vélknúnu 
ökutæki me  neistakveikju vi  rakastig úrtaksins sem greint er. 

Efnis ættir útblástursloftsins eru kols ringur (CO), koltvís ringur (CO2), súrefni (O2) og vetniskolefni (HC). 

Magn vetniskolefna ver ur a  tákna sem styrk n-hexans (C6H14) sem mælt er me  nær-innrau ri ísogstækni. 

Brot af rúmmáli efnis átta útblástursloftsins er tákna  sem hundra shluti (% mi a  vi  rúmmál) egar um er a  ræ a 
kols ring, koltvís ring og súrefni og sem milljónarhluti (milljónarhluti mi a  vi  rúmmál). 

ar a  auki reiknar greiningartæki fyrir útblástursloft lambda-gildi  út frá brotum af rúmmáli efnis átta útblástursloftsins. 

Lambda-gildi 

Lambda er einingarlaust gildi sem táknar brunaskilvirkni hreyfils me  hlutfalli lofts mi a  vi  eldsneyti í útblástursloftinu. 
a  er ákvar a  me  vi mi unarreiknireglu. 

SÉRSTAKAR KRÖFUR 

Tækjaflokkar 

1. Tveir flokkar (0 og I) eru skilgreindir fyrir greiningartæki fyrir útblástursloft. Vi komandi lágmarksmælisvi  fyrir 
essa flokka eru s nd í töflu 1. 

Tafla 1 

Flokkar og mælisvi  

 
Kennistær  Flokkar 0 og I 

Brot af kols ringi (CO) Frá 0 til 5°% mi a  vi  rúmmál 

Brot af koltvís ringi (CO2) Frá 0 til 16°% mi a  vi  rúmmál 

Brot af vetniskolefni (HC) Frá 0 til 2°000 milljónarhluta mi a  vi  rúmmál 

Brot af súrefni (O2) Frá 0 til 21°% mi a  vi  rúmmál 

 Frá 0,8 til 1,2 

 
Málnotkunarskilyr i 

2. Gildi málnotkunarskilyr a skulu tilgreind af framlei anda sem hér segir: 

2.1. a  ví er var ar ve urfarslegar og aflfræ ilegar áhrifsstær ir: 

— lágmarkshitastigssvi  sem skal vera 35 °C fyrir umhverfishitastig, 

— aflfræ ilegur umhverfisflokkur sem gildir er M1. 
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2.2. a  ví er var ar áhrifsstær ir rafmagns: 

— spennu- og tí nisvi  ri spennugjafans, 

— mörk jafnspennugjafans. 

2.3. a  ví er var ar umhverfisloft r sting: 

— lágmarks- og hámarksgildi umhverfisloft r stings eru fyrir bá a flokka: pmin  860 hPa, pmax  1060 hPa. 

Mestu leyf u skekkjur (MPE) 

3. Mestu leyf u skekkjur eru skilgreindar sem hér segir: 

3.1. Fyrir hvert mælt brot er gildi mestu leyf u skekkju vi  málnotkunarskilyr i skv. li  1.1 í I. vi auka hi  stærra af 
eim tveimur gildum sem s nd eru í töflu 2. Algildi eru táknu  í % mi a  vi  rúmmál e a milljónarhlutum mi a  

vi  rúmmál, hundra shlutagildi eru hundra shlutar af sanngildi. 

Tafla 2 

Mestu leyf u skekkjur 

 
Kennistær  Flokkur 0 Flokkur I 

Brot af kols ringi (CO) ± 0,03 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % ± 0,06 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % 

Brot af koltvís ringi (CO2) ± 0,5 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % ± 0,5 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % 

Brot af vetniskolefni (HC) ± 10 milljónarhlutar mi a  vi  rúmmál ± 
5 % 

± 12 milljónarhlutar mi a  vi  rúmmál ± 
5 % 

Brot af súrefni (O2) ± 0,1 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % ± 0,1 % mi a  vi  rúmmál ± 5 % 

 
3.2. Mesta leyf a skekkja í útreikningi á lambda er 0,3%. Vi teki  sanngildi er reikna  í samræmi vi  fomúluna sem 

skilgreind er í li  5.3.7.3 í I. vi auka tilskipunar Evrópu ingsins og rá sins 98/69/EB um rá stafanir gegn loft-
mengun vegna útblásturs frá vélknúnum ökutækjum og um breytingu á tilskipun rá sins 70/220/EBE (1). 

Í ví augnami i eru gildin sem tæki  s nir notu  til útreikninga. 

Leyfileg áhrif truflana 

4. Fyrir sérhvert brot af rúmmáli sem tæki  mælir er umtalsver a breytingargildi  jafnt mestu leyf u skekkju fyrir 
vi komandi kennistær . 

5. Áhrif rafsegultruflunar skulu vera au a : 

— breytingin á mælini urstö unni ver ur ekki meiri en umtalsver a breytingargildi  eins og mælt er fyrir um a  í 
4. li , 

— e a a  framsetning mælini urstö unnar ver i annig a  hún ver i ekki tekin sem gild ni ursta a. 

A rar kröfur 

6. Upplausnin skal vera jöfn e a einni stær argrá u hærri en gildin sem s nd eru í töflu 3. 

 
(1) Stjtí . EB L 350, 28.12.1998, bls. 17. 
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Tafla 3 

Kvar abil 

 CO CO2 O2 HC 

Flokkur 0 og flokkur I 0,01 % mi a  vi  
rúmmál 

0,1 % mi a  vi  
rúmmál 

(1) 1 milljónarhluti 
mi a  vi  rúmmál 

(1) 0,01% mi a  vi  rúmmál fyrir gildi mælistær a sem eru lægri e a jöfn 4% mi a  vi  rúmmál. 

Lambda-gildi  skal s nt me  0,001 kvar abili. 

7. Sta alfrávik úr 20 mælingum skal ekki vera meira en einn ri ji af tölugildinu fyrir mestu leyf u skekkju fyrir 
sérhvert vi eigandi brot af rúmmáli loftsins. 

8. Til a  mæla CO, CO2 og HC skal tæki , a  me töldu loftme höndlunarkerfinu, s na 95% af endanlegu gildi eins og 
a  er ákvar a  me  kvör unarlofttegundum innan 15 sekúndna eftir a  skipt er úr lofttegund me  núll innihaldi, 

t.d. fersku lofti. Til a  mæla O2 skal tæki  vi  svipa ar a stæ ur s na gildi sem víkur innan vi  0,1% mi a  vi  
rúmmál frá núlli innan 60 sekúndna frá ví a  skipt er úr fersku lofti í súrefnislaust loft. 

9. Efnis ættir útblástursloftsins, a rir en eir efnis ættir ar sem ber a  mæla gildin, skulu ekki hafa áhrif á 
mælini urstö ur um meira en sem nemur helmingi af tölugildinu fyrir mestu leyf u skekkju egar eir efnis ættir 
eru til sta ar í eftirfarandi hámarksbrotum af rúmmáli: 6% mi a  vi  rúmmál af CO, 

16% mi a  vi  rúmmál af CO2, 

10% mi a  vi  rúmmál af O2, 

5% mi a  vi  rúmmál af H2, 

0,3% mi a  vi  rúmmál af NO, 

2 000 milljónarhlutar mi a  vi  rúmmál af HC (sem n-hexan), 

vatnsgufa ar til mettun á sér sta . 

10. Greiningartæki fyrir útblástursloft skal hafa stillingarbúna  sem b ur upp á möguleika á núllstillingu, kvör un me  
gasi og innri stillingu. Stillingarbúna urinn fyrir núllstillingu og innri stillingu skal vera sjálfvirkur. 

11. Tæki me  sjálfvirkan e a hálfsjálfvirkan stillingarbúna  skulu ekki geta framkvæmt mælingu me an stillingar hafa 
ekki veri  ger ar. 

12. Greiningartæki fyrir útblástursloft skal greina vetniskolefnisleifar í gasme höndlunarkerfinu. Ekki skal vera 
mögulegt a  framkvæma mælingu ef vetniskolefnisleifarnar sem til sta ar eru fyrir mælingu eru meira en 20 
milljónarhlutar mi a  vi  rúmmál. 

13. Greiningartæki fyrir útblástursloft skal vera me  búna  sem greinir sjálfvirkt bilun í skynjara í súrefnisrásinni vegna 
slits e a rofs í tengilínunni. 

14. Ef hægt er a  starfrækja greiningartæki fyrir útblástursloft me  mismunandi eldsneyti (t.d. bensíni e a fljótandi gasi) 
skal vera mögulegt a  velja vi eigandi stu la fyrir Lambda-útreikning án ess a  vafi leiki á ví hva a reikniregla 
eigi vi . 

SAMRÆMISMAT 

A fer irnar vi  samræmismat sem um getur í 9. gr. og framlei anda er heimilt a  velja á milli eru: 

B + F e a B + D e a H1. 
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                     TILSKIPUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 2004/33/EB                       2008/EES/14/17 

frá 22. mars 2004 

um framkvæmd tilskipunar Evrópu ingsins og rá sins 2002/98/EB me  tilliti til sérstakra 
tæknilegra krafna er var a bló  og bló hluta (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
2002/98/EB frá 27. janúar 2003 um setningu gæ a- og öryggis-
sta la fyrir söfnun, prófun, vinnslu, geymslu og dreifingu bló s 
og bló hluta úr mönnum og um breytingu á tilskipun 
2001/83/EB (1), einkum b- til g-li  annarrar málsgreinar 
29. gr., 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í tilskipun 2002/98/EB er kve i  á um gæ a- og öryggis-
sta la fyrir söfnun og prófun bló s og bló hluta úr 
mönnum, án tillits til rá ger rar notkunar eirra, og um 
vinnslu, geymslu og dreifingu bló s og bló hluta, sem 
eru ætla ir til bló inngjafar, í ví skyni a  tryggja öfluga 
heilsuvernd manna. 

2) Í tilskipun 2002/98/EB er hvatt til ess a  settar ver i 
sérstakar tæknilegar kröfur til a  koma í veg fyrir a  
sjúkdómar berist me  bló i og bló hlutum og til a  
tryggja samræmd gæ i og öryggi. 

3) Í essari tilskipun er mælt fyrir um tæknilegar kröfur 
me  hli sjón af tilmælum rá sins 98/463/EB frá 29. júní 
1998 um hverjir teljist hæfir til a  gefa bló  og 
bló vökva og um skimun gjafabló s í Evrópubanda-
laginu (2), me  hli sjón af tilteknum tilmælum Evrópu-
rá sins, áliti vísindanefndarinnar um lyf og lækninga-
tæki, gæ al singum efna í Evrópsku lyfjaskránni, 
einkum a  ví er var ar bló  og bló hluta sem notu  eru 
sem upphafsefni til framlei slu sérlyfja, og me  hli sjón 
af tilmælum Al jó aheilbrig ismálastofnunarinnar sem 
og al jó legri reynslu á essu svi i. 

4) Bló  og bló hlutar, sem eru fluttir inn frá ri ju löndum, 
.m.t. bló  og bló hlutar sem eru notu  sem 

upphafsefni/hráefni til framlei slu lyfja sem unnin eru úr 
bló i e a bló vökva manna, skulu standast kröfur um 
gæ i og öryggi sem settar eru fram í essari tilskipun. 

5) Rétt er a  mæla fyrir um sérstakar, tæknilegar kröfur, 
eins og krafist er skv. 2. mgr. 2. gr. tilskipunar 
2002/98/EB, í eim tilvikum ar sem bló i og bló -
hlutum er eingöngu safna  til eiginbló sinngjafar (eigin-
bló seiningar). Slíkar bló einingar skulu au kenndar 
skilmerkilega og skal haldi  a skildum frá ö rum 
bló einingum til a  tryggja a  ær ver i ekki gefnar 
ö rum sjúklingum. 

_______________  

(*) essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 91, 30.3..2004, bls. 25. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-
sambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 14. 

(1) Stjtí . EB L 33, 8.2.2003, bls. 30. 
(2) Stjtí . EB L 203, 21.7.1998, bls. 14. 

6) Ákve a arf sameiginlegar skilgreiningar á tæknilegum 
í or um til a  tryggja samkvæmni í framkvæmd ákvæ a 
tilskipunar 2002/98/EB. 

7) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari tilskipun, 
eru í samræmi vi  álit nefndarinnar sem komi  var á fót 
me  tilskipun 2002/98/EB. 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

Skilgreiningar 

Vi  beitingu essarar tilskipunar gilda skilgreiningarnar í 
I. vi auka. 

2. gr. 

Uppl singar til væntanlegra gjafa 

A ildarríkin skulu sjá til ess a  bló jónustustofnanir veiti 
væntanlegum bló - e a bló hlutagjöfum uppl singarnar sem 
settar eru fram í A-hluta II. vi auka. 

3. gr. 

Uppl singar sem gjöfum ber a  veita 

A ildarríkin skulu sjá til ess a  bló - e a bló hlutagjafar veiti 
bló jónustustofnunum uppl singarnar, sem settar eru fram í 
B-hluta II. vi auka, eftir a  eir hafa l st sig sam ykka ví a  
hefja bló - e a bló hlutagjöf. 

4. gr. 

Hæfi gjafa 

Bló jónustustofnanir skulu sjá til ess a  heilbló s- og 
bló hlutagjafar uppfylli hæfisvi mi anirnar sem settar eru 
fram í III. vi auka. 

5. gr. 

Skilyr i vi  geymslu, flutning og dreifingu bló s og 
bló hluta 

Bló jónustustofnanir skulu sjá til ess a  skilyr i vi  
geymslu, flutning og dreifingu bló s og bló hluta samr mist 
kröfunum sem um getur í IV. vi auka. 
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6. gr. 

 
Kröfur um gæ i og öryggi bló s og bló hluta 

 
Bló jónustustofnanir skulu sjá til ess a  kröfur um gæ i og 
öryggi bló s og bló hluta samr mist kröfunum sem settar eru 
fram í V. vi auka. 
 

7. gr. 
 

Eiginbló seiningar 
 
1. Bló jónustustofnanir skulu sjá til ess a  eiginbló s-
einingar uppfylli kröfurnar, sem settar eru fram í tilskipun 
2002/98/EB, og sérkröfurnar sem settar eru fram í essari 
tilskipun. 
 
2. Eiginbló seiningar skulu au kenndar skilmerkilega sem 
slíkar og skal haldi  a skildum frá ö rum bló einingum. 
 

8. gr. 
 

Fullgilding 
 
A ildarríkin skulu sjá til ess a  prófanir og vinnsluferli, sem 
um getur í II. til V. vi auka, séu öll fullgilt. 
 

9. gr. 
 

Löglei ing 
 
1. Me  fyrirvara um ákvæ i 7. gr. tilskipunar 2002/98/EB 
skulu a ildarríkin sam ykkja nau synleg lög og stjórns slu-
fyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 8. febrúar 
2005. au skulu egar í sta  senda framkvæmda 

stjórninni texta essara ákvæ a og samsvörunartöflu milli 
vi komandi ákvæ a og essarar tilskipunar. 
 

egar a ildarríkin sam ykkja essi ákvæ i skal vera í eim 
tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun egar au 
eru birt opinberlega. A ildarríkin skulu setja nánari reglur um 
slíka tilvísun. 
 
2. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni helstu 
ákvæ i úr landslögum sem au sam ykkja um málefni sem 
tilskipun essi tekur til. 
 

10. gr. 
 

Gildistaka 
 
Tilskipun essi ö last gildi á tuttugasta degi eftir a  hún birtist 
í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 
 

11. gr. 
 

Vi takendur 
 
Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 
 
Gjört í Brussel 22. mars 2004. 
 
 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

David BYRNE 

framkvæmdastjóri. 
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I. VI AUKI 

 

SKILGREININGAR 

 
(sem um getur í 1. gr.) 

 
1. „Eiginbló seining“ (samgena bló eining): bló  e a bló hlutar sem safna  er úr tilteknum einstaklingi og eru eingöngu 

ætla ir til inngjafar sí ar í sama einstakling (samgena bló inngjafar) e a til annarrar notkunar fyrir ennan sama 
einstakling. 

 
2. „Venjuleg bló eining“ (ósamgena bló eining): bló  e a bló hlutar sem safna  er úr tilteknum einstaklingi og eru ætla ir 

til inngjafar í annan einstakling e a til notkunar í lækningatæki e a sem upphafsefni/hráefni til framlei slu lyfja. 
 
3. „Fullgilding“: skjalfest og hlutlæg sönnun ess a  ávallt sé unnt a  uppfylla sérstakar kröfur sem var a tiltekna, 

fyrirhuga a notkun. 
 
4. „Heilbló seining“: bló  sem safna  er í einni bló gjöf. 
 
5. „Frostgeymsla“: a fer  til a  lengja geymslutíma bló hluta me  frystingu. 
 
6. „Bló vökvi“: vökvahluti bló sins sem frumurnar eru í. Bló vökva má skilja frá frumum í heilbló seiningunni og nota 

sem ferskfrystan bló vökva til lækninga e a vinna úr honum kuldabotnfall og kuldabotnfallsfrían bló vökva til 
inngjafar. Bló vökvann má nota til a  framlei a lyf, sem unnin eru úr bló i og bló vökva manna, e a til a  gera 
bló flögusafn ykkni og hvítkornafrítt bló flögusafn ykkni. Hann má einnig nota til a  ynna rau korna ykkni sem 
ætla  er til bló skipta e a bló inngjafar á bur armálsskei i. 

 
7. „Kuldabotnfall“: bló vökvahluti sem er unninn úr ferskfrystum bló vökva me  ví a  fella út prótín me  frystingu og 

í ingu og sí an er ykkni , sem myndast, leyst upp aftur í litlu rúmmáli af bló vökvanum. 
 
8. „ vottur“: vinnsluferli ar sem bló vökvi e a geymsluvökvi er skilinn frá frumum í skilvindu, flotinu hellt af frumunum 

og jafn r stinni lausn bætt vi  sem er sí an yfirleitt fjarlæg  og endurn ju  eftir frekari skiljun lausnarinnar í skilvindu. 
Endurtaka má skiljunar-, afhellingar- og endurn junarferli  mörgum sinnum. 

 
9. „Rau korna ykkni“: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans hefur veri  fjarlæg ur úr. 
 
10. „Hvítkornasnautt rau korna ykkni: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans hefur veri  fjarlæg ur 

úr. Hvítkornalagi , sem inniheldur stóran hluta af bló flögunum og hvítkornunum í bló einingunni, er fjarlægt. 
 
11. „Hvítkornafrítt rau korna ykkni: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans og öll hvítkornin hafa 

veri  fjarlæg  úr. 
 
12. „Rau korna ykkni í vi bótarlausn“: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans hefur veri  

fjarlæg ur úr. Bætt er vi  lausn til næringar og geymslu. 
 
13. „Vi bótarlausn“: lausn sem er sérstaklega lögu  til a  var veita jákvæ a eiginleika frumnanna me an ær eru í geymslu. 
 
14. „Hvítkornasnautt rau korna ykkni í vi bótarlausn“: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans hefur 

veri  fjarlæg ur úr. Hvítkornalagi , sem inniheldur stóran hluta af bló flögunum og hvítkornunum í bló einingunni, er 
fjarlægt. Bætt er vi  lausn til næringar og geymslu. 

 
15. „Hvítkornalag“: bló hluti sem er unninn me  skiljun heilbló seiningar í skilvindu og inniheldur umtalsver an hluta af 

upprunalegum hvítkornum og bló flögum. 
 
16. „Hvítkornafrítt rau korna ykkni í vi bótarlausn“: rau korn úr einni heilbló seiningu sem stór hluti bló vökvans og öll 

hvítkornin hafa veri  fjarlæg  úr. Bætt er vi  lausn til næringar og geymslu. 
 
17. „Rau korna ykkni úr bló skilju“: rau korn sem safna  er me  bló skilju.  
 
18. „Bló skiljun“: a fer  til a  safna einum e a fleiri bló hlutum me  ví a  vinna heilbló  í vél og skila ö rum hlutum 

bló sins aftur til gjafans í vinnslunni e a í lok hennar. 
 
19. Bló flögu ykkni úr bló skilju“: bló flögu ykkni sem safna  er me  bló skilju. 
 
20. „Hvítkornafrítt bló flögu ykkni úr bló skilju“: bló flögu ykkni sem safna  er me  bló skilju og sem öll hvítkornin 

hafa veri  fjarlæg  úr. 
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21. „Bló flögusafn ykkni úr heilbló seiningum“: bló flögu ykkni sem er unni  úr heilbló seiningum og er 
bló flögusafn ykkni  gert úr einingunum vi  e a eftir skiljun. 

 
22. „Hvítkornafrítt bló flögusafn ykkni úr heilbló seiningum“: bló flögu ykkni sem er unni  úr heilbló seiningum og er 

bló flögusafn ykkni  gert úr einingunum vi  e a eftir skiljun og öll hvítkornin fjarlæg  úr ví. 
 
23. „Bló flögu ykkni úr einni heilbló seiningu“: bló flögu ykkni sem er unni  úr einni heilbló seiningu. 
 
24. „Hvítkornafrítt bló flögu ykkni úr einni heilbló seiningu“: bló flögu ykkni sem er unni  úr einni heilbló seiningu og 

öll hvítkornin sí an fjarlæg  úr ví. 
 
25. „Ferskfrystur bló vökvi“: bló vökvi, sem er skilinn úr heilbló seiningu og frystur og settur í geymslu, e a bló vökvi úr 

bló skilju sem er frystur og settur í geymslu. 
 
26. „Kuldabotnfallsfrír bló vökvi til inngjafar“: bló vökvahluti sem er unninn úr ferskfrystri bló vökvaeiningu. Hann er a  

sem eftir er egar kuldabotnfalli  hefur veri  fjarlægt. 
 
27. Kornfrumu ykkni (granulocytes) úr bló skilju“: kornfrumu ykkni sem safna  er me  bló skilju. 
 
28. „Tölfræ ileg gæ astjórnun“: a fer  vi  gæ aeftirlit me  vöru e a vinnsluferli sem byggir á greiningum á hæfilegum 

fjölda s na en ekki á mælingum á hverri vöru úr ferlinu. 
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II. VI AUKI 

 
UPPL SINGAKRÖFUR 

 
(sem um getur í 2. og 3. gr.) 

 
A-HLUTI 

 
Uppl singar sem veita ber væntanlegum bló - e a bló hlutagjöfum 

 
1. Fræ sluefni sem er ítarlegt en ó skiljanlegt almenningi og fjallar um grundvallareiginleika bló s, bló söfnunarferli , 

hlutana sem eru unnir úr heilbló i e a me  bló skilju og um mikilvæga kosti alls essa fyrir sjúklinga. 
 
2. Hvort sem um er a  ræ a söfnun venjulegra bló eininga e a eiginbló seininga skal tilgreina ástæ ur fyrir kröfum um 

sko un, heilsufars- og sjúkrasögu, prófanir á bló einingum og hva  felst í „uppl stu sam ykki“. 
 

egar um er a  ræ a söfnun venjulegra bló eininga skal geta ess a  vi komandi getur hætt vi  bló gjöf e a veri  vísa  
tímabundi  e a varanlega frá bló gjöf og einnig skal tilgreina ástæ ur ess a  einstaklingar megi ekki gefa bló  e a 
bló hluta ef a  hefur í för me  sér áhættu fyrir egann. 

 
egar um er a  ræ a söfnun eiginbló seininga skal tilgreina möguleikann á frávísun og ástæ ur essa a  bló taka geti 

ekki átt sér sta  ef um er a  ræ a áhættu fyrir heilsu einstaklingsins, hvort sem hann er gjafi e a egi eigin bló s e a 
bló hluta. 

 
3. Uppl singar um verndun persónuuppl singa: hvorki má segja deili á gjafa né gefa uppl singar um heilsufar gjafa e a um 

ni urstö ur úr prófunum, sem ger ar hafa veri , án heimildar. 
 
4. Uppl singar um ástæ ur ess a  einstaklingar mega ekki gefa bló  ef bló gjöfin getur ska a  heilsu eirra. 
 
5. Sérstakar uppl singar um verklag vi  söfnun venjulegra bló eininga e a eiginbló seininga, og um áhættuna í hvoru 

tilviki um sig. egar um er a  ræ a söfnun eiginbló seininga skal taka fram a  bló i  e a bló hlutarnir nægi ef til vill 
ekki til fyrirhuga rar bló inngjafar. 

 
6. Uppl singar um a  gjafar eigi ess kost a  skipta um sko un í sambandi vi  gjöfina á ur en lengra er haldi  e a hætta 

vi  gjöf hvenær sem er me an á gjafaferlinu stendur án ess a  urfa a  veigra sér vi  a  og án ess a  a  hafi 
ó ægilegar aflei ingar. 

 
7. Ástæ ur fyrir ví a  miklu skiptir a  gjafar tilkynni bló jónustustofnuninni um hva eina sem upp kemur í framhaldi af 

gjöf og kann a  valda ví a  gjöfin ver ur ónothæf til inngjafar. 
 
8. Uppl singar um a  bló jónustustofnuninni beri skylda til a  tilkynna gjafa, eftir vi eigandi lei um, ef ni urstö ur úr 

prófunum s na eitthva  óe lilegt sem gæti skipt máli fyrir heilsu gjafans. 
 
9. Uppl singar um ástæ ur ess a  ónotu u bló i e a bló hlutum til eiginbló sinngjafar er farga  en ekki gefi  ö rum 

sjúklingum. 
 
10. Uppl singar um a  prófunarni urstö ur, sem s na fram á vísa fyrir veirur eins og ey niveiru (HIV), lifrarbólguveiru B 

(HBV) og lifrarbólguveiru C (HCV) e a a rar örverur, sem geta borist me  bló i, lei i til frávísunar gjafans og förgun 
vi komandi bló einingar. 

 
11. Uppl singar um rétt gjafa til a  spyrja spurninga hvenær sem er í ferlinu. 
  

B-HLUTI 
 

Uppl singar sem bló jónustustofnanir urfa a  fá frá gjöfum vi  hverja gjöf 

 
1. Au kenni gjafa 
 

Persónuuppl singar um gjafann, sem greina hann á óyggjandi hátt frá öllum ö rum einstaklingum, og uppl singar um 
hvernig unnt er a  ná sambandi vi  hann. 

 
2. Heilsufars- og sjúkrasaga gjafa 
 

Heilsufars- og sjúkrasaga sem fengin er me  spurningalista og me  vi tali hæfs og faglær s heilbrig isstarfsmanns vi  
vi komandi ar sem spurt er um ætti sem geta hjálpa  til vi  a  sanngreina og útiloka á sem gætu stefnt heilsu annarra 
í hættu me  bló gjöf, s.s. vegna möguleika á a  smita a ra me  sjúkdómum, e a stefnt sinni eigin heilsu í hættu. 
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3. Undirskrift gjafa 
 

Undirskrift gjafa á spurningalista, ásamt me áritun heilbrig isstarfsmannsins sem sá um a  skrá heilsufarssögu gjafans, 
til sta festingar á ví a  gjafinn: 

 
a) hafi lesi  og skili  fræ sluefni  sem honum var fengi , 
 
b) hafi fengi  tækifæri til a  spyrja spurninga, 
 
c) hafi fengi  fullnægjandi svör vi  öllum spurningum sínum, 
 
d) hafi veitt uppl st sam ykki sitt fyrir ví a  taka megi úr honum bló , 
 
e) hafi veri  uppl stur um a , ef um söfnun eiginbló seiningar er a  ræ a, a  gjafabló i  e a -bló hlutarnir nægi ef 

til vill ekki til fyrirhuga rar bló inngjafar og 
 
f) hafi sta fest a  allar ær uppl singar, sem hann hefur veitt, séu réttar samkvæmt bestu vitund hans. 
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III. VI AUKI 
 

HÆFISVI MI ANIR FYRIR HEILBLÓ S- OG BLÓ HLUTAGJAFA 
 

(sem um getur í 4. gr.) 
 
1. VI MI ANIR FYRIR LEYFI TIL HEILBLÓ S- OG BLÓ HLUTAGJAFA 
 

Hæfur og faglær ur heilbrig isstarfsma ur bló jónustustofnunar getur í algjörum undantekningartilvikum 
heimila  stöku gjöf frá gjöfum sem ná ekki eftirfarandi vi mi unum. Öll slík tilvik skulu skilmerkilega 
skjalfest og há  ákvæ um um gæ astjórnun skv. 11., 12. og 13. gr. tilskipunar 2002/98/EB. 

 
Eftirfarandi vi mi anir gilda ekki um eiginbló seiningar. 

 
1.1. Aldur og líkams yngd gjafa 

 

Aldur 18 til 65 ára  

 17 til 18 ára — nema hann teljist ólögrá a barn sam-
kvæmt lögum, e a me  skriflegu leyfi 
foreldris e a lögrá amanns í samræmi 
vi  lög 

 N r gjafi, eldri en 60 ára — samkvæmt mati læknis á bló jón-
ustustofnuninni 

 Eldri en 65 ára — me  leyfi læknis á bló jónustu-
stofnuninni sem er endurn ja  ár 
hvert 

Líkams yngd  50 kg fyrir heilbló sgjafa e a gjafa bló hluta í bló skilju 

 
1.2. Magn bló rau a í bló i gjafans 
 

Bló rau i hjá konum 
 125 g/l 

hjá körlum 
 135 g/l 

Gildir um alla gjafa heilbló s og 
frumna til annarra einstaklinga  

 
1.3. Magn prótíns í bló i gjafans 
 

Prótín  60 g/l  Prótíngreining vegna söfnunar bló vökva me  bló skilju skal 
ger  árlega hi  minnsta 

 
1.4. Fjöldi bló flagna í bló i gjafans 
 

Bló flögur Fjöldi bló flagna  150  109/l Fjöldi sem krafist er fyrir bló flögugjöf 
me  bló skilju 

 
2. VI MI ANIR FYRIR FRÁVÍSUN HEILBLÓ S- OG BLÓ HLUTAGJAFA 
 

Ekki er örf fyrir prófunar- og frávísunartímabilin, sem tilgreind eru me  stjörnu (*), ef bló einingin er 

eingöngu notu  fyrir bló vökva til ættingar. 

 
2.1. Vi mi anir fyrir varanlega frávísun gjafa bló eininga sem gefa á ö rum 

 

Hjarta- og æ asjúkdómar Væntanlegir gjafar sem eru e a hafa veri  me  alvarlega hjarta- og 
æ asjúkdóma nema um me fætt frávik sé a  ræ a og alger bati hafi 
fengist. 

Sjúkdómar í mi taugakerfi Saga um alvarlegan sjúkdóm í mi taugakerfi 

Tilhneiging til óe lilegrar blæ ingar Væntanlegir gjafar me  sögu um storkukvilla 
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Endurtekin a svif e a saga um 

krampa 

Krampi nema barnakrampi e a li in séu a.m.k. rjú ár frá ví a  gjafi 
tók sí ast krampalyf án ess a  krampi hafi gert vart vi  sig 

Maga- og garnasjúkdómar, vag- og 

kynfærasjúkdómar, bló sjúkdómar, 

ónæmissjúkdómar, efnaskiptasjúk-

dómar, n rnasjúkdómar e a öndunar-

færasjúkdómar 

Væntanlegir gjafar me  alvarlegan, langvinnan e a rálátan sjúkdóm 

Sykurs ki Ef vi komandi fær insúlín 

Smitsjúkdómar Lifrarbólga B nema einstaklingar án yfirbor smótefnavaka lifrarbólgu-
veiru B (HBsAg-neikvæ ir) sem s nt hefur veri  fram á  a  eru ónæmir 

 Lifrarbólga C 

 Ey niveira, afbrig i 1 e a 2 (HIV 1/2) 

 T-eitilfrumusæknar veirur, afbrig i I e a II (HTLV I/II) 

 Babes-s ki (*) 

 KalaAzar (i raleishmanss ki) (*) 

 Amerísk höfgas ki (Chagas-s ki) (*) 

Illkynja sjúkdómar Nema sta bundi  krabbamein sem hefur veri  lækna  til fulls 

Smitandi heilahrörnunarsjúkdómar 

(TSE) (t.d. Creutzfeldt-Jakobs-sjúk-

dómur e a afbrig i Creutzfeldt- 

Jakobs-sjúkdóms 

Fólk me  fjölskyldusögu, sem gerir eim hætt vi  a  fá smitandi heila-
hrörnun, e a fólk sem hefur fengi  horn- e a heilabastsígræ slu e a 
hefur fengi  lyf sem eru unnin úr heiladingli manna. egar um er a  
ræ a afbrig i Creutzfeldt-Jakobs-sjúkdóms má mæla me  frekari 
varú arrá stöfunum 

Sprautun lyfs í æ  e a vö va Saga um sprautun lyfs í æ  e a vö va án fyrirmæla læknis, .m.t. 
vefaukandi sterar e a hormón 

egar framandgena vefja  

Kynheg un Fólk sem vegna kynheg unar sinnar er mjög hætt vi  a  fá alvarlega 
smitsjúkdóma sem geta borist me  bló i 

 
 

2.2. Vi mi anir fyrir tímabundna frávísun gjafa bló eininga sem gefa á ö rum 
 
2.2.1. S kingar 
 

Le n g d  f r á v í s u n a r t ím a b i l s  
 

 Frávísun væntanlegra gjafa me  smitsjúkdóm gildir í a.m.k. tvær vikur eftir ann dag sem eir teljast hafa ná  
fullum, klínískum bata. 

 
ó gilda eftirfarandi frávísunartímabil fyrir gjafa me  sjúkdómana í essari töflu: 

 

Öldusótt (*) 2 ár frá fullum bata 

Bein- og mergbólga 2 ár frá sta festum bata 

Huldusótt (*) 2 ár frá sta festum bata 

Sárasótt (*) 1 ár frá sta festum bata 

Bogfrymlasótt (*) 6 mánu ir frá klínískum bata 

Berklar 2 ár frá sta festum bata 
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Gigtsótt 2 ár frá ví a  sjúkdómseinkenni hverfa nema vísbending sé um 
langvinnan hjartasjúkdóm 

Sótthiti > 38 °C 2 vikur frá ví a  sjúkdómseinkenni hverfa 

Sjúkdómur sem líkist flensu 2 vikur frá ví a  sjúkdómseinkenni hverfa 

M rarkalda (*)  

— einstaklingar sem hafa búi  á 
m rarköldusvæ i á fyrstu fimm 
árum ævinnar 

3 ár frá sí ustu heimsókn til svæ is me  landlægum sóttum, svo fremi 
a  vi komandi sé laus vi  sjúkdómseinkenni; 

má stytta ni ur í 4 mánu i ef ni urstö ur úr ónæmisfræ ilegri e a 
sameindaerf afræ ilegri prófun er neikvæ  vi  hverja gjöf 

— einstaklingar me  sögu um m rar-
köldu 

3 ár frá ví a  me fer  er hætt ef engra sjúkdómseinkenna ver ur vart. 

Eftir a  er a eins veitt sam ykki ef ni urstö ur úr ónæmisfræ ilegri 
e a sameindaerf afræ ilegri prófun eru neikvæ ar 

— einstaklingar án sjúkdómseinkenna 
sem hafa heimsótt svæ i me  
landlægum sóttum 

6 mánu ir frá ví a  vi komandi yfirgefur svæ i me  landlægri sótt 
nema ni urstö ur úr ónæmisfræ ilegri e a sameindaerf afræ ilegri 
prófun séu neikvæ ar  

— einstaklingar me  sögu um hitasótt, 
sem ekki var greind, í heimsókn á 
svæ i me  landlægum sóttum e a 
innan sex mána a frá slíkri 
heimsókn 

3 ár frá ví a  sjúkdómseinkenni hverfa 

má stytta í 4 mánu i ef ni urstö ur úr ónæmisfræ ilegri e a sameinda-
erf afræ ilegri prófun eru neikvæ ar 

Vesturnílarveira (WNV) (*) 28 dögum eftir a  vi komandi fer frá svæ i ar sem menn smitast enn 
af vesturnílarveiru 

 

 

 

2.2.2. Tilvik ar sem hætta er á a  fá s kingu vi  bló inngjöf 

 

 

— Holsjársko un me  jálum tækjum, 

— snerting slímhú ar vi  bló  e a stunguslys, 

— inngjöf bló hluta, 

— ígræ sla vefja e a frumna úr mönnum, 

— stór skur a ger , 

— hú flúr e a skartgripagöt, 

— nálastunga, nema læknir me  starfsréttindi hafi 
framkvæmt hana og nota  einnota nálar, 

— einstaklingar sem eru í áhættuhópi vegna náins 
sambands (sama heimili) vi  einstaklinga me  
lifrarbólgu B 

 

Frávísun í 6 mánu i, e a í 4 mánu i ef ni urstö ur úr 
prófun me  kjarns rumögnun (NAT, nucleic acid 
amplification) vegna lifrarbólgu C eru neikvæ ar 

Fólk sem vegna heg unar sinnar e a athafna er hætt vi  
a  fá alvarlega smitsjúkdóma sem geta borist me  bló i 

Frávísun eftir a  láti  er af áhættuheg un en tíma-
lengdin er há  vi komandi sjúkdómi og ví hvort 
vi eigandi prófanir eru tiltækar 
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2.2.3. Bólusetning 
 

Veikla ar veirur e a bakteríur 4 vikur 

Óvirkar/dau ar veirur, bakteríur e a rikkettsíur Engin frávísun ef vi komandi er frískur 

Afeitur Engin frávísun ef vi komandi er frískur 

Bóluefni gegn lifrarbólgu A e a B Engin frávísun ef vi komandi er frískur og hefur ekki 
komist í tæri vi  veiruna 

Hundaæ i Engin frávísun ef vi komandi er frískur og hefur ekki 
komist í tæri vi  veiruna 
Ef bólusett er eftir a  vi komandi komst í tæri vi  
veiruna skal frávísun vara í eitt ár 

Bóluefni gegn veiruheilabólgu sem berst me  bló -
mítlum 

Engin frávísun ef vi komandi er frískur og hefur ekki 
komist í tæri vi  veiruna 

 
2.2.4. Önnur tímabundin frávísun 
 

ungun 6 mánu ir eftir fæ ingu e a fósturey ingu nema í undantekningartilvikum og 
samkvæmt mati læknis 

Lítil skur a ger , 1 vika 

Me fer  hjá tannlækni Minni háttar me fer  hjá tannlækni e a tannfræ ingi — frávísun til næsta dags 
(ATH: Tannúrdráttur, rótarfylling og ess háttar me fer  telst lítil 
skur a ger ) 

Lyfjame fer  Há  tegund ávísa s lyfs, verkun ess og sjúkdómnum sem me fer in beinist 
gegn 

 
2.3. Frávísun vi  ákve nar faraldsfræ ilegar a stæ ur 
 

Sérstakar faraldursfræ ilegar a stæ ur (t.d. egar 
sjúkdómar brjótast út) 

Frávísun skal vera í samræmi vi  faraldursfræ ilegar 
a stæ ur 
(Lögbær yfirvöld skulu tilkynna framkvæmdastjórn 
Evrópubandalaganna um slíkar frávísanir me  a ger ir 
Bandalagsins fyrir augum) 

 
2.4. Vi mi anir fyrir frávísun gjafa eiginbló sbló eininga 
 

Alvarlegur hjartasjúkdómur Há  klínískum a stæ um vi  bló söfnun 

Einstaklingar me  (e a me  sögu um): 
— lifrarbólgu B nema einstaklingar án yfirbor s-

mótefnavaka lifrarbólguveiru B sem s nt hefur 
veri  fram á a  eru ónæmir 

— lifrarbólgu C 
— ey niveiru, afbrig i 1 e a 2 
— T-eitilfrumusæknar veirur, afbrig i I e a II 

A ildarríkin geta ó sett sérstök ákvæ i um söfnun 
eiginbló seininga hjá slíkum einstaklingum 

Virk bakteríus king  
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IV. VI AUKI 
 

SKILYR I VI  GEYMSLU, FLUTNING OG DREIFINGU BLÓ S OG BLÓ HLUTA 
 

(sem um getur í 5. gr.) 
 
1. GEYMSLA 
 
1.1. Geymsla á fljótandi formi: 
 

Bló hluti Geymsluhiti Hámarksgeymslutími 

Rau korna ykkni og 
heilbló  (ef a  er nota  
til bló inngjafar sem 
heilbló ) 

+ 2 til + 6 °C 28 til 49 dagar eftir ví hva a vinnsluferli 
eru notu  vi  söfnun, vinnslu og geymslu 

Bló flögu ykkni +20 til +24 °C 5 dagar; má geyma í 7 daga í tengslum vi  
greiningu á bakteríumengun e a ef dregi  
hefur veri  úr henni 

Kornfrumu ykkni +20 til +24 °C 24 klukkutímar 
 
1.2. Frostgeymsla 
 

Bló hluti Geymsluskilyr i og geymslutími 

Rau korna ykkni Í allt a  30 ár eftir ví hva a vinnsluferli eru notu  vi  söfnun, vinnslu og geymslu 

Bló flögu ykkni Í allt a  24 mánu i eftir ví hva a vinnsluferli eru notu  vi  söfnun, vinnslu og geymslu 

Bló vökvi og 
kuldabotnfall 

Í allt a  36 mánu i eftir ví hva a vinnsluferli eru notu  vi  söfnun, vinnslu og geymslu 

Rau korna ykkni og bló flögu ykkni, sem hafa veri  geymd í frosti, skulu ynnt me  vi eigandi 

mi li eftir í ingu. Leyfilegur geymslutími eftir í ingu er há ur a fer inni sem er notu  

 
2. FLUTNINGUR OG DREIFING 
 

Flutningur og dreifing bló s og bló hluta á öllum stigum bló inngjafarferlis skulu vera vi  skilyr i sem vi halda 
heilleika vörunnar. 

 
3. VI BÓTARÁKVÆ I UM EIGINBLÓ SEININGAR 
 
3.1. Bló  og bló hlutar til eiginbló sinngjafar skulu sk rt au kenndir sem slíkir og haldi  a skildum frá venjulegu bló i 

og bló hlutum í geymslu, flutningi og dreifingu. 
 
3.2. Bló  og bló hlutar til eiginbló sinngjafar skulu merktir samkvæmt kröfum í tilskipun 2002/98/EB og a  auki skal á 

merkimi a standa au kenni gjafans og vi vörunin „EINGÖNGU TIL EIGINBLÓ SINNGJAFAR“. 
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V. VI AUKI 
 

KRÖFUR UM GÆ I OG ÖRYGGI BLÓ S OG BLÓ HLUTA 
 

(sem um getur í 6. gr.) 
 
1. BLÓ HLUTAR 
 

1. Rau korna ykkni Bló hlutana, sem taldir eru upp í li um 1.1 til 1.8, má vinna frekar hjá 
bló jónustustofnuninni og skulu eir merktir í samræmi vi  a  

1.1 Rau korna ykkni 

1.2 Hvítkornasnautt rau korna ykkni 

1.3 Hvítkornafrítt rau korna ykkni 

1.4 Rau korna ykkni í vi bótarlausn 

1.5 Hvítkornasnautt rau korna ykkni í vi bótarlausn 

1.6 Hvítkornafrítt rau korna ykkni í vi bótarlausn 

1.7 Rau korna ykkni úr bló skilju 

1.8 Heilbló  

2. Bló flögu ykkni Bló hlutana, sem taldir eru upp í li um 2.1 til 2.6, má vinna frekar hjá 
bló jónustustofnuninni og skulu eir merktir í samræmi vi  a  

2.1 Bló flögu ykkni úr bló skilju 

2.2 Hvítkornafrítt bló flögu ykkni úr bló skilju 

2.3 Bló flögusafn ykkni úr heilbló seiningum 

2.4 Hvítkornafrítt bló flögusafn ykkni úr heilbló seiningum 

2.5 Bló flögu ykkni úr einni heilbló seiningu 

2.6 Hvítkornafrítt bló flögu ykkni úr einni heilbló seiningu 

3. Bló vökvi Bló hlutana, sem taldir eru upp í li um 3.1 til 3.3, má vinna frekar hjá 
bló jónustustofnuninni og skulu eir merktir í samræmi vi  a  

3.1 Ferskfrystur bló vökvi 

3.2 Ferskfrystur, kuldabotnfallsfrír bló vökvi 

3.3 Kuldabotnfall 

4. Kornfrumur úr bló skilju 

5. N ir bló hlutar Lögbæra, innlenda yfirvaldi  mælir fyrir um kröfur um gæ i og öryggi n rra bló -
hluta. essir n ju bló hlutar skulu tilkynntir til framkvæmdastjórnar Evrópu-
bandalaganna me  a ger ir Bandalagsins fyrir augum 

 
 
2. KRÖFUR UM GÆ AEFTIRLIT ME  BLÓ I OG BLÓ HLUTUM 

 

2.1. Gæ aeftirlit me  bló i og bló hlutum skal vera í samræmi vi  me fylgjandi gæ amælingar á tæknilegum grunni og 
uppfylla kröfur um vi unandi ni urstö ur. 

 

2.2. Vi  söfnun og vinnslu skal hafa vi eigandi eftirlit me  bakteríumengun. 

 
2.3. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja a  allt bló  og bló hlutar, sem eru flutt inn frá 

ri ju löndum, .m.t. sem upphafsefni/hráefni til framlei slu lyfja sem unnin eru úr bló i e a bló vökva manna, 
uppfylli sta la um gæ i og öryggi sem jafngilda eim sem mælt er fyrir um í essari tilskipun. 
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2.4. egar um er a  ræ a eiginbló seiningar ber einungis a  líta á gildi fyrir mæli ætti, sem merktir eru me  stjörnu (*), 
sem tilmæli. 

 

Bló hluti 

Tilskildar gæ amælingar 
Tilskilin s natökutí ni fyrir 

allar mælingar skal 
ákvör u  me  tölfræ ilegri 

gæ astjórnun 

Vi unandi ni urstö ur úr gæ amælingum 

Rau korna ykkni Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 45 g í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok geymslu-
olstímans 

Hvítkornasnautt 
rau korna ykkni 

Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 43 g í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok 
geymslu olstímans 

Hvítkornafrítt 
rau korna ykkni 

Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 40 g í einingu 

 Hvítkornafjöldi Færri en 1  106 í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok 
geymslu olstímans 

Rau korna ykkni í 
vi bótarlausn 

Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 45 g í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok 
geymslu olstímans 

Hvítkornasnautt rau korna-
ykkni í vi bótarlausn 

Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 43 g í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok 
geymslu olstímans 

Hvítkornafrítt rau korna-
ykkni í vi bótarlausn 

Rúmmál Samsvarar geymsluvi mi unum sem tryggja a  varan 
haldist innan ramma gæ al singanna fyrir bló rau a 
og bló rof 

 Bló rau i (*) A.m.k. 40 g í einingu 

 Hvítkornafjöldi Færri en 1  106 í einingu 

 Bló rof Minna en 0,8% af rau kornamassanum í lok geymslu-
olstímans 
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                     TILSKIPUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 2004/96/EB                            208EES/14/18 

frá 27. september 2004 

um breytingu á tilskipun rá sins 76/769/EBE a  ví er var ar takmörkun á marka ssetningu og   
notkun nikkels í byrjunarlokka og -pinna fyrir hú götun, me  tilliti til a lögunar I. vi auka  vi   
                                                      tilskipunina a  tækniframförum (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 76/769/EBE frá 27. júlí 1976 
um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum 
a ildarríkjanna var andi takmörkun á sölu og notkun ska legra 
efna og efnablandna (1), einkum 2. gr. a, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt tilskipun 76/769/EBE, eins og henni var 
breytt me  tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
94/27/EB (2), skal ekki nota nikkel og efnasambönd ess 
í tiltekna byrjunarlokka og -pinna fyrir hú götun og í 
a rar tilteknar vörur nema ær uppfylli ær kröfur sem 
eru settar fram í tilskipun 76/769/EBE. 

2) Áhætta á nikkelnæmingu í mönnum vegna byrjunarlokka 
og -pinna hefur n lega veri  metin í markvissu 
áhættumati. Ni ursta a áhættumatsins var a  flæ imörk 
ættu betur vi  en innihaldsmörk fyrir byrjunarlokka og 
-pinna. 

3) N  vi mi unarmörk fyrir losunarhra a nikkels (flæ i-
mörk) skulu lei rétt me  margföldunarstu linum, sem er 
tilgreindur í EN-1811, til a  jafna út breytileika í ni ur-
stö um mismunandi rannsóknarstofa og ónákvæmni í 
mælingum. Sta lasamtök Evrópu (CEN) eru hvött til a  
endursko a EN 1811, einkum me  tilliti til 
lei réttingarstu ulsins, og semja endursko a an sta al 
án lei réttingarstu uls, e a me  lægri lei réttingarstu li 
ef vi  á. 

4) Áhættumatinu var vísa  til vísindanefndar um eiturhrif, 
eiturhrif í umhverfinu og umhverfi  til a  fá 
jafningjar ni (CSTEE) og nefndin hefur sta fest a  ef 
notu  eru flæ imörk fyrir nikkel getur a  haft í för 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 301, 28.9.2004, bls. 51. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, 
sta lar, prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 15. 

(1) Stjtí . EB L 262, 27.9.1976, bls. 201. Tilskipuninni var sí ast breytt 
me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2004/21/EB (Stjtí . ESB L 
57, 25.2.2004, bls. 4). 

(2) Stjtí . EB L 188, 22.7.1994, bls. 1. 

me  sér minni hættu á næmingu heldur en ef notu  eru 
innihaldsmörk fyrir nikkel. 

5) Í ákvæ unum, sem mælt er fyrir um í essari tilskipun, 
er teki  tillit til núverandi ekkingar, vísinda og tækni. 

6) essi tilskipun hefur ekki áhrif á löggjöf Bandalagsins 
ar sem mælt er fyrir um lágmarkskröfur um vernd 

starfsmanna, einkum tilskipun rá sins 89/391/EBE frá 
12. júní 1989 um löglei ingu rá stafana er stu la a  
bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustö um (3) og 
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2004/37/EB frá 29. 
apríl 2004 um verndun starfsmanna gegn áhættu vegna 
áhrifa af krabbameinsvöldum e a stökkbreytivöldum á 
vinnusta  (sjötta sértilskipun í skilningi 1. mgr. 16. gr. 
tilskipunar 89/391 /EBE) (4)). 

7) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari tilskipun, 
eru í samræmi vi  álit nefndar um a lögun a  
tækniframförum á tilskipunum um a  ry ja úr vegi 
tæknilegum hindrunum í vi skiptum me  hættuleg efni 
og efnablöndur. 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. vi auka vi  tilskipun 76/769/EBE er breytt í 
samræmi vi  vi aukann vi  essa tilskipun. 

2. gr. 

1. A ildarríkin skulu sam ykkja og birta nau synleg lög og 
stjórns slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 
1. ágúst 2005. au skulu egar í sta  senda fram-
kvæmdastjórninni texta essara ákvæ a og samsvörunartöflu 
milli vi komandi ákvæ a og essarar tilskipunar. 

________________  

(3) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 
284, 31.10.2003, bls. 1). 

(4) Stjtí . ESB L 158, 30.4.2004, bls. 50. 



20.3.2008  Nr. 14/179 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

au skulu beita essum ákvæ um frá 1. september 2005. 

egar a ildarríkin sam ykkja essi ákvæ i skal vera í eim 
tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun egar au 
eru birt opinberlega. A ildarríkin skulu setja nánari reglur um 
slíka tilvísun. 

2. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni helstu 
ákvæ i úr landslögum sem au sam ykkja um málefni sem 
tilskipun essi tekur til. 

3. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á tuttugasta degi eftir a  hún birtist 
í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

4. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 27. september 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Olli REHN 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 

 

 

VI AUKI 

Í sta  28. li ar I. vi auka vi  tilskipun 76/769/EBE, nikkel, í 1. li  í ö rum dálki, komi eftirfarandi: 

„1. í alla byrjunarlokka og -pinna sem eru settir í göt í eyrum og önnur hú göt á líkamanum nema hra i nikkellosunar frá 
essum lokkum og pinnum sé minni en 0,2 μg/cm2 á viku (flæ imörk),“. 
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                  TILSKIPUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 2004/98/EB                          2008/EES/14/19 

frá 30. september 2004 

um breytingu á tilskipun rá sins 76/769/EBE a  ví er var ar takmörkun á sölu og notkun 
pentabrómdífen letra í ney arr mingarkerfi loftfara, me  tilliti til a lögunar I. vi auka vi  
 tilskipunina a  tækniframförum (*) 

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 76/769/EBE frá 27. júlí 1976 
um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum 
a ildarríkjanna var andi takmörkun á sölu og notkun ska legra 
efna og efnablandna (1), einkum 2. gr. a, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Pentabrómdífen letri (pentaBDE) er nota ur sem 
bróma  logavarnarefni til ess a  vernda plastefni, 
vefna  og önnur efni fyrir eldi. 

2) Á grundvelli áhættumats samkvæmt regluger  rá sins 
(EBE) nr. 793/93 frá 23. mars 1993 um mat og eftirlit 
me  áhættu skrá ra efna (2) var tali  nau synlegt a  
takmarka marka ssetningu og notkun pentaBDE og 
efninu var ví bætt vi  I. vi auka vi  tilskipun 
76/769/EBE. 

3) N lega hafa komi  fram uppl singar sem s na a  
pentaBDE er nota  í sérstök dúkaefni í ney arrennur og 
ney arrennubáta loftfara en ekki er unnt a  nota 
vi eigandi valkosti ess í sta  vegna ví tækra krafna um 
öryggisprófanir og lagaskilyr a. 

4) Ekki er vænst losunar frá essum rennum út í umhverfi  
og a  a  hafi áhrif á menn nema í nokkrar 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 305, 1.10.2004, bls. 63. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, 
sta lar, prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 15. 

(1) Stjtí . EB L 262, 27.9.1976, bls. 201. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2004/96/EB (Stjtí . ESB L 301, 
28.9.2004, bls. 51). 

(2) Stjtí . EB L 84, 5.4.1993, bls. 1. Regluger inni var sí ast breytt me  
regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 

sekúndur í ney artilvikum og á a eins í ví undan-
tekningartilviki a  efni  brenni. 

5) egar teki  er tillit til takmarka rar notkunar á 
pentaBDE í ney arr mingarkerfi loftfara og a  etta efni 
eykur óverulega hættuna í heild, sem efni  hefur í för 
me  sér fyrir heilsu og umhverfi, er réttlætanlegt a  leyfa 
a  pentaBDE sé sett á marka  og nota  í essum sérstaka 
tilgangi. 

6) Vegna ess hve flóki  ferli a  er a  skipta um efni og 
vegna flókinna reglna um leyfi fyrir ney arkerfi loftfara 
og alvarlegra félags- og efnahagslegra aflei inga er 
tímabundin undan ága réttlætanleg fyrir efni sem eru 
nau synleg vi  r mingara stæ ur. Me  ví a  leyfa 
notkun á pentaBDE í ney arr mingarkerfi loftfara er 
gætt áframhaldandi öryggis í loftförum me  ví a  koma 
í veg fyrir notkun eldri ney arkerfa. 

7) Breyta ber tilskipun 76/769/EBE til samræmis vi  etta. 

8) essi tilskipun hefur ekki áhrif á löggjöf Bandalagsins 
ar sem mælt er fyrir um lágmarkskröfur um vernd 

starfsmanna, einkum tilskipun rá sins 89/391/EBE frá 
12. júní 1989 um löglei ingu rá stafana er stu la a  
bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustö um (3) og 
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2004/37/EB frá 29. 
apríl 2004 um verndun starfs¬manna gegn áhættu vegna 
áhrifa af krabbameinsvöldum e a stökkbreytivöldum á 
vinnusta  (sjötta sértilskipun í skilningi 1. mgr. 16. gr. 
til¬skipunar 89/391 /EBE) (4)). 

9) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari tilskipun, 
eru í samræmi vi  álit nefndar um a lögun a  tækni-
framförum á tilskipunum um a  ry ja úr vegi tækni-
legum hindrunum í vi skiptum me  hættuleg efni og 
efnablöndur. 

________________  

(3) Stjtí . EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  regluger  
(EB) nr. 1882/2003. 

(4) Stjtí . ESB L 158, 30.4.2004, bls. 50. 
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SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

Ákvæ um I. vi auka vi  tilskipun 76/769/EBE er breytt í 
samræmi vi  vi aukann vi  essa tilskipun. 

2. gr. 

1. A ildarríkin skulu sam ykkja og birta nau synleg lög og 
stjórns slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 
1. janúar 2005. au skulu egar í sta  senda fram-
kvæmdastjórninni texta essara ákvæ a og samsvörunartöflu 
milli vi komandi ákvæ a og essarar tilskipunar. 

au skulu beita essum ákvæ um frá 1. janúar 2005. 

egar a ildarríkin sam ykkja essi ákvæ i skal vera í eim 
tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun egar au 
eru birt opinberlega. A ildarríkin skulu setja nánari reglur um 
slíka tilvísun. 

2. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni helstu 
ákvæ i úr landslögum sem au sam ykkja um málefni sem 
tilskipun essi tekur til. 

3. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

4. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 30. september 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Olli REHN 

framkvæmdastjóri. 

 
 

 

 

VI AUKI 

Ákvæ um I. vi auka vi  tilskipun 76/769/EBE er breytt sem hér segir: 

N jum 3. li  er bætt vi  í ö rum dálki í 44. li , me  fyrirsögninni pentabrómaflei a af dífen letra, C12H5Br5O:  

„3.  rátt fyrir etta skulu ákvæ i 1. og 2. mgr. ekki gilda um ney arr mingarkerfi loftfara fyrr en 31. mars 2006.“ 
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                        TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2004/9/EB EB                 2008/EES/14/20 

frá 11. febrúar 2004 

um sko un og sannprófun á gó um starfsvenjum vi  rannsóknir (*) 

 (Kerfisbundin útgáfa) 

 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
95. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar, 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (1), 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 
251. gr. sáttmálans (2), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Umtalsver ar breytingar hafa margsinnis veri  ger ar 
á tilskipun rá sins 88/320/EBE frá 7. júní 1988 um 
sko un og sannprófun á gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir (3). Til glöggvunar og hagræ ingar ber ví 
a  kerfisbinda tilskipunina. 

2) Stö lu  skipulagsferli og skilyr i vi  skipulagningu, 
framkvæmd, skrásetningu og sk rsluger  um 
rannsóknir á rannsóknarstofum vegna óklínískra 
prófana á í efnum í ví skyni a  vernda menn, d r og 
umhverfi, hér á eftir nefnt „gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir“, stu la a  ví a  a ildarríkin geti treyst 

ví a  ni urstö ur prófana séu réttar. 

3) Rá  Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD) 
sam ykkti í 2. vi auka vi  ákvör un sína frá 12. maí 
1981 um gagnkvæma vi urkenningu á gögnum um 
mat á í efnum meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir sem eru vi urkenndar innan Bandalagsins 
og tilgreindar í tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
2004/10/EB frá 11. febrúar 2004 um samhæfingu 
ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um 
beitingu meginreglna var andi gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir og sannprófun á beitingu eirra vegna 
prófana á í efnum (4). 

_______________  

(*)   essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 50, 20.2.2004, bls. 28. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 34/2005 frá 11. 
mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, sta lar, 
prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 16. 

(1)  Stjtí . ESB C 85, 8.4.2003, bls. 137. 
(2)  Álit Evrópu ingsins frá 1. júlí 2003 (hefur ekki enn veri  birt í Stjtí . 

ESB) og ákvör un rá sins frá 20. janúar 2004. 
(3)  Stjtí . EB L 145, 11.6.1988, bls. 35. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB  
L 284, 31.10.2003, bls. 1). 

(4) Stjtí . ESB L 50, 20.2.2004, bls 44. 

4) Vi  prófanir á efnum er æskilegt a  ey a ekki tíma 
sérfræ imennta s mannafla og rannsóknarstofa vegna 

ess a  endurtaka urfi próf vegna mismunandi 
starfsvenja vi  rannsóknir í mismunandi 
a ildarríkjum. etta á einkum vi  í sambandi vi  
d ravernd ar sem ess er krafist a  fjöldi tilrauna, 
sem ger ar eru á d rum, sé takmarka ur í samræmi 
vi  tilskipun rá sins 86/609/EBE frá 24. nóvember 
1986 um samræmingu á ákvæ um í lögum og 
stjórns slufyrirmælum a ildarríkjanna um verndun 
d ra sem notu  eru í tilrauna- og vísindaskyni (5). 
Gagnkvæm vi urkenning á ni urstö um prófana, sem 
fengnar eru me  stö lu um og vi urkenndum 
a fer um, er nau synlegt skilyr i fyrir fækkun 
tilrauna á essu svi i. 

5) Til a  tryggja a  gögn úr prófunum á 
rannsóknarstofum í einu a ildarríki séu einnig 
vi urkennd í ö rum a ildarríkjum er ó nau synlegt 
a  kve a á um samhæft kerfi fyrir úttekt á 
rannsóknum og sko un á rannsóknarstofum til a  
tryggja a  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sé 
fylgt. 

6) A ildarríkin skulu tilnefna au yfirvöld sem eiga a  
fylgjast me  ví a  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir sé fylgt. 

7) Æskilegt er a  nefnd, sem a ildarríkin tilnefna 
fulltrúa í, a sto i framkvæmdastjórnina vi  tæknilega 
beitingu essarar tilskipunar og taki átt í eirri 
vi leitni hennar a  hvetja til frjálsra vöruflutninga 
me  gagnkvæmri vi urkenningu a ildarríkjanna á 
a fer um vi  eftirlit me  ví a  gó um starfsvenjum 
vi  rannsóknir sé fylgt. Til essara verka skal nota 
nefndina sem stofnu  var me  tilskipun rá sins 
67/548/EBE frá 27. júní 1967 um samræmingu 
ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um 
flokkun, pökkun og merkingu hættulegra efna (6). 

8) Nefndin getur bæ i a sto a  framkvæmdastjórnina 
vi  beitingu essarar tilskipunar og einnig stu la  a  
mi lun uppl singa og reynslu á essu svi i. 

________________  

(5) Stjtí . EB L 358, 18.12.1986, bls. 1. 
(6) Stjtí . EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  rá sins (EB) nr. 807/2003 (Stjtí . ESB L 122, 16.5.2003,  
bls. 36). 
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9) Sam ykkja skal nau synlegar rá stafanir til 
framkvæmdar essari tilskipun í samræmi vi  
ákvör un rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um 
reglur um me fer  framkvæmdavalds sem 
framkvæmdastjórninni er fali  (1). 

10) essi tilskipun skal ekki hafa áhrif á skyldur 
a ildarríkjanna var andi fresti til a  löglei a 
tilskipanirnar sem eru tilgreindar í B-hluta II. vi auka. 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

1. essi tilskipun tekur til sko unar og sannprófunar á 
stö lu um vinnsluferlum og skilyr um vi  skipulagningu, 
framkvæmd, skrásetningu og sk rsluger  um rannsóknir á 
rannsóknarstofum vegna óklínískra prófana, sem ger ar eru 
í samræmi vi  lög og reglur, á öllum efnum ( .e.a.s. 
snyrtivörum, efnum sem notu  eru í i na i, lyfjum, 
aukefnum í matvælum, aukefnum í d rafó ri, varnarefnum) 
í ví skyni a  meta áhrif essara efna á menn, d r og 
umhverfi. 

2. Í essari tilskipun er merking gó ra starfsvenja vi  
rannsóknir eins og segir í tilskipun 2004/10/EB. 

3. essi tilskipun fjallar ekki um túlkun og mat á 
ni urstö um úr prófunum. 

2. gr. 

1. A ildarríkin skulu beita eirri málsme fer , sem mælt 
er fyrir um í 3. gr., til a  sannprófa hvort gó um 
starfsvenjum vi  rannsóknir sé í raun fylgt á öllum 
rannsóknarstofum á yfirrá asvæ um eirra ar sem l st er 
yfir a  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sé fylgt vi  
prófanir á í efnum. 

2. Sé fari  a  ákvæ um 1. mgr. og séu ni urstö ur 
sko unar og sannprófunar fullnægjandi getur hluta eigandi 
a ildarríki, me  yfirskriftinni „Mat á samræmi vi  gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir samkvæmt tilskipun 2004/9/EB 
(dagsetning)“, ábyrgst yfirl singu frá rannsóknarstofunni 
um a  hún sjálf og ær tilraunir, sem ar eru ger ar, 
samr mist gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. 

3. gr. 

1. A ildarríkin skulu tilnefna au yfirvöld sem eiga a  sjá 
um sko un á rannsóknarstofum á yfirrá asvæ um eirra og 
úttektir á rannsóknum á rannsóknarstofum í ví skyni a  
meta hvort gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sé fylgt. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 

2. Yfirvöldin, sem um getur í 1. mgr., skulu sko a 
rannsóknarstofuna og gera úttekt á rannsóknunum í 
samræmi vi  ákvæ i I. vi auka. 

4. gr. 

1. A ildarríkin skulu semja sk rslu árlega um framkvæmd 
gó ra starfsvenja vi  rannsóknir á yfirrá asvæ um eirra. 

Í sk rslunni skal vera skrá yfir sko a ar rannsóknarstofur, 
dagsetning hverrar sko unar og stutt samantekt um 
ni urstö ur sko unarinnar. 

2. Sk rslurnar skulu sendar framkvæmdastjórninni árlega, 
eigi sí ar en 31. mars. Framkvæmdastjórnin skal senda ær 
áfram til nefndarinnar sem um getur 1. mgr. 7. gr. 
Nefndinni er heimilt a  fara fram á frekari uppl singar en 

ær sem nefndar eru í 1. mgr. essarar greinar. 

3. A ildarríkin skulu tryggja a  vi skiptaleyndarmál og 
a rar trúna aruppl singar, sem au fá a gang a  vi  eftirlit 
me  ví hvort gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sé fylgt, 
séu einungis tiltæk framkvæmdastjórninni, innlendum 
eftirlitsyfirvöldum og tilnefndum yfirvöldum og bakhjarli 
rannsóknarstofu e a rannsóknar sem er vi ri inn tiltekna 
sko un e a úttekt á rannsókn. 

4. Heiti rannsóknarstofa, sem eru sko a ar af tilnefndum 
yfirvöldum, í hve miklum mæli ær fylgja gó um 
starfsvenjum vi  rannsóknir og dagsetningar á sko un 
rannsóknarstofa og úttekt á rannsóknum, teljast ekki 
trúna armál. 

5. gr. 

1. Me  fyrirvara um ákvæ i 6. gr. skulu ni urstö ur 
sko unar á rannsóknarstofum og úttekt á rannsóknum, til a  
kanna hvort gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sé fylgt, 
vera bindandi í hinum a ildarríkjunum. 

2. Telji a ildarríki a  á rannsóknarstofu á yfirrá asvæ i 
ess, ar sem l st er yfir samræmi vi  gó ar starfsvenjur 

vi  rannsóknir, sé viki  frá gó um starfsvenjum a  ví 
marki a  vafi geti leiki  á sjálfstæ i og árei anleika 
rannsóknanna skal a  láta framkvæmdastjórnina vita egar 
í sta . Framkvæmdastjórnin skal tilkynna a  hinum 
a ildarríkjunum. 

6. gr. 

1. Hafi a ildarríki gilda ástæ u til a  ætla a  á 
rannsóknarstofu í ö ru a ildarríki, sem l st er yfir a  fylgi 
gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, hafi veri  ger  prófun 
sem samr mist ekki gó um starfsvenjum vi  rannsóknir 
getur a  krafist frekari uppl singa frá a ildarríkinu ar 
sem prófunin fór fram og m.a. fari  fram á úttekt á 
rannsókn e a jafnvel a ra sko un. 
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Komist hluta eigandi a ildarríki ekki a  samkomulagi 
skulu au tilkynna a  hinum a ildarríkjunum og 
framkvæmdastjórninni án tafar og röksty ja essa 
ni urstö u. 

2. Framkvæmdastjórnin skal rannsaka eins fljótt og unnt er 
rökin sem a ildarríkin leggja fram í nefndinni sem um getur 
í 1. mgr. 7. gr. Sí an skal hún gera vi eigandi rá stafanir í 
samræmi vi  málsme fer  á sem mælt er fyrir í 2. mgr. 7. 
gr. Henni er heimilt í ví sambandi a  leita eftir áliti 
sérfræ inga á vegum tilnefndra yfirvalda í 
a ildarríkjunum.3. Telji framkvæmdastjórnin a  örf sé á 
breytingum á essari tilskipun til a  leysa au vandamál 
sem um getur í 1. mgr. skal hún hefja málsme fer ina, sem 
mælt er fyrir um í 2. mgr. 7. gr., me  a  fyrir augum a  
sam ykkja essar breytingar. 

7. gr. 

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar nefndar sem 
komi  er á fót me  29. gr. tilskipunar 67/548/EBE, hér á 
eftir köllu  „nefndin“. 

2. egar vísa  er til essarar málsgreinar gilda ákvæ i 5. 
og 7. gr. ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af 
ákvæ um 8. gr. hennar. 

3. Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. ákvör -
unar 1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

4. Nefndin setur sér starfsreglur. 

8. gr. 

1. Nefndin hefur heimild til a  rannsaka öll mál sem 
forma ur hennar vísar til hennar, anna hvort a  eigin 
frumkvæ i e a a  bei ni fulltrúa a ildarríkis, um 
framkvæmd essarar tilskipunar, einkum a  ví er var ar: 

— samvinnu milli yfirvalda, sem a ildarríkin hafa tilnefnt í 
málum er var a tækniatri i og stjórns slu og koma upp 
í sambandi vi  framkvæmd gó ra starfsvenja vi  
rannsóknir, og 

— skipti á uppl singum um jálfun sko unarmanna. 

2. Breytingar, sem gera arf til a  laga yfirskriftina sem 
um getur í 2. mgr. 2. gr. og I. vi auka vi  essa tilskipun a  
tækniframförum, skulu sam ykktar í samræmi vi  
málsme fer  á sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 7. gr. 

9. gr. 

Tilskipun 88/320/EBE fellur hér me  úr gildi me  fyrirvara 
um skyldur a ildarríkjanna var andi fresti til a  löglei a 
tilskipanirnar sem eru tilgreindar í B-hluta II. vi auka. 

Líta ber á tilvísanir í ni urfelldu tilskipunina sem tilvísanir í 
essa tilskipun og skulu ær lesnar me  hli sjón af 

samsvörunartöflunni í III. vi auka. 

10. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á tuttugasta degi eftir a  hún 
birtist í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

11. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Strassborg 11. febrúar 2004. 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX M. McDOWELL 

forseti. forseti. 
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I. VI AUKI 

Ákvæ in um sko un og sannprófun á gó um starfsvenjum vi  rannsóknir í A- og B-hluta eru au sömu og í I. 
vi auka (Lei beiningar um a fer ir vi  eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir) og II. vi auka 
(Lei beiningar um sko un prófunarstö va og úttekt á rannsóknum) vi  ákvör un/tilmæli rá s Efnahags- og 
framfarastofnunarinnar frá 2. október 1989 um a  meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sé fylgt 
(C(89)87(lokaútgáfa)), eins og au voru endursko u  me  ákvör un rá s Efnahags- og framfarastofnunarinnar frá 9. 
mars 1995 um breytingu á vi aukum vi  ákvör un/tilmæli rá sins um a  meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir sé fylgt (C(95)8(lokaútgáfa)). 

 

A-HLUTI 

ENDURSKO A AR LEI BEININGAR UM A FER IR VI  EFTIRLIT ME  GÓ UM STARFSVENJUM VI  
RANNSÓKNIR 

Til a  au velda gagnkvæma vi urkenningu á prófunargögnum, sem eru lög  fyrir eftirlitsyfirvöld í a ildarríkjum 
Efnahags- og framfarastofnunarinnar, er mikilvægt a  a fer ir vi  eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir séu 
samræmdar og a  hægt sé a  gera samanbur  á ví hversu gó ar og strangar ær eru. Markmi i  me  essum hluta 

essa vi auka er a  gefa a ildarríkjunum nákvæmar lei beiningar um skipan, kerfi og a fer ir sem eim ber a  
sam ykkja egar au hefja framkvæmd innlendra áætlana um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, til a  

essar áætlanir ver i vi urkenndar á al jó avettvangi. 

a  er vi urkennt a  a ildarríkin ver a a  sam ykkja meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og koma sér 
upp a fer um til a  fylgjast me  ví hvort eim sé fylgt í samræmi vi  innlenda löggjöf og stjórns sluvenjur og í 
samræmi vi  ær áherslur sem au leggja t.d. á umfang fyrstu og sí ari umfjöllunar um flokka í efna og tegundir 
prófana. ar sem a ildarríkin kunna a  tilnefna fleiri en eina stofnun til a  hafa eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir, í samræmi vi  lög sín og stjórns sluvenjur var andi eftirlit me  í efnum, getur veri  örf á fleiri en einni 
áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. Eftirfarandi lei beiningar snerta ví eina e a fleiri 
stofnanir og eina e a fleiri áætlanir, eftir ví sem vi  á. 

 

Skilgreining hugtaka 

Í essum hluta vi aukans er merking hugtaka eins og segir í meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar um 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, sem sam ykktar voru í 1. gr. tilskipunar Evrópu inginsins og rá sins 2004/10/EB. 
A  auki er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir: 

— „meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir“: meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sem 
samr mast meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sem 
sam ykktar voru í 1. gr. tilskipunar 2004/10/EB, 

— „eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir“: reglubundin sko un prófunarstö va og/e a úttekt á 
rannsóknum í ví skyni a  sannprófa hvort meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sé fylgt, 

— „(innlendar) áætlanir um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir“: sá háttur sem a ildarríki hefur á 
sko unum og úttektum á rannsóknum til a  hafa eftirlit me  ví a  prófunarstö var á yfirrá asvæ i ess fylgi 
gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— „(innlend) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir“: stofnun, sem sett er á fót í a ildarríki og 
hefur a  hlutverk a  fylgjast me  ví a  prófunarstö var á yfirrá asvæ i hennar fylgi gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir, ásamt ví a  sinna ö rum verkefnum sem ákve a má innanlands og var a gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir. Hægt er a  setja á fót fleiri en eina slíka stofnun í hverju a ildarríki, 

— „sko un prófunarstö var“: athugun á sta num á verklagsreglum og starfsvenjum í prófunarstö  til a  meta a  hve 
miklu leyti meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er fylgt. Vi  sko un eru stjórnunarfyrirkomulag og 
rekstrara fer ir prófunarstö varinnar athuga ar, rætt vi  tæknimennta  starfsfólk í lykilstö um og gæ i og 
heilleiki gagna eru metin og skrá , 

— „úttekt á rannsóknum“: samanbur ur á óunnum gögnum og skrám, sem a  eim lúta, vi  áfanga- e a lokask rslu 
til a  ákvar a hvort óunnin gögn hafi veri  skrá  nákvæmlega í sk rslunni og prófunin ger  í samræmi vi  
rannsóknaráætlunina og sta la ar verklagsreglur, til a  afla frekari uppl singa sem koma ekki fram í sk rslunni 
og til a  ganga úr skugga um hvort a fer irnar, sem nota ar voru til a  afla gagna, dragi úr réttleika gagnanna, 

— „sko unarma ur“: einstaklingur sem sko ar prófunarstö var og gerir úttekt á rannsóknum fyrir hönd (innlendrar) 
eftirlitsstofnunar me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— „sta a samræmis vi  gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir“: a  í hve miklum mæli prófunarstö  fylgir meginreglum 
um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir a  mati (innlendrar) eftirlitsstofnunar me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir, 

— „eftirlitsyfirvald:“ innlendur a ili sem ber lagalega ábyrg  á málum er var a eftirlit me  í efnum. 
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ættir eftirlits me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir 

Stjórns sla 

Stofnun, sem hefur veri  stofnu  á réttan hátt, er au kennd a  lögum, hefur vi eigandi starfsli  og starfar innan 
ákve ins stjórns sluramma, skal bera ábyrg  á (innlendri) áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. 
A ildarríkin skulu: 

— sjá til ess a  (innlend) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir beri beina ábyrg  á vi eigandi 
teymi sko unarmanna, sem hafa nau synlega tæknilega/fræ ilega kunnáttu, e a beri endanlega ábyrg  á slíku 
teymi, 

— birta skjöl í tengslum vi  sam ykkt meginreglna um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir á yfirrá asvæ um sínum, 

— birta skjöl, sem gefa ítarlegar uppl singar um (innlenda) áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir, .m.t. uppl singar um laga- e a stjórns sluramma fyrir áætlunina og tilvísanir í birt skjöl, 
forskriftaskjöl (s.s. reglur og si avenjur), handbækur um sko un, lei beiningar, tí ni sko ana og/e a vi mi anir 
fyrir sko unaráætlanir o.s.frv., 

— halda skrár  yfir prófunarstö var sem hafa veri  sko a ar (og a  hva a marki ær starfa í samræmi vi  gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir) og rannsóknir sem úttekt hefur veri  ger  á bæ i me  innlend og al jó leg markmi  í 
huga. 

Trúna arkvö  

(Innlendar) eftirlitsstofnanir me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir skulu hafa a gang a  ver mætum uppl singum 
um vi skipti og ær geta jafnvel stundum urft a  fjarlægja skjöl sem innihalda vi skiptaleyndarmál úr prófunarstö  
e a vísa nákvæmlega til eirra í sk rslum sínum. 

A ildarríkin skulu: 

— gera rá stafanir til a  tryggja agmælsku, ekki eingöngu sko unarmanna heldur einnig allra annarra einstaklinga 
sem hafa a gang a  trúna armálum vegna a ger a í sambandi vi  eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir, 

— tryggja a  einungis eftirlitsyfirvöld og, eftir ví sem vi  á, prófunarstö varnar, sem eru sko a ar e a eiga a ild 
a  úttekt á rannsóknum, og/e a bakhjarlar rannsókna hafi a gang a  sk rslum um sko un prófunarstö va og 
úttektir á rannsóknum nema allar uppl singar, sem eru vi skiptaleyndarmál og trúna armál, hafi veri  fjarlæg ar. 

Starfsfólk og menntun 

(Innlendar) eftirlitsstofnanir me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir skulu: 

— sjá til ess a  vi eigandi fjöldi sko unarmanna sé tiltækur. 

Fjöldi sko unarmanna fer eftir ví: 

a) hve margar prófunarstö var falla undir (innlenda) áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

b) hve oft er meti  hvort prófunarstö varnar fylgi gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

c) hve margar og flóknar rannsóknir eru stunda ar í prófunarstö vunum, 

d) hve margar sérstakar sko anir e a úttektir eftirlitsyfirvöld fara fram á, 

— sjá til ess a  sko unarmenn hafi vi eigandi menntun, hæfi og jálfun. 

Sko unarmenn skulu hafa menntun og hæfi og starfsreynslu í eim vísindagreinum sem skipta máli vi  prófun 
efna. (Innlendar) eftirlitsstofnanir me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir skulu: 

a) sjá til ess a  ger ar séu rá stafanir fyrir vi eigandi jálfun sko unarmanna gó ra starfsvenja vi  rannsóknir 
me  hli sjón af menntun, hæfi og reynslu hvers og eins, 

b) hvetja til samrá s, .m.t. sameiginleg jálfunarstarfsemi ef örf krefur, vi  starfsfólk (innlendra) 
eftirlitsstofnana me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir í ö rum a ildarríkjum til a  stu la a  al jó legri 
samræmingu í túlkun og beitingu meginreglna um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og eftirliti me  ví a  

essum meginreglum sé fylgt, 

— sjá til ess a  starfsfólk sko unarembættisins, ar á me al samningsbundnir sérfræ ingar, hafi hvorki 
fjárhagslegra né annarra hagsmuna a  gæta var andi prófunarstö varnar sem eru sko a ar, rannsóknirnar sem 
ger  er úttekt á né fyrirtækin sem eru bakhjarlar slíkra rannsókna, 

— sjá til ess a  sko unarmenn beri persónuskilríki (t.d. kennivottor ). 
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Sko unarmenn geta veri : 

— fastrá nir hjá (innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— fastrá nir hjá annarri stofnun en (innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— rá nir samkvæmt samningi e a á annan hátt hjá (innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir til a  sko a prófunarstö var e a gera úttekt á rannsóknum. 

Í tveimur sí ari tilvikunum skal (innlend) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir bera endanlega 
ábyrg  á ví a  ákvar a stö u samræmis prófunarstö va vi  gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, gæ i/ásættanleika 
rannsóknarúttektar og allar a ger ir sem ni urstö ur úr sko un prófunarstö va e a úttekt á rannsóknum kunna a  
gefa tilefni til. 

 

(Innlendar) áætlanir um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir 

Tilgangurinn me  áætlunum um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir er a  ganga úr skugga um hvort 
prófunarstö var beiti meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og geti s nt fram á a  gæ i ni ursta na séu 
fullnægjandi. Eins og nefnt var hér a  framan ber a ildarríkjunum a  birta ítarlegar uppl singar um (innlendar) 
áætlanir sínar um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. Uppl singarnar skulu m.a.: 

— skilgreina gildissvi  og umfang áætlunarinnar. 

(Innlend) áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir getur teki  til takmarka s fjölda í efna, t.d. 
i nefna, varnarefna, lyfjaefna o.s.frv., e a til allra í efna. Skilgreina skal gildissvi  eftirlitsáætlunarinnar bæ i a  

ví er var ar flokka í efna og tegundir prófana sem hún tekur til, t.d. e lis-, efna- og eiturefnafræ ilegar prófanir 
og/e a visteiturefnafræ ilegar prófanir, 

— gefa uppl singar um eftir hva a lei um prófunarstö var koma inn í áætlunina. 

Beiting meginreglna um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir á gögn um öryggi heilbrig is og umhverfis, sem safna  
er vegna eftirlits, getur veri  lögbundin. Koma arf upp ákve nu ferli sem prófunarstö varnar geta n tt sér til a  
láta vi eigandi (innlenda) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir fylgjast me  ví a  ær fylgi 
meginreglum um  gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, 

— veita uppl singar um á flokka sem sko un prófunarstö va/úttekt á rannsóknum skiptist í. 

(Innlend) áætlun um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir skal taka til: 

a) ákvæ a um sko un prófunarstö va. ess háttar sko un nær bæ i til almennrar sko unar á prófunarstö  og 
úttektar á einni e a fleiri rannsóknum sem eru í gangi e a rannsóknum sem er loki , 

b) ákvæ a um sérstakar sko anir á prófunarstö vum /úttektir á rannsóknum, a  fenginni bei ni eftirlitsyfirvalds, 
t.d. vegna álitamála í tengslum vi  gögn sem lög  hafa veri  fyrir eftirlitsyfirvaldi , 

— skilgreina umbo  sko unarmanna til a  fara inn í prófunarstö var og fá a gang a  gögnum í eirra umsjá (s.s. 
s num, stö lu um verklagsreglum og ö rum skjölum). 

ótt sko unarmenn óski yfirleitt ekki eftir a gangi a  prófunarstö vum gegn vilja stjórnar prófunarstö var geta 
komi  upp a stæ ur ar sem a gangur a  prófunarstö  og gögnum hennar er mikilvægur í ví skyni a  vernda 
heilbrig i manna og umhverfis. Í slíkum tilvikum skal skilgreina umbo  (innlendrar) eftirlitsstofnunar me  
gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— l sa a fer um vi  sko un prófunarstö var og úttekt á rannsókn til a  sannprófa a  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir sé fylgt. 

Skjölin skulu veita uppl singar um ær a fer ir sem nota ar eru til a  athuga bæ i skipulagsferli og skilyr i vi  
skipulagningu, framkvæmd, eftirlit me  og skrásetningu rannsókna. Lei beiningar um essar a fer ir er a  finna 
í B-hluta essa vi auka, 

— l sa a ger um sem grípa má til í framhaldi af sko un prófunarstö va og úttektum á rannsóknum. 

 

Eftirfylgd vegna sko unar prófunarstö va og úttekta á rannsóknum 

A  lokinni sko un prófunarstö var e a úttekt á rannsókn skal sko unarma ur semja skriflega sk rslu um 
ni urstö urnar. 
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Komi í ljós frávik frá meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir vi  e a eftir sko un prófunarstö var e a 
úttekt á rannsókn ber a ildarríkjum a  grípa til vi eigandi a ger a. A ger unum skal l sa í skjölum sem (innlend) 
eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sendir frá sér. 

Komi a eins í ljós minni háttar frávik frá meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir vi  sko un 
prófunarstö var e a úttekt á rannsókn skal ess fari  á leit vi  prófunarstö ina a  hún lagfæri slík minni háttar frávik. 
Sko unarma urinn arf ef til vill a  fara á sta inn aftur egar hentar til a  sannprófa a  frávikin hafi veri  lei rétt. 

Komi engin e a a eins minni háttar frávik í ljós er (innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir 
heimilt a : 

— gefa út yfirl singu um a  sko un prófunarstö varinnar hafi leitt í ljós a  hún sé starfrækt í samræmi vi  
meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. Geta skal dagsetningar sko unar og, eftir ví sem vi  á, hva a 
flokkar prófana voru sko a ir í prófunarstö inni á eim tíma. Heimilt er a  nota essar yfirl singar í 
uppl singaskyni fyrir (innlendar) eftirlitsstofnanir me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir í ö rum 
a ildarríkjum, 

og/e a 

— afhenda eftirlitsyfirvaldinu, sem fór fram á úttekt á rannsókn, ítarlega sk rslu um ni urstö urnar. 

Komi í ljós alvarleg frávik eru ær a ger ir, sem (innlendar) eftirlitsstofnanirnar me  gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir grípa til, há ar kringumstæ um í hverju tilviki og eim lagaákvæ um og stjórns slufyrirmælum sem gilda 
í hverju landi um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. A ger ir, sem grípa má til, geta m.a. teki  til, en 
eru ekki takmarka ar vi , eftirfarandi: 

— gefin er út yfirl sing ar sem ger  er ítarleg grein fyrir ví sem er áfátt e a eim vanköntum sem í ljós komu og 
gætu haft áhrif á réttmæti rannsókna sem fara fram í prófunarstö inni, 

— gefin eru út tilmæli til eftirlitsyfirvalds um a  hafna rannsókninni, 

— sko un prófunarstö var e a úttekt á rannsókn er stö vu  tímabundi  og, ef stjórns sla leyfir, prófunarstö inni 
viki  brott úr (innlendu) áætluninni um eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir e a hún tekin af listum 
e a skrám yfir prófunarstö var sem heyra undir sko un á gó um starfsvenjum vi  rannsóknir, 

— ess er krafist a  yfirl sing, ar sem ger  er ítarlega grein fyrir frávikunum, fylgi sk rslum um tilteknar 
rannsóknir, 

— máli  er lagt fyrir dómstóla ef kringumstæ ur og laga-/stjórns slume fer  leyfa. 

 

Áfr junarlei ir 

Vandamál e a ágreiningur milli sko unarmanna og stjórnar prófunarstö var leysast venjulega me an á sko un 
prófunarstö var e a úttekt á rannsókn stendur. ó getur komi  fyrir a  ekki sé hægt a  komast a  samkomulagi. ví 
er rétt a  til sé málsme fer  ar sem prófunarstö  getur komi  á framfæri sjónarmi um sínum a  ví er var ar 
ni urstö ur sko unar prófunarstö var e a úttektar á rannsókn vegna eftirlits me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir 
og/e a a  ví er var ar a ger ir ær sem eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir hyggst grípa til. 

B-HLUTI 

ENDURSKO A AR LEI BEININGAR UM SKO UN PRÓFUNARSTÖ VA OG ÚTTEKTIR Á RANNSÓKNUM 

 

Inngangur 

Markmi i  me  essum hluta essa vi auka er a  kve a á um lei beiningar er var a sko un prófunarstö va og 
úttektir á rannsóknum sem geta hloti  gagnkvæma vi urkenningu a ildarríkja Efnahags- og framfarastofnunarinnar. 

ær fjalla fyrst og fremst um sko un prófunarstö va sem tekur mikinn tíma sko unarmanna gó ra starfsvenja vi  
rannsóknir. Vi  sko un prófunarstö va er úttekt e a athugun á rannsókn venjulega hluti af sko uninni en endrum og 
eins arf einnig a  gera úttekt á rannsóknum a  fenginni bei ni, t.d. frá eftirlitsyfirvaldi. Í lok essa vi auka eru 
gefnar almennar lei beiningar um úttektir á rannsóknum. 
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Prófunarstö var eru sko a ar í eim tilgangi a  ákvar a a  hve miklu leyti ær og rannsóknirnar, sem eru stunda ar 
ar, eru í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og til a  ákvar a heilleika gagna í ví skyni 

a  ganga úr skugga um a  ni urstö urnar séu nægilega gó ar til a  innlent eftirlitsyfirvald geti nota  ær vi  mat og 
ákvar anatöku. Sko un prófunarstö var l kur me  ger  sk rslu ar sem ví er l st a  hve miklu leyti meginreglum 
um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er fylgt í prófunarstö inni. Prófunarstö var skulu sko a ar reglubundi  til a  
taka saman og halda skrár um stö u samræmis prófunarstö vanna vi  gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

Frekari útsk ringar á msum atri um í essum hluta essa vi auka er a  finna í sammælisskjölum Efnahags- og 
framfarastofnunarinnar (OECD consensus documents) um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir (t.d. um hlutverk og 
ábyrg arsvi  rannsóknarstjóra). 

 

Skilgreining hugtaka 

Í essum hluta vi aukans er merking hugtaka eins og segir í meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar um 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, sem sam ykktar voru í 1. gr. tilskipunar rá sins 2004/10 og í A-hluta essa 
vi auka. 

 

Sko un prófunarstö var 

Sko un til a  kanna hvort meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er fylgt getur fari  fram í öllum 
prófunarstö vum, sem afla gagna um öryggi heilbrig is og umhverfis, samkvæmt gildandi reglum. Sko unarmenn 
geta urft a  gera úttekt á gögnum um e lis-, efna- og eiturefnafræ ilega eiginleika efnis e a efnablöndu, e a 
visteiturhrif efnisins og blöndunnar. Í sumum tilvikum kunna sko unarmenn a  arfnast a sto ar sérfræ inga í 
ákve num greinum. 

ar e  prófunarstö var eru ákaflega mismunandi (bæ i a  ví er var ar húsaskipan og stjórnunarfyrirkomulag) og 
rannsóknir, sem koma til kasta sko unarmanna, mjög fjölbreytilegar ver a sko unarmenn a  rei a sig á eigin 
dómgreind egar eir meta hvernig og í hve miklum mæli meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er fylgt. 
Sko unarmönnum ber ó a  leitast vi  s na samkvæmni í mati sínu á ví hvort tiltekin prófunarstö  e a rannsókn 
fylgi sérhverri meginreglu um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir á vi unandi hátt. 

Í köflunum hér á eftir er kve i  á um lei beiningar er var a mismunandi ætti prófunarstö va sem líklegt er a  
sko unarmenn kanni, .m.t. starfsfólk og verklagsreglur. Í hverjum ætti er l st yfir tilgangi sko unarinnar og tiltekin 
atri i, sem gætu komi  til athugunar vi  sko un prófunarstö var, eru talin upp me  dæmum. essi upptalning er ekki 
og má ekki sko ast sem tæmandi. 

Sko unarmenn skulu ekki láta sig var a vísindalega tilhögun rannsóknarinnar e a túlkun á ni urstö um rannsóknar 
a  ví er var ar hættu fyrir heilbrig i manna e a umhverfi . eir ættir eru í höndum lögbærra yfirvalda sem taka vi  
gögnum samkvæmt gildandi reglum. 

Sko un prófunarstö var og úttektir á rannsóknum hljóta óhjákvæmilega a  trufla dagleg störf í prófunarstö vunum. 
Sko unarmönnum ber ví a  skipuleggja störf sín vandlega og koma til móts vi  óskir stjórnar prófunarstö varinnar, 
eftir ví sem kostur gefst, um komutíma í tilteknar deildir prófunarstö varinnar. 

Vi  sko un prófunarstö va og úttektir á rannsóknum fá sko unarmenn a gang a  ver mætum trúna aruppl singum 
um vi skipti. a  er mikilvægt a  eir tryggi a  slíkar uppl singar komi eingöngu fyrir augu starfsmanna sem hafa 
a gangsheimild a  eim. Skyldur eirra a  essu leyti skulu ákve nar innan ramma (innlendra) áætlana um eftirlit 
me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. 

 

Sko unarreglur 

Forsko un 

Markmi : a  sko unarma ur kynni sér prófunarstö ina sem sko a á, .e.a.s. stjórnunarfyrirkomulag, húsaskipan og 
umfang rannsókna. 

Sko unarmenn skulu kynna sér a stæ ur í prófunarstö inni á ur en sko un hennar e a úttekt á rannsókn fer fram. 
Athuga skal allar fyrirliggjandi uppl singar um prófunarstö ina. ar me  er tali  fyrri sko unarsk rslur, húsaskipan 
prófunarstö varinnar, skipurit, rannsóknarsk rslur, a fer arl singar og uppl singar um nám og störf starfsmanna. Í 

essum skjölum má fá uppl singar um: 

— ger , stær  og húsaskipan prófunarstö varinnar, 

— tegundir og fjölda  rannsókna sem líklegt er a  sko unin taki til, 

— stjórnunarfyrirkomulag prófunarstö varinnar. 
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Sko unarmenn skulu huga sérstaklega a  vanköntum sem í ljós komu vi  fyrri sko un prófunarstö varinnar. Hafi 
prófunarstö in ekki ver i sko u  á ur má láta fara fram forsko un í ví skyni a  afla vi eigandi uppl singa. 

Prófunarstö  skal tilkynnt um dag- og tímasetningu á komu sko unarmanna, markmi i  me  komu eirra og hversu 
lengi eir hyggist dvelja á athafnasvæ inu. Me  essu móti getur prófunarstö in sé  til ess a  vi eigandi starfsmenn 
og skjöl séu tiltæk. egar athuga á tiltekin skjöl e a skrár getur a  komi  sér vel a  tilkynna prófunarstö inni a  
fyrir komuna svo a  hægt sé a  ganga beint a  eim vi  sko un prófunarstö varinnar. 

 

Undirbúningsfundur 

Markmi : a  tilkynna stjórn og starfsli i prófunarstö varinnar um ástæ una fyrir ví a  sko a á prófunarstö ina e a 
gera úttekt á rannsóknum og nefna á hluta prófunarstö varinnar, rannsókn(ir), skjöl og starfsmenn sem líklegt er a  
komi vi  sögu vi  sko unina e a úttektina. 

Í upphafi heimsóknar skulu sko unarmenn ræ a ítarlega vi  stjórn prófunarstö varinnar um framkvæmd og tilhögun 
vi  sko un prófunarstö varinnar e a úttekt rannsóknar. Á undirbúningsfundinum skulu sko unarmenn: 

— gera grein fyrir markmi i og umfangi sko unarinnar, 

— l sa ví hva a skjöl séu nau synleg fyrir sko un prófunarstö varinnar, s.s. skrár yfir rannsóknir sem eru í gangi 
og rannsóknir sem er loki , rannsóknaráætlanir, sta la ar verklagsreglur, rannsóknarsk rslur o.s.frv. Á essu stigi 
skal semja um a gang a  vi eigandi skjölum og, ef nau syn krefur, hvernig au skuli afritu , 

— útlista nánar e a fara fram á uppl singar um stjórnunarfyrirkomulag (skipulag) og starfsmenn 
prófunarstö varinnar, 

— fara fram á uppl singar um framkvæmd rannsókna sem falla ekki undir meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir en eru í gangi á eim svæ um prófunarstö varinnar ar sem rannsóknir á gó um starfsvenjum vi  
rannsóknir fara fram, 

— taka frumákvör un um hva a hluta prófunarstö varinnar skuli sko a, 

— l sa skjölum og s num sem örf er á vi  rannsókn e a rannsóknir sem eru í gangi e a er loki  og valdar voru til 
úttektar, 

— tilkynna a  haldinn ver i lokafundur a  sko un lokinni. 

Á ur en lengra er haldi  me  sko un prófunarstö varinnar er rá legt a  sko unarma ur setji sig í samband vi  
gæ atryggingardeild prófunarstö varinnar. 

Sko unarmönnum er yfirleitt hjálp í ví a  starfsma ur úr gæ atryggingardeildinni sé í fylgd me  eim vi  
sko unina. 

Sko unarmenn geta fari  ess á leit a  fá afnot af sérstöku herbergi fyrir sko un skjala og a ra starfsemi. 

 

Skipulag og starfsmenn 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in rá i yfir svo mörgum sérmenntu um starfsmönnum, ö ru starfsfólki og 
sto jónustu a  nægi fyrir ann fjölda mismunandi rannsókna, sem ar fer fram; hvort hún sé skipulög  á vi eigandi 
hátt og hvort stjórn prófunarstö varinnar hafi móta  vi eigandi stefnu, me  hli sjón af eim rannsóknum sem fara 
fram í prófunarstö inni, í málum er var a jálfun starfsfólks og eftirlit me  heilbrig i ess. 

Stjórnin skal be in um a  leggja fram tiltekin skjöl, s.s.: 

— teikningu af prófunarstö inni, 

— skipurit yfir stjórnun og vísindastarfsemi, 

— uppl singar um nám og störf starfsmanna sem taka átt í eirri tegund e a eim tegundum rannsókna sem valdar 
voru til úttektar, 

— skrá(r) yfir rannsóknir sem eru í gangi og rannsóknir sem er loki , ásamt uppl singum um tegund rannsóknar, 
byrjunar- og lokadag, prófunarkerfi, a fer  vi  notkun prófunarefnis og nafn rannsóknarstjóra, 

— stefnuskrá um eftirlit me  heilbrig i starfsmanna, 

— l singu á störfum starfsmanna og áætlanir og skrár um jálfun starfsmanna, 

— skrá yfir sta la ar verklagsreglur prófunarstö varinnar, 

— sérstakar, sta la ar verklagsreglur fyrir rannsóknirnar e a rannsóknara fer irnar sem veri  er a  sko a e a taka 
út, 

— skrá(r) yfir rannsóknarstjóra og bakhjarla sem tengjast rannsókninni e a rannsóknunum sem veri  er a  gera 
úttekt á. 
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Sko unarma ur skal einkum athuga: 

— skrá(r) yfir rannsóknir, sem eru í gangi, og rannsóknir, sem er loki , til a  kanna umfang rannsókna sem fram fara 
í prófunarstö inni, 

— uppl singar um ann e a á sem stjórna rannsókninni, yfirmann gæ atryggingardeildar og a ra starfsmenn í 
lykilstö um og um menntun eirra og hæfi, 

— uppl singar um hvort til séu sta la ar verklagsreglur á öllum vi komandi prófunarsvi um. 

 

Gæ atryggingaráætlun 

Markmi : a  ákvar a hvort nota ar eru vi unandi a fer ir til a  tryggja, gagnvart stjórn prófunarstö varinnar, a  
rannsóknirnar fari fram í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

Yfirma ur gæ atryggingardeildarinnar skal be inn um a  s na au kerfi og a fer ir, sem nota ar eru vi  sko un á og 
eftirlit me  gæ um rannsókna, svo og kerfi  sem nota  er til a  skrá athuganir sem ger ar eru vi  gæ aeftirliti . 
Sko unarmenn skulu athuga: 

— menntun og hæfi yfirmanns gæ atryggingardeildar og alls starfsli s deildarinnar, 

— hvort gæ atryggingardeildin sé óhá  ví starfsli i sem vinnur vi  rannsóknirnar, 

— hvernig gæ atryggingardeildin skipuleggur og framfylgir sko un, hvernig eftirlit er me  ingamiklum 
áföngum rannsóknar og hva a möguleikar eru í bo i fyrir sko un og eftirlit vegna gæ atryggingar, 

— hvort hægt er a  koma vi  úrtakseftirliti egar um er a  ræ a rannsóknir sem taka svo stuttan tíma a  erfitt er a  
koma vi  eftirliti me  hverri rannsókn, 

— umfang og nákvæmni gæ atryggingareftirlits á tilraunastigi rannsóknarinnar, 

— umfang og nákvæmni gæ atryggingareftirlits me  venjubundnum rekstri prófunarstö varinnar, 

— a fer ir vi  gæ atryggingu til a  ganga úr skugga um a  lokask rslan sé í samræmi vi  óunnin gögn, 

— hvort stjórnin fær sk rslur frá gæ atryggingardeildinni um vandamál sem líklegt er a  hafi áhrif á gæ i e a 
heilleika rannsóknar, 

— hva a a ger a gæ atryggingardeildin grípur til egar frávik koma í ljós, 

— hva a hlutverki gæ atryggingardeildin gegnir egar rannsóknir e a hlutar rannsókna fara fram í 
verktakaprófunarstö vum, 

— hva a hlutverki gæ atryggingardeildin gegnir vi  endursko un, endurmat og uppfærslu á stö lu um 
verklagsreglum. 

A sta a 

Markmi : a  ákvar a hvort stær , smí i, hönnun og sta setning prófunarstö varinnar, hvort sem hún er innanhúss 
e a utan, uppfylli kröfur sem ger ar eru til rannsóknanna sem ar fara fram. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort hönnunin gerir rá  fyrir nægilegri a greiningu annig a  ekki sé hægt a  blanda saman t.d. prófunarefnum, 
d rum, fó ri, meinafræ ilegum s num o.s.frv. úr einni rannsókn vi  a  sama úr annarri rannsókn, 

— hvort til eru a fer ir til a  st ra og fylgjast me  umhverfinu sem reynast fullnægjandi á áhættustö um, t.d. í 
húsnæ i fyrir tilraunad r og önnur líffræ ileg prófunarkerfi, geymslum fyrir prófunarefni og á svæ um ar sem 
rannsóknarstörf eru unnin, 

— hvort umsjón me  húsnæ i er fullnægjandi a  ví er var ar mismunandi einingar og hvort fyrir hendi eru úrræ i, 
ef örf krefur, til a  rá a ni urlögum meind ra. 

Umhir a, a búna ur og einangrun líffræ ilegra prófunarkerfa 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in, ef ar eru stunda ar rannsóknir me  d r e a önnur líffræ ileg 
prófunarkerfi, hefur yfir a  rá a búna i og a stö u ar sem hægt er a  hir a um au, koma eim fyrir og einangra au 
á annan vi eigandi hátt annig a  koma megi í veg fyrir streitu og önnur vandamál sem gætu haft áhrif á 
prófunarkerfi  og ar af lei andi á gæ i gagnanna. 

Í prófunarstö  geta fari  fram rannsóknir, sem krefjast margra d ra- e a jurtategunda, svo og örverukerfa e a annarra 
frumu- e a frumuhlutakerfa. Sú tegund prófunarkerfa, sem notu  er, ræ ur ví hva a ætti sko unarma ur athugar 
var andi umhir u, a búna  e a einangrun. Sko unarma ur rei ir sig á dómgreind sína egar hann athugar, í 
samræmi vi  prófunarkerfin: 

— hvort a sta an hentar fyrir prófunarkerfin, sem eru notu , og ær arfir sem fylgja prófunum, 

— hvort ger ar séu rá stafanir til a  setja d r og plöntur, sem komi  er me  inn í stö ina, í sóttkví og hvort essar 
rá stafanir reynast fullnægjandi, 
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— hvort ger ar séu rá stafanir til a  setja d r (e a, ef örf krefur, a ra hluta prófunarkerfis) í einangrun egar vita  
er e a grunur leikur á a  au séu s kt e a smitberar, 

— hvort nægilega vel sé fylgst me  og haldnar skrár um heilsu, heg un og a ra ætti, eftir ví sem hentar fyrir 
prófunarkerfi , 

— hvort búna ur til a  vi halda umhverfisskilyr um, sem hvert prófunarkerfi útheimtir, sé vi unandi, vel haldi  vi  
og skilvirkur, 

— hvort búrum, hillum, geymum og ö rum ílátum fyrir d rin, svo og búna i sem essu fylgir, sé haldi  nægilega 
hreinum, 

— hvort ger ar séu nau synlegar greiningar til a  fylgjast me  umhverfisskilyr um og fyrirkomulagi umhir u, 

— hvort a sta a sé til a  fjarlægja og farga d raúrgangi og rusli frá prófunarkerfunum og hvort etta er gert á ann 
hátt a  dragi úr ásókn meind ra, ó ef, sjúkdómshættu og mengun umhverfis, 

— hvort gert sé rá  fyrir geymslusvæ um fyrir fó ur e a sambærileg efni fyrir öll prófunarkerfin og a  essi svæ i 
séu ekki notu  til a  geyma önnur efni, s.s. prófunarefni, varnarefni e a sótthreinsiefni og a  au séu a skilin frá 

eim svæ um ar sem d r eru h st e a önnur líffræ ileg prófunarkerfi geymd, 

— hvort fó ur og undirbur ur í geymslu séu varin skemmdum vegna slæmra umhverfisskilyr a, ásóknar meind ra 
e a mengunar. 

 

Tæki, efni, prófefni og s ni 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in hafi nóg af vel sta settum tækjum í gó u ásigkomulagi me  nægilega 
afkastagetu til a  uppfylla ær arfir sem fylgja prófunum sem fram fara í prófunarstö inni og a  efni, prófefni og 
s ni séu rétt merkt, notu  og geymd. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort tækin séu hrein og í gó u ásigkomulagi, 

— hvort haldnar hafi veri  skrár yfir rekstur, vi hald, sannprófun, kvör un og fullgildingu mælibúna ar og tækja 
( .m.t. tölvukerfi), 

— hvort prófefni og önnur efni séu rétt merkt og geymd vi  vi eigandi hitastig og a  fyrningardagar séu virtir. Á 
merkimi um prófefnanna skal tilgreina uppruna efnanna, au kenni, styrk og/e a a rar vi eigandi uppl singar, 

— hvort s ni séu vel au kennd eftir prófunarkerfi, rannsókn, tegund og s natökudegi, 

— hvort tæki og efni, sem notu  eru, hafi ekki áhrif á prófunarkerfin. 

 

Prófunarkerfi 

Markmi : a  ákvar a hvort vi unandi verklagsreglur séu fyrir hendi um me höndlun og eftirlit me  eim fjölda 
prófunarkerfa sem arf til rannsóknanna, sem fara fram í prófunarstö inni, t.d. um me höndlun og eftirlit me  efna- 
og e lisfræ ilegum kerfum, frumu- og örverukerfum, plöntum e a d rum. 

 

E lis- og efnafræ ileg kerfi 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort stö ugleiki prófunar- og vi mi unarefna hafi veri  ákvar a ur, ef a  er tilteki  í rannsóknaráætluninni, og 
a  vi mi unarefnin, sem tiltekin voru í prófunaráætluninni, hafi veri  notu , 

— hvort gögn, ar sem notu  eru sjálfvirk kerfi, í formi línurita, kúrfa e a tölvuútprents, séu skjalfest sem óunnin 
gögn og geymd í gagnageymslu. 

 

Líffræ ileg prófunarkerfi 

Me  hli sjón af vi eigandi áttum, sem vísa  er til hér a  framan um umhir u, a búna  e a einangrun líffræ ilegra 
prófunarkerfa, skal sko unarma ur athuga: 

— hvort prófunarkerfin séu eins og tilgreint er í rannsóknaráætluninni, 

— hvort prófunarkerfin séu nægilega vel au kennd og, ef eftir ví sem örf krefur og vi  á, au kennd hvert og eitt 
me an á rannsókn stendur og a  til séu skrár yfir vi töku prófunarkerfanna ar sem skjalfestur er til fulls fjöldi 
prófunarkerfa sem teki  er vi , eru notu , er skipt út e a fleygt, 

— hvort a búna ur e a ílát fyrir prófunarkerfi séu rétt au kennd me  öllum nau synlegum uppl singum, 
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— hvort nægilega sé skili  á milli rannsókna sem veri  er a  gera me  sömu d rategundina (e a sömu líffræ ilegu 
prófunarkerfin) en me  ólíkum efnum, 

— hvort nægilega sé skili  á milli d rategunda (og annarra líffræ ilegra prófunarkerfa), anna hvort í rúmi e a tíma, 

— hvort umhverfi líffræ ilega prófunarkerfisins sé eins og tilteki  er í rannsóknaráætluninni e a í stö lu um 
verklagsreglum a  ví er var ar ætti eins og hitastig e a lotur birtu/myrkurs, 

— hvort skráning vi töku, me höndlunar, a búna ar e a einangrunar, umhir u og mats á heilbrig i henti 
prófunarkerfinu, 

— hvort haldnar hafi veri  skrár yfir athuganir, sóttkví, sjúkdómstí ni, dánartí ni, heg un, sjúkdómsgreiningar og 
me fer  fyrir d ra- og plöntuprófunarkerfi e a a ra slíka ætti eftir ví sem hentar fyrir vi komandi líffræ ilegt 
prófunarkerfi, 

— hvort gert hafi veri  rá  fyrir vi eigandi förgun prófunarkerfa í lok prófana. 

 

Prófunar- og vi mi unarefni 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in rá i yfir a fer um til a  i) tryggja a  au kenni, styrkur, magn og 
samsetning prófunar- og vi mi unarefna séu í samræmi vi  forskriftir eirra og ii) taka á vi eigandi hátt vi  og 
geyma prófunar- og vi mi unarefni. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort til séu skriflegar skrár yfir vi töku (ásamt uppl singum um ann sem er ábyrgur) og me höndlun, s natöku, 
notkun og geymslu prófunar- og vi mi unarefna, 

— hvort ílát undir prófunar- og vi mi unarefni séu merkt á réttan hátt, 

— hvort geymslua stæ ur séu annig a  styrkur, hreinleiki og stö ugleiki prófunar- og vi mi unarefna haldist, 

— hvort til séu skriflegar skrár til a  ákvar a au kenni, hreinleika, samsetningu, stö ugleika og koma í veg fyrir 
mengun prófunar- og vi mi unarefna, ar sem vi  á, 

— hvort til séu a fer ir til a  ákvar a einsleitni og stö ugleika blandna sem innihalda prófunar- og vi mi unarefni, 
ar sem vi  á, 

— hvort ílát me  blöndum (e a ynningarlausnum) prófunar- og vi mi unarefna séu merkt og hvort haldnar séu 
skrár yfir einsleitni og stö ugleika innihalds eirra, ar sem vi  á, 

— hvort tekin séu s ni úr hverri lotu prófunar- og vi mi unarefna í greiningarskyni, egar prófunin varir lengur en 
fjórar vikur, og hvort au hafi veri  geymd í vi eigandi tíma, 

— hvort til séu a fer ir vi  efnablöndun sem tryggja a  ekki séu ger  mistök vi  sanngreiningu e a a  víxlmengun 
ver i. 

 

Sta la ar verklagsreglur 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in hafi skriflegar, sta la ar verklagsreglur fyrir alla mikilvæga ætti í 
starfsemi prófunarstö varinnar me  a  í huga a  eitt veigamesta tæki stjórnenda til a  st ra starfsemi prófunarstö va 
er notkun skriflegra, sta la ra verklagsreglna. Stö lu u verklagsreglurnar taka til allra venjubundinna átta í eim 
prófunum sem ger ar eru í prófunarstö inni. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort hver prófunarstö  hafi ávallt löggilt afrit af stö lu um verklagsreglum tiltæk, 

— hvort til séu a fer ir til a  endurmeta og uppfæra sta la ar verklagsreglur, 

— hvort allar breytingar á stö lu um verklagsreglum hafi veri  sam ykktar og dagsettar, 

— hvort haldnar séu sögulegar skrár yfir sta la ar verklagsreglur sem er vi haldi , 

— hvort til séu sta la ar verklagsreglur fyrir eftirfarandi störf/starfsemi og hugsanlega fyrir önnur störf/e a 
starfsemi: 

i) vi töku; ákvör un au kenna, hreinleika, samsetningar og stö ugleika; merkingu; me höndlun; s natöku; 
notkun; og geymslu prófunar- og vi mi unarefna, 

ii) notkun, vi hald, hreinsun, kvör un og fullgildingu mælitækja, tölvukerfa og búna ar til a  hafa eftirlit me  
umhverfinu, 

iii) framlei slu prófefna og samsetningu skammta, 

iv) skráningu, sk rsluger , geymslu og útvegun skráa og sk rslna, 
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v) undirbúning og eftirlit me  umhverfi svæ a fyrir prófunarkerfin, 

vi) vi töku, flutning, sta setningu, einkenni, au kenningu og umhir u prófunarkerfa, 

vii) me höndlun prófunarkerfa fyrir, vi  og í lok rannsóknar, 

viii) förgun prófunarkerfa, 

ix) notkun varnarefna og hreingerningarefna, 

x) starfsemi sem tengist gæ atryggingaráætlunum. 

 

Framkvæmd rannsóknar 

Markmi : a  sannprófa a  til séu skriflegar rannsóknaráætlanir og a  áætlanirnar og framkvæmd rannsóknarinnar séu 
í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort rannsóknarstjóri hafi skrifa  undir rannsóknaráætlunina, 

— hvort allar breytingar á rannsóknaráætluninni séu undirrita ar og dagsettar af rannsóknarstjóra, 

— hvort skrá  hafi veri  dagsetningin egar ger ur var samningur vi  bakhjarlinn ( ar sem vi  á), 

— hvort mælingar, athuganir og prófanir hafi veri  í samræmi vi  rannsóknaráætlunina og vi eigandi, sta la ar 
verklagsreglur, 

— hvort ni urstö ur essara mælinga, athugana og prófana hafi veri  skrá ar strax, tafarlaust, nákvæmlega og 
læsilega og undirrita ar (e a merktar me  upphafsstöfum) og dagsettar, 

— hvort breytingar á óunnum gögnum, .m.t. gögn sem geymd eru í tölvum, hafi veri  skrifa ar yfir fyrri færslur, 
hvort ástæ an fyrir breytingunni hafi veri  tiltekin og hvort tilgreint sé hver beri ábyrg  á breytingunni og hva a 
dag hún hafi veri  ger , 

— hvort gögn, sem eru unnin e a vistu  á tölvum, hafi veri  au kennd og a  nota ar séu fullnægjandi a fer ir til a  
verja au gegn óleyfilegum breytingum e a glötun, 

— hvort tölvukerfin, sem eru notu  vi  rannsóknina, séu árei anleg, nákvæm og fullgilt, 

— hvort allir ófyrirsé ir atbur ir, sem skrá ir eru í óunnum gögnum, hafi veri  kanna ir og metnir, 

— hvort ni urstö ur í rannsóknarsk rslunni (áfanga- e a lokask rslu) séu innbyr is samkvæmar, ekkert vanti í ær 
og ær endurspegli óunnu gögnin á réttan hátt. 

 

Sk rslugjöf um ni urstö ur rannsóknar 

Markmi : a  ákvar a hvort lokask rslur séu unnar í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

Vi  athugun á lokask rslu skal sko unarma ur athuga: 

— hvort hún sé undirritu  og dagsett af rannsóknarstjóra til a  s na a  hann tekur á sig ábyrg  á réttmæti 
rannsóknarinnar og sta festir a  rannsóknin hafi fari  fram í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir, 

— hvort hún sé undirritu  og dagsett af ö rum helstu vísindamönnum ef í henni eru sk rslur úr tengdum 
vísindagreinum, 

— hvort undirritu  og dagsett yfirl sing um gæ atryggingu fylgi sk rslunni, 

— hvort starfsmenn, sem bera ábyrg , hafi gert einhverjar breytingar, 

— hvort í henni sé skrá yfir á sta i ar sem öll s ni prófunarefna, önnur s ni og óunnin gögn eru geymd. 

 

Geymsla skráa 

Markmi : a  ákvar a hvort prófunarstö in hafi fært vi eigandi skrár og sk rslur og hvort ger ar hafi veri  vi eigandi 
rá stafanir var andi örugga geymslu skráa og efnis. 

Sko unarma ur skal athuga: 

— hvort tilnefndur hafi veri  einstaklingur sem ber ábyrg  á gagnageymslunni, 

— a stö u í gagnageymslu fyrir geymslu rannsóknaráætlana, óunninna gagna ( .m.t. óunnin gögn úr rannsóknum á 
gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sem ekki hefur veri  loki  vi ), lokask rslna, s na prófunarefna og annarra 
s na og skráa yfir menntun og jálfun starfsmanna, 
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— a fer ir vi  a  finna efni í gagnageymslu, 

— me  hva a a fer um a gangur a  gagnageymslu er takmarka ur vi  starfsmenn sem hafa a gangsheimild og 
hvort haldnar séu skrár yfir starfsmenn sem hafa a gang a  óunnum gögnum, skyggnum o.s.frv., 

— hvort haldin sé skrá yfir efni sem eru tekin úr gagnageymslu og skila  aftur í gagnageymslu, 

— hvort skrár og efni séu geymd í tilskilinn e a vi eigandi tíma og varin gegn glötun e a ey ileggingu vegna elds, 
slæmra umhverfisskilyr a o.s.frv. 

 

Úttektir á rannsóknum 

Sko un prófunarstö va tekur m.a. til úttekta á rannsóknum ar sem yfirstandandi rannsóknir eru teknar út. Einnig fara 
eftirlitsyfirvöld fram á sérstakar úttektir á rannsóknum og geta ær fari  fram án tengsla vi  sko un prófunarstö va. 

ar e  ær tegundir rannsókna, sem úttekt kann a  ver a ger  á, eru mjög fjölbreytilegar er vi eigandi a  gefa a eins 
almennar lei beiningar og sko unarmenn og a rir, sem taka átt í úttekt á rannsóknum, urfa stö ugt a  beita 
dómgreind sinni a  ví er var ar efni og umfang kannana eirra. Markmi i  skal vera a  endurgera rannsóknina me  

ví a  bera lokask rsluna saman vi  rannsóknaráætlunina, vi eigandi, sta la ar verklagsreglur og anna  efni sem er í 
gagnageymslu. 

Í sumum tilvikum kunna sko unarmenn a  arfnast a sto ar annarra sérfræ inga til a  geta gert skilvirka úttekt á 
rannsókn, t.d. egar sko a arf vefjas ni í smásjá. 

Sko unarma ur, sem tekur út rannsókn, skal: 

— fá nöfn, starfsl singar og yfirlit yfir jálfun og reynslu valinna starfsmanna sem taka átt í rannsókninni, t.d. 
rannsóknarstjórans og helstu vísindamanna, 

— athuga hvort nægilegur fjöldi starfsmanna me  vi eigandi menntun og jálfun starfi vi  rannsóknina 
(rannsóknirnar), 

— ganga úr skugga um hva a tæki e a sérbúna ar var nota ur vi  rannsóknina og athuga kvör un, vi hald og skrár 
yfir vi ger ir á búna inum, 

— athuga skrár um stö ugleika prófunarefna, greiningar prófunarefna og efnablandna, greiningar á fó ri o.s.frv., 

— leitast vi  a  ákvar a, me  vi tölum ef unnt er, hva a störf voru fengin völdum einstaklingum, sem tóku átt í 
rannsókninni, til a  ganga úr skugga um hvort essir einstaklingar hafi haft nægan tíma til a  vinna au verk sem 
tiltekin voru í rannsóknaráætluninni e a sk rslunni, 

— fá afrit af öllum skjölum sem fjalla um eftirlitsa fer ir e a eru óa skiljanlegur hluti af rannsókninni, .m.t.: 

i). rannsóknaráætlunin, 

ii) sta la ar verklagsreglur sem nota ar voru egar rannsóknin var ger , 

iii) dagbækur, minnisbækur frá rannsóknarstofu, skrár, vinnuplögg, útprent me  tölvugögnum o.s.frv., og 
sannprófun útreikninga egar urfa ykir, 

iv) lokask rsla. 

Í rannsóknum, ar sem d r ( a  er a  segja nagd r og önnur spend r) eru notu , ættu sko unarmenn a  fylgjast me  
ákve num hundra shluta einstakra d ra frá ví a  au koma í prófunarstö ina og ar til au eru krufin. eir ættu 
einkum a  leggja áherslu á sk rslur um: 

— líkams yngd d ranna, inntöku fó urs/vatns, samsetningu og gjöf skammta o.s.frv., 

— klínískar uppl singar og ni urstö ur krufningar, 

— klíníska efnafræ i, 

— meinafræ i. 

 

Lok sko unar e a úttektar á rannsókn 

A  lokinni sko un prófunarstö var e a úttekt á rannsókn skal sko unarma ur vera rei ubúinn a  ræ a ni urstö ur 
sínar vi  fulltrúa prófunarstö varinnar á lokafundi og semja skriflega sk rslu sem kallast sko unarsk rsla. 
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Líklegt er a  sko un allra stórra prófunarstö va lei i ávallt í ljós fjölda minni háttar frávika frá meginreglum um 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir en yfirleitt eru au ekki a  alvarleg a  au hafi áhrif á réttmæti rannsókna í 
prófunarstö inni. Í essum tilvikum er e lilegt a  sko unarma ur færi í sk rsluna a  starfsemi prófunarstö varinnar 
sé í samræmi vi  meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir samkvæmt eim vi mi unum sem ákve in eru af 
(innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. ó skal veita prófunarstö inni nákvæmar 
uppl singar um vankanta e a skekkjur sem í ljós komu og fá fullvissu fyrir ví hjá yfirstjórn hennar a  ger ar ver i 
rá stafanir til úrbóta. 

Sko unarma ur arf ef til vill a  fara aftur í prófunarstö  eftir ákve inn tíma til a  sannprófa a  nau synlegar 
rá stafanir hafi veri  ger ar. 

Komi í ljós alvarleg frávik frá meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, egar prófunarstö  er sko u  e a 
ger  úttekt á rannsókn, og sko unarma ur telur a  fráviki  hafi áhrif á réttmæti rannsóknarinnar e a annarra 
rannsókna, sem ger ar eru í prófunarstö inni, skal sko unarma ur sk ra (innlendri) eftirlitsstofnun me  gó um 
starfsvenjum vi  rannsóknir frá ví. A ger irnar, sem sú stofnun og/e a lögbæra yfirvald, eftir ví sem vi  á, grípur 
til eru undir e li og umfangi frávikanna komnar og eim laga- og/e a stjórns slufyrirmælum sem taka til áætlana um 
eftirlit me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. 

Hafi veri  ger  úttekt á rannsókn samkvæmt bei ni lögbærs yfirvalds skal semja ítarlega sk rslu um ni urstö urnar 
og senda hana til vi eigandi (innlendrar) eftirlitsstofnunar me  gó um starfsvenjum vi  rannsóknir sem sendir 
sk rsluna áfram til vi komandi lögbærs yfirvalds. 
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II. VI AUKI 

A-HLUTI 

NI URFELLD TILSKIPUN ME  ÁOR NUM BREYTINGUM 

9. gr. 

 

Tilskipun rá sins 88/320/EBE (Stjtí . EB L 145, 11.6.1988, bls. 35) 

Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 90/18/EBE (Stjtí . EB L 11, 13.1.1990, bls. 37) 

Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/12/EB (Stjtí . EB L 77, 23.3.1999, bls. 22) 

Einungis 8. li ur III. vi auka vi  regluger  Evrópu ingsins og rá sins 
(EB) nr. 1882/2003 

(Stjtí . ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1) 

 

B-HLUTI 

FRESTUR TIL LÖGLEI INGAR Í A ILDARRÍKJUNUM 

(9. gr.) 

Tilskipun Löglei ingarfrestur 

88/320/EBE 1.1.1989 

90/18/EBE 1.7.1990 

1999/12/EB 30.9.1999 
 

III. VI AUKI 

SAMSVÖRUNARTAFLA 

Tilskipun 88/320/EBE essi tilskipun 

1.–6. gr. 1.–6. gr. 

7. gr. 8. gr. 

8. gr. 7. gr. 

9. gr. — 

— 9. gr. 

— 10. gr. 

10. gr. 11. gr. 

Vi auki I. vi auki 

— II. vi auki 

— III. vi auki 
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                           TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2004/10/EB                     2008/EES/14/21 

frá 11. febrúar 2004 

um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um beitingu meginreglna var andi 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og sannprófun á beitingu eirra vegna prófana á í efnum 
 (kerfisbundin útgáfa) (*) 

 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
95. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar, 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (1), 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans (3), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Umtalsver ar breytingar hafa veri  ger ar á tilskipun 
rá sins 87/18/EBE frá 18. desember 1986 um 
samhæfingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum 
um beitingu meginreglna var andi gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir og sannprófun á beitingu eirra vegna 
prófana á efnum (1). Til glöggvunar og hagræ ingar ber 

ví a  kerfisbinda tilskipunina. 

2) Í tilskipun rá sins 67/548/EBE frá 27. júní 1967 um 
samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum 
um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra efna (2) er 

ess krafist a  prófanir séu ger ar á í efnum til a  hægt 
sé a  ákvar a hugsanlega hættu sem mönnum og 
umhverfi stafar af eim. 

3) egar prófa á virku efnin í varnarefnum skal a  gert í 
samræmi vi  tilskipun 67/548/EBE. 

4) Í tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2001/82/EB frá 
6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur um d ralyf (3) og 
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2001/83/EB frá 
6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem ætlu  
eru mönnum (4) er mælt fyrir um a  óklínískar prófanir á 
lyfjavörum skuli framkvæma í samræmi vi  meginreglur 
um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sem í gildi eru 
innan Bandalagsins fyrir í efni en einnig er ger  krafa 
um slíkt samræmi í annarri löggjöf Bandalagsins. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 34/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, 
sta lar, prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 16. 

(1) Stjtí . ESB C 85, 8.4.2003, bls. 138. 
(2) Stjtí . EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  (EB) nr. 807/2003 (Stjtí . ESB L 122, 16.5.2003, bls. 36). 
(3) Stjtí . EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. 
(4) Stjtí . EB L 311, 28. 11. 2001, bls. 67. Tilskipuninni var breytt me  

tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2003/63/EB (Stjtí . EB L 159, 
27.6.2003, bls. 46). 

5) Mælt er fyrir um a fer irnar, sem nota skal vi  essar 
prófanir, í V. vi auka vi  tilskipun 67/548/EBE. 

6) Nau synlegt er a  fylgja meginreglum var andi gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir egar prófanirnar, sem mælt 
er fyrir um í tilskipun 67/548/EBE, eru framkvæmdar til 
a  tryggja a  ni urstö urnar séu samanbur arhæfar og 
mjög vanda ar. 

7) Ekki má sóa fé, sem vari  er til prófana, me  ví a  
urfa a  endurtaka prófanir vegna mismunandi 

starfsvenja vi  rannsóknir í mismunandi a ildarríkjum. 

8) Rá  Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD) tók 
ákvör un 12. maí 1981 um gagnkvæma vi urkenningu á 
gögnum um mat á í efnum. Hún gaf út tilmæli 26. júlí 
1983 um gagnkvæma vi urkenningu á a  fari  sé eftir 
gó um starfsvenjum vi  rannsóknir. Meginreglunum um 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir var breytt me  
ákvör un rá s Efnahags- og framfarastofnunarinnar 
(C(97) 186 (lokaútgáfunni)). 

9) D ravernd krefst ess a  fjöldi tilrauna, sem ger ar eru á 
d rum, sé takmarka ur. Gagnkvæm vi urkenning á 
ni urstö um prófana, sem fengnar eru me  stö lu um 
og vi urkenndum a fer um, er nau synlegt skilyr i fyrir 
fækkun tilrauna á essu svi i. 

10) Nau synlegt er a  setja fram a fer  sem leyfir hra a 
a lögun á meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir. 

11) essi tilskipun skal ekki hafa áhrif á skyldur 
a ildarríkjanna var andi fresti til a  löglei a 
tilskipanirnar sem eru tilgreindar í B-hluta II. vi auka. 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

1. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  rannsóknarstofur, sem framkvæma prófanir á 
í efnum í samræmi vi  tilskipun 67/548/EBE, fylgi 
meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sem mælt 
er fyrir um í I. vi auka vi  essa tilskipun. 
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2. Ef gert er rá  fyrir ví í ö rum ákvæ um Bandalagsins a  
meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sé beitt 
vegna prófana á í efnum til a  meta öryggi manna og/e a 
umhverfisins skal 1. mgr. einnig gilda. 

2. gr. 

egar ni urstö ur eru lag ar fram ber rannsóknarstofum, sem 
um getur í 1. gr., a  sta festa a  prófanirnar hafi veri  
framkvæmdar í samræmi vi  meginreglur um gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir sem um getur í eirri grein. 

3. gr. 

1. A ildarríkin skulu gera nau synlegar rá stafanir til a  
sannprófa a  meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir sé fylgt. essar rá stafanir skulu einkum taka til 
eftirlits og sannprófana á rannsóknum í samræmi vi  tilmæli 
Efnahags- og framfarastofnunarinnar OECD á essu svi i. 

2. A ildarríkin skulu láta framkvæmdastjórninni í té nöfn 
yfirvalda, sem eru ábyrg fyrir sannprófun á a  meginreglum 
um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sé fylgt, eins og um getur 
í 1. mgr. Framkvæmdastjórnin skal tilkynna a  hinum 
a ildarríkjunum. 

4. gr. 

Meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, sem um 
getur í 1. gr., eru a laga ar í samræmi vi  málsme fer  á sem 
mælt er fyrir um í 29. gr. tilskipunar 67/548/EBE. 

5. gr. 

1. ar sem ákvæ i Bandalagsins krefjast beitingu 
meginreglna um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, eftir a  

essi tilskipun um prófanir á í efnum tekur gildi, mega 
a ildarríki ekki, me  tilvísun í meginreglur um gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir, banna, takmarka e a hindra 
setningu í efna á marka  ef meginreglur, sem fari  var eftir á 
vi komandi rannsóknarstofu, eru í samræmi vi  ær sem um 
getur í 1. gr. 

2. Ef a ildarríki s nir fram á, me  nákvæmum rökstu ningi, 
a  beiting meginreglnanna um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir og sannprófun á beitingu eirra, egar unni  var vi  
prófanir á í efnum, hafi leitt í ljós a  mönnum og  

umhverfinu stafar hætta af tilteknu í efni, enda ótt í efni  
hafi veri  rannsaka  í samræmi vi  kröfur essarar tilskipunar, 
er a ildarríkinu heimilt a  banna marka ssetningu essa efnis 
til brá abirg a á yfirrá asvæ i sínu e a setja sérstök skilyr i 
fyrir marka ssetningunni. ví ber a  tilkynna a  
framkvæmdastjórninni og hinum a ildarríkjunum án tafar og 
tilgreina ástæ ur fyrir ákvör un sinni. 

Framkvæmdastjórnin skal hafa samrá  vi  hluta eigandi 
a ildarríki innan sex vikna, skila eftir a  áliti sínu án tafar og 
gera vi eigandi rá stafanir. 

Ef framkvæmdastjórnin er eirrar sko unar a  breyta urfi 
tilskipun essari til samræmis vi  tækniframfarir skal 
anna hvort framkvæmdastjórnin e a rá i  gera a  í samræmi 
vi  á málsme fer  sem kve i  er á um í 4. gr. Ef a  er gert 
getur a ildarríki , sem sam ykkti verndarrá stafanirnar, haldi  

eim ar til breytingarnar hafa ö last gildi. 

6. gr. 

Tilskipun 87/18/EBE er hér me  felld úr gildi me  fyrirvara 
um skuldbindingar a ildarríkjanna var andi fresti til a  
löglei a tilskipanirnar sem eru tilgreindar í B-hluta II. vi auka. 

Líta ber á tilvísanir í ni urfelldu tilskipunina sem tilvísanir í 
essa tilskipun og skulu ær lesnar me  hli sjón af 

samsvörunartöflunni í III. vi auka. 

7. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á tuttugasta degi eftir a  hún birtist 
í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

8. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Strassborg 11. febrúar 2004. 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX M. McDOWELL 

forseti. forseti. 
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I. ÁTTUR 

INNGANGUR 

 

Fo rm á l i  

Stjórnvöld og atvinnulífi  láta sig var a gæ i óklínískra rannsókna á öryggi var andi heilbrig i og umhverfi sem áhættumat 
er byggt á. A ildarlönd Efnahags- og framfarastofnunarinnar hafa ví fastsett vi mi anir um framkvæmd essara rannsókna. 

Til a  koma í veg fyrir mismunandi fyrirkomulag, sem gæti hindra  al jó avi skipti me  í efni, hafa a ildarlönd Efnahags- 
og framfarastofnunarinnar unni  a  al jó legri samræmingu prófunara fer a og gó ra starfsvenja vi  rannsóknir. 
Al jó legur sérfræ ingahópur, sem komi  var á fót samkvæmt sérstakri áætlun um eftirlit me  í efnum, samdi „meginreglur 
Efnahags- og framfarastofnunarinnar um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir“ á árunum 1979 og 1980 og bygg i ær á 
vi teknum stjórnunara fer um, vísindalegum vinnubrög um og reynslu mismunandi innlendra sem al jó legra stofnana. 
Rá  Efnahags- og framfarastofnunarinnar sam ykkti essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir ári  1981 sem 
vi auka vi  ákvör un rá sins um gagnkvæma vi urkenningu á gögnum um mat á í efnum (C(81) 30 (lokaútgáfa)). 

N jum sérfræ ingahópi var komi  á fót 1995 og 1996 til a  endursko a og uppfæra meginreglurnar. etta skjal er 
sameiginleg ni ursta a hópsins. a  fellir úr gildi upprunalegu meginreglurnar sem voru sam ykktar 1981 og kemur í sta  

eirra. 

Markmi i  me  meginreglunum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er a  stu la a  auknum gæ um prófunargagna. 
Sambærileg gæ i prófunargagna eru undirsta a gagnkvæmrar vi urkenningar landa á gögnum. Ef einstök lönd geta treyst 
prófunargögnum frá ö rum löndum má komast hjá endurtekningu prófana og spara annig tíma og fjármuni. Me  essum 
meginreglum má vinna gegn myndun tæknilegra vi skiptahindrana og vernda betur heilbrig i manna og umhverfi. 

1. Gildissvi  

Meginreglunum um gó ar starfsvenjur vi  óklínískar rannsóknir á öryggi var andi heilbrig i og umhverfi skal beitt 
á prófunarvi föng sem eru í lyfjavörum, varnarefnum, snyrtivörum, d ralyfjum, aukefnum í matvælum og fó ri og 
i nefnum. essi prófunarvi föng eru oft tilbúin efni en geta veri  af náttúrulegum e a líffræ ilegum uppruna og 
jafnvel lifandi lífverur í sumum tilvikum. Tilgangurinn me  ví a  prófa essi prófunarvi föng er a  afla gagna um 
eiginleika eirra og/e a öryggi me  tilliti til heilbrig is manna og/e a umhverfisins. 

Meginreglurnar um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir taka til óklínískra rannsókna á öryggi var andi heilbrig i og 
umhverfi og fara fram á rannsóknarstofum, í gró urhúsum og á vettvangi. 

Ef ekki er kve i  sérstaklega á um undantekningar í lögum vi komandi a ildarríkis gilda essar meginreglur um 
gó ar starfsvenjur vi  allar óklínískar rannsóknir á öryggi var andi heilbrig i og umhverfi sem krafist er samkvæmt 
lögum sem forsendu fyrir skráningu e a leyfisveitingu fyrir lyfjum, varnarefnum, aukefnum í matvælum og fó ri, 
snyrtivörum, d ralyfjum og svipu um vörum, og fyrir sam ykkt reglna um i nefni. 

2. Skilgreining hugtaka 

2.1. Gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir 

„Gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir“: gæ akerfi sem var ar skipulagsferli  og skilyr in fyrir áætlun, framkvæmd, 
eftirliti, skráningu, gagnageymslu og sk rslugjöf a  ví er var ar óklínískar rannsóknir á öryggi var andi heilbrig i 
og umhverfi. 

2.2. Hugtök er var a skipulagningu prófunarstö var 

1. „Prófunarstö “: menn, húsnæ i og rekstrareining e a -einingar sem arf til a  gera óklínískar rannsóknir á 
öryggi var andi heilbrig i og umhverfi. egar um fjölsetrarannsóknir er a  ræ a, ar sem rannsóknir fara fram á 
fleiri en einum sta , tekur prófunarstö  til seturs rannsóknarstjóra og einstakra prófunarsetra sem hvert fyrir sig 
e a sameiginlega teljast prófunarstö var. 
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2. „Prófunarsetur“: sá sta ur e a sta ir ar sem einn e a fleiri áfangar rannsóknarinnar fara fram. 

3. „Stjórn prófunarstö var“: sá e a eir sem hafa völd og bera formlega ábyrg  á skipulagningu og starfsemi 
prófunarstö var samkvæmt essum meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

4. „Stjórn prófunarseturs“ (ef hún hefur veri  skipu ): sá e a eir sem eiga a  sjá til ess a  eir áfangar 
rannsóknarinnar, sem hann e a eir eru ábyrgur fyrir, fari fram samkvæmt essum meginreglum um gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir. 

5. „Bakhjarl“: a ili sem bi ur um, styrkir og/e a leggur fram óklíníska rannsókn á öryggi var andi heilbrig i og 
umhverfi. 

6. „Rannsóknarstjóri“: sá sem er ábyrgur fyrir heildarframkvæmd óklínískrar rannsóknar á öryggi var andi 
heilbrig i og umhverfi. 

7. „Rannsóknaráfangastjóri“: sá sem kemur fram fyrir hönd rannsóknarstjóra í fjölsetrarannsókn og ber skilgreinda 
ábyrg  á eim rannsóknaráfanga e a -áföngum sem honum hafa veri  faldir. Ekki er hægt a  fela ábyrg  
rannsóknarstjóra á heildarframkvæmd rannsóknarinnar í hendur eins e a fleiri rannsóknaráfangastjóra; etta 
tekur til sam ykkis rannsóknaráætlunar og breytinga á henni, sam ykkis lokask rslunnar og tryggingar fyrir ví 
a  öllum gildandi meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir sé fylgt. 

8. „Gæ atryggingaráætlun“: skilgreint kerfi, .m.t. starfsfólk, sem er óhá  framkvæmd rannsóknar og hefur a  a  
markmi i a  tryggja a  stjórn prófunarstö var sé í samræmi vi  essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir. 

9. „Sta la ar verklagsreglur“: skjalfestar verklagsreglur ar sem l st er hvernig eigi a  framkvæma prófanir e a 
verk og sem ekki er venja a  l sa í smáatri um í rannsóknaráætlunum e a vi mi unarreglum fyrir prófanir. 

10. „Yfirlitsáætlun“: samantekt uppl singa sem er notu  til a  meta vinnuálag og rekja rannsóknir í prófunarstö . 

 

2.3. Hugtök er var a óklínískar rannsóknir á öryggi var andi heilbrig i og umhverfi 

1. „Óklínísk rannsókn á öryggi var andi heilbrig i og umhverfi“, hér á eftir einfaldlega nefnd „rannsókn“: tilraun 
e a rö  tilrauna ar sem prófunarvi fang er rannsaka  vi  rannsóknarstofuskilyr i e a í umhverfi sínu til a  
afla gagna um eiginleika ess og/e a öryggi me  a  fyrir augum a  leggja ni urstö urnar fyrir vi eigandi 
eftirlitsyfirvöld. 

2. „Skammtímarannsókn“: rannsókn sem tekur stuttan tíma og ar sem nota ar eru algengar, venjubundnar 
a fer ir. 

3. „Rannsóknaráætlun“: skjal ar sem markmi  rannsóknarinnar og tilhögun tilrauna eru skilgreind og skulu allar 
breytingar fær ar inn. 

4. „Breyting á rannsóknaráætlun“: rá ger  breyting á rannsóknaráætlun eftir upphafsdag rannsóknar. 

5. „Frávik frá rannsóknaráætlun“: órá ger  breyting á rannsóknaráætlun eftir upphafsdag rannsóknar. 

6. „Prófunarkerfi“: hvers konar líffræ ilegt, efnafræ ilegt e a e lisfræ ilegt kerfi, e a blanda slíkra kerfa, sem er 
nota  í rannsókn. 

7. „Óunnin gögn“: allar upprunalegar skrár og skjöl, e a sta fest afrit af eim, sem eru árangur af upprunalegum 
rannsóknarathugunum og -starfsemi. Óunnin gögn geta einnig teki  til ljósmynda, örfilma, afrita á 
örmyndaspjöldum, tölvutækra mi la, talrita ra athugasemda, skrá ra gagna úr sjálfvirkum tækjum e a ö rum 
gagnavörslumi li sem vi urkennt er a  geti geymt uppl singar á öruggan hátt í tiltekinn tíma eins og tilgreint er 
í 10. li  hér á eftir. 
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8. „S ni“: hvers kyns efni sem teki  er úr prófunarkerfi til rannsóknar, efnagreiningar e a geymslu. 

9. „Upphafsdagur tilrauna“: dagurinn egar fyrstu gagna er afla  sérstaklega fyrir tiltekna rannsókn. 

10. „Lokadagur tilrauna“: dagurinn egar sí ustu gagna er afla  sérstaklega fyrir tiltekna rannsókn. 

11. „Upphafsdagur rannsóknar“: dagurinn egar rannsóknarstjóri undirritar rannsóknaráætlunina. 

12. „Lokadagur rannsóknar“: dagurinn egar rannsóknarstjóri undirritar lokask rsluna. 

 

2.4. Hugtök er var a prófunarvi fangi  

1. „Prófunarvi fang“: vi fang sem er til rannsóknar. 

2. „Vi mi unarvi fang (samanbur arvi fang)“: allt sem nota  er sem grundvöllur fyrir samanbur  vi  
prófunarvi fang. 

3. „Framlei slulota“: tilteki  magn e a lota prófunarvi fangs e a vi mi unarvi fangs sem er framleitt í 
skilgreindum framlei sluvinnuhring me  eim hætti a  vænta má a  a  sé einsleitt, enda merkt sem slíkt. 

4. „Bur arefni“: efni sem prófunarvi fanginu e a vi mi unarvi fanginu er blanda  saman vi , dreift í e a leyst 
upp í til a  au velda gjöf/notkun efnisins í prófunarkerfinu. 

 

II.. ÁTTUR 

MEGINREGLUR UM GÓ AR STARFSVENJUR VI  RANNSÓKNIR 

1. Skipulag og starfsfólk prófunarstö var 

1.1. Ábyrg arsvi  stjórnar prófunarstö var 

1. Stjórn prófunarstö var skal sjá til ess a  fari  sé a  essum meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir 
í prófunarstö inni. 

2. Stjórnin skal a  minnsta kosti sjá til ess: 

a) a  til sé yfirl sing um hver e a hverjir beri ábyrg  á stjórn prófunarstö varinnar eins og hún er skilgreind í 
essum meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, 

b) a  nægilegur fjöldi sérmennta s starfsfólks, vi eigandi a sta a, búna ur og efni séu fyrir hendi til a  unnt 
sé a  framkvæma rannsóknina á réttum tíma og á réttan hátt, 

c) a  haldin sé skrá yfir menntun og hæfi, jálfun, reynslu og starfsl singu fyrir allt starfsfólk me  sérfræ i- 
og tæknimenntun, 

d) a  starfsfólk hafi sk ran skilning á eim verkefnum sem ví er ætla  a  vinna og fái jálfun til a  vinna 
essi verkefni ef örf krefur, 

e) a  settar séu vi eigandi og tæknilega gildar, sta la ar verklagsreglur og a  eim sé fylgt og a  allar 
upprunalegar og endursko a ar sta la ar verklagsreglur séu sam ykktar, 

f) a  fyrir hendi sé gæ atryggingaráætlun me  tilnefndu starfsfólki og tryggt sé a  ábyrg  vegna 
gæ atryggingarinnar sé rækt í samræmi vi  essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir, 

g) a  stjórnin tilnefni rannsóknarstjóra, me  vi eigandi menntun og hæfi, jálfun og reynslu, fyrir sérhverja 
rannsókn á ur en rannsókn hefst. Sé skipt um rannsóknarstjóra skal a  gert samkvæmt sta festum reglum 
og skjalfest, 

h) ef um fjölsetrarannsókn er a  ræ a, a  tilnefndur sé rannsóknaráfangastjóri, ef örf krefur, sem hefur 
vi eigandi jálfun, menntun og hæfi og reynslu til a  hafa umsjón me  eim áfanga e a áföngum 
rannsóknarinnar sem honum hafa veri  faldir. Sé skipt um rannsóknaráfangastjóra skal a  gert samkvæmt 
sta festum reglum og skjalfest, 
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i) a  rannsóknarstjóri sam ykki rannsóknaráætlunina skriflega, 

j) a  rannsóknarstjóri hafi sam ykktu rannsóknaráætlunina tiltæka fyrir starfsfólki  sem annast 
gæ atrygginguna, 

k) a  haldin sé söguleg skrá yfir allar sta la ar verklagsreglur, 

l) a  tilnefndur sé ma ur sem ber ábyrg  á gagnageymslu e a -geymslum, 

m) a  yfirlitsáætluninni sé vi haldi , 

n) a  birg ir prófunarstö var standist e lilegar kröfur me  hli sjón af notkun eirra til rannsókna, 

o) ef um fjölsetrarannsókn er a  ræ a, a  sk rar bo lei ir séu milli rannsóknarstjóra, 
rannsóknaráfangastjórans e a -stjóranna og starfsfólk gæ atryggingaráætlunar og rannsóknar, 

p) a  eiginleikum prófunarvi fanga og vi mi unarvi fanga sé l st á vi eigandi hátt, 

q) a  koma á málsme fer  til a  tryggja a  tölvukerfin henti til fyrirhuga ra nota, séu fullgilt, rekin og eim 
vi haldi  í samræmi vi  essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

3. egar áfangi e a áfangar rannsóknar fara fram á prófunarsetri skal stjórn prófunarsetursins (ef stjórn hefur veri  
tilnefnd) bera ábyrg  á öllum framangreindum verkefnum nema eim sem nefnd eru í g-, i-, j- og o-li  í li  
1.1.2. 

 

1.2. Ábyrg arsvi  rannsóknarstjóra 

1. Rannsóknarstjóri ber einn ábyrg  á stjórn rannsóknarinnar og heildarframkvæmd rannsóknarinnar og 
lokask rslu. 

2. Ábyrg arsvi  hans tekur til, en takmarkast ekki vi , eftirfarandi verkefni. Rannsóknarstjóri skal: 

a) sam ykkja rannsóknaráætlunina og allar breytingar á henni me  dagsettri undirskrift, 

b) sjá til ess a  starfsfólk, sem annast gæ atryggingu, fái afrit af rannsóknaráætluninni og breytingum á 
henni á réttum tíma og hafa skilvirk samskipti vi  starfsfólk, sem annast gæ atryggingu, eins og krafist er 
vi  ger  rannsóknarinnar, 

c) sjá til ess a  rannsóknaráætlanir og breytingar og sta la ar verklagsreglur séu tiltækar 
rannsóknarstarfsfólki, 

d) sjá til ess a  í rannsóknaráætlun og lokask rslu fjölsetrarannsóknar séu hlutverk allra 
rannsóknaráfangastjóra, prófunarstö va og prófunarsetra, sem taka átt í rannsókninni, tiltekin og 
skilgreind, 

e) sjá til ess a  fylgt sé verklagsreglum, sem eru tilgreindar í rannsóknaráætlun, og meta og skjalfesta áhrif 
frávika frá rannsóknaráætlun á gæ i og heilleika rannsóknarinnar og grípa til a ger a til lei réttinga, ef 

örf krefur, og sta festa frávik frá stö lu um verklagsreglum vi  ger  rannsóknarinnar, 

f) sjá til ess a  öll óunnin gögn, sem fengist hafa, séu skjalfest og skrá  til fulls, 

g) sjá til ess a  tölvukerfin, sem eru notu  í rannsókninni, hafi veri  fullgilt, 

h) undirrita og dagsetja lokask rsluna til a  s na a  rannsóknarstjóri taki á sig ábyrg  á réttleika gagnanna og 
til a  s na a  hve miklu leyti rannsóknin samr mist essum meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  
rannsóknir, 

i) sjá til ess a  rannsóknaráætlunin, lokask rslan, óunnu gögnin og sto efni séu geymd í gagnageymslu eftir 
a  rannsókninni er loki  (e a hætt). 
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1.3. Ábyrg arsvi  rannsóknaráfangastjóra 

Rannsóknaráfangastjóri skal sjá til ess a  eir áfangar rannsóknarinnar, sem honum eru faldir, séu unnir í samræmi 
vi  vi eigandi meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

 

1.4. Ábyrg arsvi  rannsóknarstarfsfólks 

1. Allir starfmenn, sem taka átt í rannsókninni, skulu kunna skil á eim áttum meginreglnanna um gó ar 
starfsvenjur vi  rannsóknir sem gilda um eirra vinnuframlag í rannsókninni. 

2. Rannsóknarstarfsfólk skal hafa a gang a  rannsóknaráætluninni og vi eigandi stö lu um verklagsreglum sem 
gilda um átt ess í rannsókninni. eir eru ábyrgir fyrir ví a  fylgja fyrirmælunum í essum skjölum. Sé viki  
frá essum fyrirmælum skal a  skjalfest og tilkynnt beint til rannsóknarstjóra og/e a, ef vi  á, 
rannsóknaráfangastjórans e a -stjóranna. 

3. Allt rannsóknarstarfsfólk er ábyrgt fyrir tafarlausri og nákvæmri skrásetningu óunninna gagna í samræmi vi  
essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir og bera ábyrg  á gæ um eirra gagna sem a  

skrásetur. 

4. Rannsóknarstarfsfólk skal gera nau synlegar rá stafanir til a  draga úr áhættu a  ví er heilbrig i ess sjálfs 
var ar og til a  tryggja heilleika rannsóknarinnar. a  skal tilkynna réttum a ila um heilsufarsástand sitt, ef a  
skiptir máli, svo a  hægt sé a  halda ví frá störfum sem gætu haft áhrif á rannsóknina. 

2. Gæ atryggingaráætlun 

2.1. Almennt 

1. Prófunarstö in skal hafa skjalfesta gæ atryggingaráætlun til a  tryggja a  rannsóknir fari fram í samræmi vi  
essar meginreglur um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. 

2. Einn e a fleiri menn skulu annast framkvæmd gæ atryggingaráætlunarinnar enda séu eir tilnefndir af 
stjórninni og beri beina ábyrg  gagnvart henni og séu kunnugir prófunara fer unum. 

3. essi einstaklingur e a einstaklingar skulu ekki taka átt í framkvæmd rannsóknarinnar enda ætla  a  tryggja 
gæ i hennar. 

2.2. Ábyrg arsvi  starfsfólks sem annast gæ atryggingu 

Ábyrg arsvi  starfsfólks, sem annast gæ atryggingu, tekur til, en takmarkast ekki vi , eftirfarandi verkefni. eim 
ber: 

a) a  geyma afrit af öllum sam ykktum rannsóknaráætlunum og stö lu um verklagsreglum, sem eru nota ar í 
prófunarstö inni, og hafa a gang a  uppfær u afriti af yfirlitsáætluninni, 

b) a  sannprófa hvort rannsóknaráætlunin innihaldi ær uppl singar sem arf til a  fara a  essum meginreglum 
um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. essa sannprófun skal skjalfesta, 

c) a  framkvæma sko anir til a  ákvar a hvort allar rannsóknir fari fram í samræmi vi  essar meginreglur um 
gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir. egar sko un fer fram skal einnig ganga úr skugga um hvort 
rannsóknaráætlanir og sta la ar verklagsreglur séu tiltækar rannsóknarstarfsfólki og hvort eim sé fylgt. 

Sko anir geta veri  renns konar eins og tilgreint er í stö lu um verklagsreglum gæ atryggingaráætlunarinnar: 

— sko anir sem var a rannsóknina, 

— sko anir sem var a a stö una, 

— sko anir sem var a vinnuferli. 

Var veita skal skrár yfir essar sko anir, 

d) a  sko a lokask rslur til a  sta festa a  a fer um, verklagi og athugunum sé l st nákvæmlega og á 
fullnægjandi hátt og til a  sta festa a  skrá ar ni urstö ur gefi nákvæma og fullnægjandi mynd af óunnum 
rannsóknargögnum, 
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e) a  senda egar í sta  skriflega sk rslu um ni urstö ur sko unar til stjórnar og rannsóknarstjóra og, ef vi  á, til 
rannsóknaráfangastjórans e a -stjóranna og vi komandi stjórnar, eftir ví sem vi  á, 

f) a  semja og undirrita yfirl singu, sem skal vera hluti af lokask rslunni, ar sem fram kemur um hvers konar 
sko anir hafi veri  a  ræ a og dagsetningar eirra og ar sem tilgreindur er rannsóknaráfanginn e a -
áfangarnir, sem athuga ir voru, og hvenær ni urstö ur sko ana voru lag ar fyrir stjórnina og rannsóknarstjóra 
og, ef vi  á, rannsóknaráfangastjórann e a -stjórana. essi yfirl sing skal einnig sta festa a  lokask rslan 
endurspegli óunnu gögnin. 

3. A sta a 

3.1. Almennt 

1. Stær , hönnun og sta setning prófunarstö varinnar skal vera vi  hæfi annig a  hún uppfylli kröfurnar sem 
ger ar eru til rannsóknarinnar og dragi sem mest úr truflunum sem gætu haft áhrif á gildi rannsóknarinnar. 

2. Prófunarstö in skal hönnu  á ann hátt a  mismunandi starfsemi sé nægilega vel a skilin til a  rétt framkvæmd 
hverrar rannsóknar sé trygg . 

3.2. A sta a fyrir prófunarkerfi 

1. Prófunarstö in skal hafa nægilegan fjölda herbergja e a svæ a svo a  hægt sé a  einangra prófunarkerfi og 
einstök verkefni ar sem notu  eru efni e a lífverur sem vita  er a  geta, e a grunur leikur á a  geti, valdi  
ska a á lífríkinu.  

2. Hæfileg herbergi e a svæ i skulu vera fyrir hendi til greiningar, me fer ar og varnar gegn sjúkdómum til a  
tryggja a  prófunarkerfi skemmist ekki svo óvi unandi sé. 

3. Herbergi e a svæ i skulu vera fyrir hendi til geymslu á birg um og búna i. Herbergi e a svæ i til geymslu 
skulu a skilin frá herbergjum e a svæ um ar sem prófunarkerfin eru og veita nægilega vernd gegn 
meind rasmiti, mengun og/e a skemmdum. 

3.3. A sta a til me höndlunar prófunavi fanga- og vi mi unarvi fanga 

1. Til a  koma í veg fyrir mengun e a rugling skulu herbergi e a svæ i, ar sem teki  er vi  prófunar- og 
vi mi unarvi föngum, vera a skilin frá svæ um ar sem prófunarvi föngum er blanda  saman vi  bur arefni. 

2. Herbergi e a svæ i til geymslu prófunarvi fanga skulu a skilin frá herbergjum e a svæ um ar sem 
prófunarkerfin eru geymd. Geymslua sta an skal vera annig a  au kenni, styrkur, hreinleiki og stö ugleiki 
haldist og tryggt sé a  hættuleg efni séu geymd á öruggan hátt. 

3.4. Gagnageymsla 

Gagnageymsla skal vera fyrir hendi til a  tryggja a  geyma megi og endurheimta á öruggan hátt óunnin gögn, 
lokask rslur, prófunarvi fangas ni og önnur s ni. Hönnun gagnageymslu og a stæ ur í gagnageymslu skulu vera 
me  eim hætti a  gögnin séu varin gegn ótímabærum skemmdum. 

3.5. Förgun úrgangs 

Me höndlun og förgun úrgangs skal vera me  eim hætti a  heilleika rannsóknarinnar sé ekki teflt í tvís nu. Í essu 
felst vi eigandi a sta a til a  safna, geyma og farga úrgangi og a fer ir til afmengunar og flutnings. 

4. Tæki, efni og prófefni 

1. Tæki, .m.t. tölvukerfi, sem notu  eru til a  vinna, geyma og endurheimta gögn og til a  hafa eftirlit me  
umhverfis áttum sem var a rannsóknina, skulu vera heppilega sta sett og hönnu  á vi eigandi hátt og me  
nægilega afkastagetu. 
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2. Tæki, sem eru notu  vi  rannsókn, skulu sko u  og hreinsu , yfirfarin og kvör u  me  reglulegu millibili 
samkvæmt stö lu um verklagsreglum. Halda skal skrár yfir essa starfsemi. Unnt skal vera, eftir ví sem vi  á, 
a  heimfæra kvör un á innlenda e a al jó lega mælista la. 

3. Tæki og efni, sem eru notu  í rannsókn, skulu ekki hafa ska leg áhrif á prófunarkerfin. 

4. Í merkingum í efna, prófefna og lausna skulu koma fram au kenni (og styrkleiki ef vi  á), fyrningardagur og 
sérstök fyrirmæli um geymslu. Uppl singar um uppruna, framlei sludag og stö ugleika skulu vera fyrir hendi. 
Lengja má fyrningartíma á grundvelli skjalfests mats e a greiningar. 

5. Prófunarkerfi 

5.1. E lisfræ ileg/efnafræ ileg prófunarkerfi 

1. Tæki, sem eru notu  til a  framlei a e lisfræ ileg/efnafræ ileg gögn, skulu vera heppilega sta sett og hönnu  á 
vi eigandi hátt og me  nægilega afkastagetu. 

2. Tryggja skal heilleika e lisfræ ilegra/efnafræ ilegra prófunarkerfa. 

5.2. Líffræ ileg prófunarkerfi 

1. Koma skal upp og vi halda réttum a stæ um fyrir geymslu, a búna , me höndlun og umhir u líffræ ilegra 
prófunarkerfa til a  tryggja gæ i gagnanna. 

2. Einangra skal d ra- og plöntuprófunarkerfi, sem n lega hefur veri  teki  vi , ar til heilbrig isástand eirra 
hefur veri  meti . Ef í ljós kemur óvenjuleg dánartí ni e a sjúkdómstí ni skal ekki nota á einingu í rannsókn 
og, egar vi  á, skal farga lífverunum á mannú legan hátt. Á upphafsdegi tilraunar skulu prófunarkerfin hvorki 
vera s kt né í ástandi sem gæti haft slæm áhrif á markmi  e a framkvæmd rannsóknarinnar. Prófunarkerfi, sem 
s kjast e a ska ast me an á rannsókn stendur, skulu einangru  og me höndlu , ef örf krefur, til a  vi halda 
heilleika rannsóknarinnar. Skrá skal greiningu og me fer  sjúkdóms fyrir rannsókn e a me an á rannsókn 
stendur. 

3. Halda skal skrár yfir uppruna, komudag og komuástand prófunarkerfa. 

4. Líffræ ileg prófunarkerfi skulu fá a  a lagast prófunarumhverfinu í hæfilegan tíma á ur en prófunarvi fangi  
e a vi mi unarvi fangi  er gefi  e a nota  í fyrsta sinn. 

5. Allar uppl singar, sem arf til a  sanngreina prófunarkerfin, skulu koma fram á búrum e a ílátum eirra. 
Einstök prófunarkerfi, sem taka arf úr búrum sínum e a ílátum á me an á framkvæmd rannsóknar stendur, 
skulu ávallt bera vi eigandi au kenni egar unnt er. 

6. Me an á notkun stendur skulu búr e a ílát, sem eru notu  fyrir prófunarkerfi, rifin og sótthreinsu  me  
vi eigandi millibili. Allt efni, sem kemst í snertingu vi  prófunarkerfin, skal vera laust vi  mengunarefni í ví 
magni sem gæti trufla  rannsóknina. Skipta skal um undirbur  fyrir d r í samræmi vi  gó ar starfsvenjur vi  
búfjárrækt. Notkun varnarefna gegn meind rum skal skjalfest. 

7. Prófunarkerfi, sem eru notu  í vettvangsrannsóknum, skulu sta sett annig a  rannsóknin ver i ekki fyrir 
truflunum vegna ú a frá varnarefnum e a vegna fyrri notkunar varnarefna. 

6. Prófunar- og vi mi unarvi föng 

6.1. Vi taka, me höndlun, s nataka og geymsla 

1. Halda skal skrár, m.a. me  l singu á eiginleikum prófunar- og vi mi unarvi fanga og uppl singum um 
vi tökudaga, fyrningardaga og magni  sem teki  er vi  og nota  í rannsókninni. 
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2. A fer ir vi  me höndlun, s natöku og geymslu skulu tilgreindar svo hægt sé a  tryggja einsleitni og 
stö ugleika a  ví marki sem unnt er og til a  koma í veg fyrir mengun e a rugling. 

3. Á geymsluíláti e a -ílátum skulu koma fram uppl singar um au kenni, fyrningardag og sérstök fyrirmæli um 
geymslu. 

 

6.2. L sing á eiginleikum 

1. Hvert prófunar- og vi mi unarvi fang skal au kennt á vi eigandi hátt (t.d. me  kó a, CAS-númeri (Chemical 
Abstracts Service Registry Number), heiti, líffræ ilegum færibreytum). 

2. Fyrir hverja rannsókn skal tilgreina au kenni, .m.t. númer framlei slulotu, hreinleika, samsetningu, styrk e a 
a ra eiginleika til a  skilgreina á vi eigandi hátt hverja framlei slulotu prófunar- e a vi mi unarvi fanga. 

3. egar bakhjarl leggur til prófunarvi fang skal vera fyrir hendi kerfi, sem hann og prófunarstö in hafa róa  í 
sameiningu, til a  sannprófa au kenni prófunarvi fangsins sem rannsaka á. 

4. Í öllum rannsóknum ver ur stö ugleiki prófunar- og vi mi unarvi fanga vi  geymslu og vi  prófunarskilyr in 
a  vera ekktur. 

5. Ef prófunarvi fangi  er gefi  e a nota  me  bur arefni skal ákvar a einsleitni, styrk og stö ugleika 
prófunarvi fangsins í ví bur arefni. Fyrir prófunarvi föng, sem eru notu  vi  vettvangsrannsóknir (t.d. 
blöndur á geymum), má ákvar a essa eiginleika me  sérstökum tilraunum á rannsóknarstofu. 

6. Í öllum rannsóknum, nema skammtímarannsóknum, skal halda eftir s ni til efnagreiningar úr hverri lotu 
prófunarvi fangs. 

 

7. Sta la ar verklagsreglur 

1. Prófunarstö  skal hafa skriflegar, sta la ar verklagsreglur sem stjórn prófunarstö varinnar hefur sam ykkt og 
eiga a  tryggja gæ i og heilleika gagnanna sem fengist hafa í prófunarstö inni. Breytingar á stö lu um 
verklagsreglum skulu sam ykktar af stjórn prófunarstö varinnar. 

2. Í hverri einingu e a á hverju svæ i prófunarstö varinnar skulu gildandi, sta la ar verklagsreglur, sem tengjast 
starfseminni sem ar fer fram, ávallt vera tiltækar. Nota má útgefnar kennslubækur, greiningara fer ir, greinar 
og handbækur sem vi bót vi  stö lu u verklagsreglurnar. 

3. Skjalfesta skal frávik frá stö lu um verklagsreglum, sem tengjast rannsókninni, og skulu au sta fest af 
rannsóknarstjóra og rannsóknaráfangastjóranum e a -stjórunum. 

4. Sta la ar verklagsreglur skulu vera tiltækar fyrir eftirfarandi flokka starfsemi í prófunarstö inni en takmarkast 
ó ekki vi  á. Líta ber á atri in, sem eru tiltekin undir hverri fyrirsögn, sem dæmi til útsk ringar. 

1. Prófunar- og vi mi unarvi föng 

Vi taka, au kenni, merking, me höndlun, s nataka og geymsla. 

2. Tæki, efni og prófefni 

a) Tæk i :  

notkun, vi hald, hreinsun og kvör un. 

b) Tö lv u k e r f i :  

fullgilding, rekstur, vi hald, öryggiseftirlit, eftirlit me  breytingum og öryggisafritun. 

c) Efn i ,  p ró fe fn i  o g  l a u s n i r :  

framlei sla og merking. 

3. Skráning, sk rslugjöf, geymsla og gagnaheimt 

Kó un rannsókna, gagnasöfnun, sk rsluger , skráningarkerfi, me höndlun gagna ásamt notkun tölvukerfa. 
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4. Prófunarkerfi ( ar sem vi  á) 

a) Undirbúningur herbergja og umhverfisskilyr i í herbergjum fyrir prófunarkerfi. 

b) Reglur um vi töku, flutning, rétta sta setningu, l singar á eiginleikum, au kenni og umhir u 
prófunarkerfa. 

c) Undirbúningur prófunarkerfa, athuganir og sko anir fyrir og eftir rannsókn og me an á rannsókn 
stendur. 

d) Me höndlun einstaklinga í prófunarkerfinu sem eru deyjandi e a sem drepast í rannsókninni. 

e) Söfnun, au kenni og me höndlun s na, .m.t. krufning og vefjameinafræ ilegar athuganir. 

f) Sta setning og dreifing prófunarkerfa í prófunarreitum. 

5. A fer ir vi  gæ atryggingu 

Störf starfsfólks, sem annast gæ atryggingu, a  ví er var ar skipulagningu, áætlanager , framkvæmd, 
skjalfestingu og sk rslugjöf vi víkjandi sko unum. 

8. Framkvæmd rannsóknar 

8.1. Rannsóknaráætlun 

1. Skrifleg áætlun skal vera til fyrir hverja rannsókn á ur en hún hefst. Rannsóknarstjóri skal sam ykkja 
rannsóknaráætlunina me  dagsettri undirskrift sinni og starfsfólk, sem annast gæ atryggingu, skal sannprófa 
hvort hún samr mist gó um starfsvenjum vi  rannsóknir eins og tilgreint er í b-li  í li  2.2 í II. ætti. 
Rannsóknaráætlunin skal einnig sam ykkt af stjórn prófunarstö var og bakhjarli ef ess er krafist í innlendri 
löggjöf e a löggjöf ess lands ar sem rannsóknin fer fram. 

2. a) Breytingar á rannsóknaráætluninni skulu rökstuddar og sam ykktar af rannsóknarstjóra me  dagsettri 
undirskrift og geymdar me  rannsóknaráætluninni. 

b) Frávikum frá rannsóknaráætlun skal l st, au skulu útsk r , sta fest og dagsett á réttum tíma af 
rannsóknarstjóra og/e a rannsóknaráfangastjóra e a -stjórum og geymd me  óunnum gögnum 
rannsóknarinnar. 

3. Fyrir skammtímarannsóknir er heimilt a  nota almenna rannsóknaráætlun ásamt vi bót sem á sérstaklega vi  á 
rannsókn. 

 

8.2. Inntak rannsóknaráætlunar 

Rannsóknaráætlunin skal innihalda, en takmarkast ó ekki vi , eftirfarandi uppl singar: 

1. A u k e n n i  r a n n s ó k n a r ,  p ró fu n a r -  o g  v i m i u n a rv i f a n g s :  

a) l sandi titill, 

b) greinarger  um e li og tilgang rannsóknarinnar, 

c) au kenning prófunarvi fangs me  kó a e a heiti (IUPAC-heiti, CAS-númeri, líffræ ilegum færibreytum 
o.s.frv.), 

d) vi mi unarvi fangi  sem á a  nota. 

2. U p p l s in g a r  u m  b a k h ja r l  o g  p ró fu n a r s tö :  

a) nafn og heimilisfang bakhjarls, 

b) nafn og heimilisfang allra vi komandi prófunarstö va og prófunarsetra, 

c) nafn og heimilisfang rannsóknarstjóra, 

d) nafn og heimilisfang rannsóknaráfangastjórans e a -stjóranna og sá e a eir rannsóknaráfangar sem 
rannsóknarstjóri felur rannsóknaráfangastjóra e a -stjórum. 
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3. D a g s e tn in g a r  

a) Dagsetning skriflegs sam ykkis rannsóknarstjóra á rannsóknaráætlun. Dagsetning skriflegs sam ykkis 
stjórnar prófunarstö var og bakhjarls vi  rannsóknaráætlun ef ess er krafist í innlendri löggjöf e a löggjöf 
í ví landi ar sem rannsóknin fer fram. 

b) Áætla ir upphafs- og lokadagar tilrauna. 

4. Pró fu n a ra fe r i r  

Tilvísun til vi mi unarreglna Efnahags- og framfarastofnunarinnar fyrir prófanir e a annarra vi mi unarreglna 
e a a fer a sem nota á vi  prófanirnar. 

5. A ra r  u p p l s in g a r  ( e f t i r  v í  s e m  v i  á ) :  

a) rökstu ningur fyrir vali á prófunarkerfi, 

b) uppl singar um einkenni prófunarkerfis, s.s. tegund, stofn, undirstofn, birg alind, fjölda, á hva a bili 
líkams yngd liggur, kyn, aldur og a rar uppl singar sem skipta máli, 

c) a fer  vi  gjöf og ástæ a fyrir vali á henni, 

d) skammtastær ir og/e a styrkur, tí ni, tímalengd gjafar/notkunar, 

e) ítarlegar uppl singar um tilhögun tilrauna, .m.t. l sing á tímarás rannsóknar, öllum a fer um, efnum og 
skilyr um, tegundum og tí ni greininga, mælingum, athugunum og prófunum sem á a  framkvæma og, ef 
vi  á, tölfræ ilegum a fer um sem beita á. 

6. Sk rá r  

Listi yfir allar skrár sem skulu geymdar. 

8.3. Framkvæmd rannsóknar 

1. Hver rannsókn skal fá sitt sérstaka au kenni. Öll vi föng, sem tengjast rannsókninni, skulu bera etta au kenni. 
S ni úr rannsókninni skulu au kennd til a  sta festa uppruna eirra. Slík au kenning ætti a  tryggja rekjanleika 
vi komandi s nis og rannsóknar eins og vi  á. 

2. Rannsóknin skal ger  í samræmi vi  rannsóknaráætlunina. 

3. Sá sem færir inn gögnin skal skrá öll gögn, sem ver a til vi  ger  rannsóknar, beint, tafarlaust, nákvæmlega og 
á læsilegan hátt. essar færslur skulu vera me  undirskrift e a upphafsstöfum og dagsettar. 

4. Breytingar á óunnum gögnum skulu vera me  eim hætti a  fyrri færsla ver i ekki ógreinileg, tilgreina skal 
ástæ una fyrir breytingunni og sá sem gerir breytinguna skal dagsetja hana og undirrita e a skrifa upphafsstafi 
sína vi  hana. 

5. eir sem annast beinan innslátt gagna skulu au kenna au gögn sem ver a til sem bein tölvuinnsláttargögn. Vi  
hönnun tölvukerfa skal ávallt gera rá  fyrir var veislu fullkominna gagnaferla annig a  unnt sé a  sjá allar 
breytingar á gögnum án ess a  skrifa  sé yfir upprunaleg gögn. a  ætti a  vera kleift a  tengja allar 
breytingar á gögnum vi  á sem ger u breytingarnar, t.d. me  tímasettum og dagsettum (rafrænum) 
undirskriftum. Tilgreina skal ástæ ur breytinga. 

 

9. Sk rslugjöf um ni urstö ur rannsóknar 

 

9.1. Almennt 

1. Semja skal lokask rslu fyrir hverja rannsókn. egar um skammtímarannsóknir er a  ræ a er heimilt a  semja 
sta la a lokask rslu ásamt vi bót sem á sérstaklega vi  rannsóknina. 

2. Rannsóknaráfangastjórar e a vísindamenn, sem taka átt í rannsókninni, skulu undirrita og dagsetja sk rslur 
sínar. 
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3. Rannsóknarstjóri skal undirrita og dagsetja lokask rsluna til a  s na a  hann taki á sig ábyrg  á réttleika 
gagnanna. Tilgreina skal a  hve miklu leyti essum meginreglum um gó ar starfsvenjur vi  rannsóknir er fylgt. 

4. Lei réttingar og vi bætur vi  lokask rsluna skulu vera í formi breytinga. Í breytingum skal tilgreina á sk ran 
hátt ástæ ur fyrir lei réttingunum e a vi bótunum og rannsóknarstjóri skal undirrita ær og dagsetja. 

5. Endursni  lokask rslu, til a  hún sé í samræmi vi  afhendingarkröfur innlends skráningaryfirvalds e a 
eftirlitsyfirvalds, telst ekki lei rétting á lokask rslu, vi bót vi  hana e a breyting á henni. 

 

9.2. Inntak lokask rslu 

Lokask rslan skal innihalda, en takmarkast ó ekki vi , eftirfarandi uppl singar: 

1. Au kenni rannsóknar, prófunar- og vi mi unarvi fangs: 

a) l sandi titill, 

b) au kenning prófunarvi fangs me  kó a e a heiti (IUPAC-heiti, CAS-númeri, líffræ ilegum færibreytum 
o.s.frv.), 

c) au kenning vi mi unarvi fangs me  heiti ess, 

d) l sing á eiginleikum prófunarvi fangs, .m.t. hreinleiki, stö ugleiki og einsleitni. 

2. Uppl singar um bakhjarl og prófunarstö : 

a) nafn og heimilisfang bakhjarls, 

b) nafn og heimilisfang allra vi komandi prófunarstö va og prófunarsetra, 

c) nafn og heimilisfang rannsóknarstjóra, 

d) nafn og heimilisfang rannsóknaráfangastjórans e a -stjóranna og sá e a eir rannsóknaráfangar sem honum 
e a eim, eftir ví sem vi  á, hefur veri  fali , 

e) nafn og heimilisfang vísindamanna sem hafa lagt til sk rslur fyrir lokask rsluna. 

3. D a g s e tn in g a r :  

Upphafs- og lokadagar tilrauna. 

4. Y f i r l s in g :  

Yfirl sing frá gæ atryggingardeildinni ar sem fram kemur um hvers konar sko anir hafi veri  a  ræ a og 
hva a dag ær fóru fram og ar sem tilgreindur er rannsóknaráfanginn e a -áfangarnir sem athuga ir voru og 
hvenær ni urstö ur sko ana voru lag ar fyrir stjórn og rannsóknarstjóra og, ef vi  á, fyrir 
rannsóknaráfangastjórann e a -stjórana. essi yfirl sing skal einnig sta festa a  lokask rslan endurspegli óunnu 
gögnin. 

5. L s in g  á  e fn u m  o g  p ró fu n a ra fe r u m :  

a) l sing á a fer um og efnum sem voru notu , 

b) tilvísun í vi mi unarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar fyrir prófanir e a a rar vi mi unarreglur 
e a a fer ir fyrir prófanir. 

6. N i u r s tö u r :  

a) Samantekt á ni urstö um. 

b) Allar uppl singar og gögn sem krafist er samkvæmt rannsóknaráætlun. 

c) Framlagning ni ursta na, .m.t. útreikningar og ákvör un tölfræ ilegrar marktækni. 

d) Mat á rannsóknarni urstö um og umfjöllun um ær og, eftir ví sem vi  á, lokani urstö ur. 

7. G e y m s la :  

Sta urinn e a sta irnir ar sem geyma á rannsóknaráætlunina, s ni prófunar- og vi mi unarvi fanga, önnur 
s ni, óunnin gögn og lokask rslu. 
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10. Geymsla og var veisla skráa og efnis 

10.1. Eftirfarandi skal var veitt í gagnageymslum í ann tíma sem vi eigandi yfirvöld tilgreina: 

a) rannsóknaráætlunin, óunnin gögn, s ni prófunar- og vi mi unarvi fanga, önnur s ni og lokask rsla úr hverri 
rannsókn, 

b) skrár yfir allar sko anir, sem fram fóru vegna gæ atryggingaráætlunarinnar, sem og yfirlitsáætlanir, 

c) skrár yfir menntun og hæfi, jálfun og reynslu starfsfólks og starfsl sing fyrir a , 

d) skrár og sk rslur um vi hald og kvör un tækja, 

e) skjöl um fullgildingu tölvukerfa, 

f) söguleg skrá yfir allar sta la ar verklagsreglur,,, 

g) skrár yfir umhverfisvöktun. 

Ef ekki er ákve inn tilskilinn var veislutími skal skjalfesta hvernig gengi  er frá öllum rannsóknargögnum. Ef 
s num prófunar- og vi mi unarvi fanga e a ö rum s num er af einhverri ástæ u farga  fyrir lok tilskilins 
var veislutíma skal réttlæta a  og skjalfesta. S ni prófunar- og vi mi unarvi fanga og önnur s ni skal a eins 
var veita me an gæ i blöndunnar eru slík a  unnt er a  meta hana. 

10.2. Efni, sem er var veitt í gagnageymslum, skal gefi  skráningarnúmer til a  au velda skipulega geymslu og 
endurheimt.  

10.3. Starfsfólk skal ekki hafa a gang a  gagnageymslum nema stjórnin hafi veitt eim heimild til ess. Skrá skal allan 
flutning efna inn í og út úr gagnageymslum á tilhl ilegan hátt. 

10.4. Ef prófunarstö  e a verktakagagnasafn er lagt ni ur án löglegs arftaka skal flytja gagnasafni  í gagnageymslur 
bakhjarls rannsóknarinnar e a rannsóknanna. 
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II. VI AUKI 

A-HLUTI 

Ni urfelld tilskipun me  áor num breytingum 

(6. gr.) 

 

Tilskipun rá sins 87/18/EBE (Stjtí . EB L 15, 17.1.1987, bls. 29) 

Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/11/EB (Stjtí . EB L 77, 23.3.1999, bls. 8) 

 

B-HLUTI 

Frestur til löglei ingar í a ildarríkjunum 

 (6. gr.) 

Tilskipun Löglei ingarfrestur 

87/18/EBE 30. júní 1988 

1999/11/EB 30. september 1999 
 

III. VI AUKI 

Samsvörunartafla 

Tilskipun 87/18/EBE essi tilskipun 

1.–5.gr. 1.–5. gr. 

6. gr. — 

— 6. gr. 

— 7. gr. 

7. gr. 8. gr. 

Vi auki I. vi auki 

— II. vi auki 

— III. vi auki 
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Lei rétting á tilmælum framkvæmdastjórnarinnar 2004/394/EB frá 29. apríl 2004 um árangur af áhættumati 
og áætlanir sem mi a a  ví a  draga úr áhættu vegna efnanna asetónítríls, akr lamí s, akr lnítríls, 

akr ls ru, bútadíens, vetnisflúorí s, vetnisperoxí s, metakr ls ru, met lmetakr lats, tólúens og 
tríklórbensens 

(Stjtí . ESB L 144 frá 30. apríl 2004 ) 

 

Tilmæli 2004/394/EB ver i svohljó andi: 

 

                                                                TILMÆLI FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                        2008/EES14/22 

frá 29. apríl 2004 

um árangur af áhættumati og áætlanir sem mi a a  ví a  draga úr áhættu vegna efnanna asetónítríls, 
akr lamí s, akr lnítríls, akr ls ru, bútadíens, vetnisflúorí s, vetnisperoxí s, metakr ls ru, 

 met lmetakr lats, tólúens og tríklórbensens (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 1446) 

 (2004/394/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af regluger  rá sins (EBE) nr. 793/93 frá 
23. mars 1993 um mat og eftirlit me  áhættu skrá ra efna (1), 
einkum 2. mgr. 11. gr., 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  regluger  rá sins (EBE) nr. 793/93 hafa eftirfarandi 
efni veri  tilgreind sem forgangsefni me  tilliti til mats í 
samræmi vi  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 1179/94 frá 25. maí 1994 var andi fyrstu skrána yfir 
efni sem hafa forgang eins og mælt er fyrir um í 
regluger  rá sins (EBE) nr. 793/93 (2) en ar eru einnig 
tilnefnd eftirfarandi sk rslugjafara ildarríki fyrir essi 
efni: 

— asetónítríl, sk rslugjafara ildarríki: Spánn, 

— akr lamí , sk rslugjafara ildarríki: Breska 
konungsríki , 

— akr lnítríl, sk rslugjafara ildarríki: Írland, 

— akr ls ra, sk rslugjafara ildarríki: skaland, 

— bútadíen, sk rslugjafara ildarríki: Breska 
konungsríki , 

— vetnisflúorí , sk rslugjafara ildarríki: Holland, 

— metakr ls ra, sk rslugjafara ildarríki: skaland, 

— met lmetakr lat, sk rslugjafara ildarríki: skaland. 
_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 144, 30.4.2004, bls. 72. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, sta lar, prófanir 
og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi 
Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 17. 

(1) Stjtí . EB L 84, 5.4.1993, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 131, 26.5.1994, bls. 3.  

2) Me  regluger  rá sins (EBE) nr. 793/93 hafa eftirfarandi 
efni veri  tilgreind sem forgangsefni vi  mat í samræmi 
vi  regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EB) 
nr. 2268/95 frá 28. september 1995 var andi a ra skrá 
yfir efni sem hafa forgang eins og mælt er fyrir um í 
regluger  rá sins (EBE) nr. 793/93 (3) en ar eru einnig 
tilnefnd eftirfarandi sk rslugjafara ildarríki fyrir essi 
efni: 

— vetnisperoxí , sk rslugjafara ildarríki: Finnland, 

— tólúen, sk rslugjafara ildarríki: Danmörk, 

— tríklórbensen, sk rslugjafara ildarríki: Danmörk. 

3) Sk rslugjafara ildarríkin hafa loki  öllum áttum 
áhættumatsins, sem snúa a  mönnum og umhverfi a  ví 
er var ar essi efni, og hafa gert tillögu a  áætlun um a  
takmarka áhættuna í samræmi vi  regluger  
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1488/94 frá 28. júní 
1994 um meginreglur um mat á áhættu sem mönnum og 
umhverfi stafar af skrá um efnum í samræmi vi  reglu-
ger  rá sins (EBE) nr. 793/93 (4). 

4) Haft var samrá  vi  vísindanefndina um eiturhrif, 
eiturhrif í umhverfinu og umhverfi  (CSTEE) og hefur 
hún skila  áliti um áhættumati  sem 
sk rslugjafara ildarríkin unnu. 

5) Ni urstö ur áhættumatsins eru settar fram í vi aukanum. 

________________  

(3) Stjtí . EB L 231, 28.9.1995, bls. 18.  
(4) Stjtí . EB L 161, 29.6.1994, bls. 3.  
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6) Á grundvelli eirra rá stafana, sem sk rslugjafi mælir 
me , skulu a ildarríkin og hluta eigandi atvinnugeiri, 
eftir ví sem vi  á, taka mi  af ví áhættumati, sem 
sam ykkt hefur veri , og hrinda vi eigandi tilmælum í 
framkvæmd til a  tryggja, fyrir sérhvert efni sem hefur 
veri  áhættumeti , a  höf  ver i stjórn á eirri áhættu 
sem heilbrig i manna og umhverfi  stafar af ví. 
Framkvæmdastjórnin hefur einnig gert skrá yfir ær 
lagará stafanir Bandalagsins sem ber a  veita forgang. 

7) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essum tilmælum, 
eru í samræmi vi  álit nefndarinnar sem komi  var á fót 
skv. 15. gr. regluger ar (EBE) nr. 793/93. 

LAGT TIL EFTIRFARANDI: 

1. Í öllum atvinnugreinum, sem flytja inn, framlei a, flytja, 
geyma, setja í efnablöndur e a vinna á annan hátt, nota, 
farga e a endurheimta eftirfarandi efni: 

1. asetónítríl, 

2. CAS-nr. 75-05-8 

3. EINECS-nr. 200-835-2 

4. akr lamí , 

5. CAS-nr. 79-06-1 

6. EINECS-nr. 201-173-7 

7. akr lnítríl, 

8. CAS-nr. 107-13-1 

9. EINECS-nr. 203-466-5 

10. akr ls ru, 

11. CAS-nr. 79-10-7 

12. EINECS-nr. 201-177-9 

13. bútadíen, 

14. CAS-nr. 106-99-0 

15. EINECS-nr. 203-450-8 

16. vetnisflúorí , 

17. CAS-nr. 7664-39-3 

18. EINECS-nr. 231-634-8 

19. vetnisperoxí , 

20. CAS-nr. 7722-84-1 

21. EINECS-nr. 231-765-0 

22. metakr ls ru, 

23. CAS-nr. 79-41-4 

24. EINECS-nr. 201-204-4 

25. met lmetakr lat, 

26. CAS-nr. 80-62-6 

27. EINECS-nr. 201-297-1 

28. tólúen, 

29. CAS-nr. 108-88-3 

30. EINECS-nr. 203-625-9 

31. tríklórbensen, 

32. CAS-nr. 120-82-1 

33. EINECS-nr. 204-428-0, 

skal taka mi  af ni urstö um áhættumats, sem eru settar 
fram undir „Áhættumat“ í 1. til 11. hluta vi aukans, fyrir 
sérhvert efnanna sem hér hafa veri  nefnd. 

2. Framkvæmda skal áætlanir til a  takmarka áhættu sem eru 
settar fram undir „Áætlanir til a  takmarka áhættu“ í 1. til 
11. hluta vi aukans vi  essi tilmæli. Í eim tilvikum, ar 
sem ekki er búist vi  neinni áhættu, skal nota 
uppl singarnar til a  tryggja a  gildandi rá stöfunum, sem 
mi a a  ví a  draga úr áhættu, sé vi haldi . 

essum tilmælum er beint til allra atvinnugreina, sem flytja 
inn, framlei a, flytja, geyma, setja í efnablöndur e a vinna 
á annan hátt, nota, farga e a endurheimta eftirfarandi efni, 
og til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 29. apríl 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Margot WALLSTRÖM 

framkvæmdastjóri. 
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VI AUKI 

1. HLUTI 

CAS-nr. 75-05-8  EINECS-nr. 200-835-
2 

 

Byggingarformúla: CH3–C  N 
 
EINECS-heiti: asetónítríl 
 
IUPAC-heiti: asetónítríl 
 
Sk rslugjafi: Spánn 
 
Flokkun (1): F: R11 
 

Xn: R20/21/22 
 

Xi: R36 
 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat á efninu sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni. Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í 
Evrópubandalaginu sé efni  a allega nota  sem milliefni vi  smí i i nefna, lyfja og varnarefna og í framlei slu á 
ljósmyndafilmum. Efni  er einnig nota  sem leysir í msum útdráttarferlum og á rannsóknarstofum til greiningar e a 
fræ ilegra rannsókna. Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í 
Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins sem eru einkum au 
a  efni  myndast vi  bruna lífmassa og er í útblásturslofti bifrei a en tengjast ekki vistferli ess efnis sem er framleitt í 
Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. Mat á eirri áhættu, sem stafar af essum váhrifum, er ekki hluti af essu 
áhættumati. Í heildarsk rslum um áhættumat, sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent framkvæmdastjórninni, er hins vegar 
a  finna uppl singar um essa áhættu. 

ÁHÆTTUMAT 

 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg eiturhrif sem ná til alls líkamans, í kjölfar váhrifa í gegnum hú  sem stafa af notkun efnisins sem leysis og 
sem milliefnis. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/59/EB frá 6. ágúst 2001 um tuttugustu og áttundu a lögun a  

tækniframförum á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og 
merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 225, 21.8.2001, bls. 1). 

(2) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna (European Chemicals Bureau): 
http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI OG Á LANDI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi í vatni og á landi vegna váhrifa sem stafa af notkun efnisins í lyfjai na i. 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á skólphreinsistö var vegna váhrifa sem stafa af notkun efnisins í lyfjai na i. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

Áhættumati  hefur leitt í ljós fleiri upptök asetónítrílslosunar (t.d. bruna jar efnaeldsneytis). au falla utan gildissvi s 
regluger ar rá sins (EBE) 793/93 og eru ekki me  í áætluninni um a  draga úr áhættu. 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af efninu a  ví 
marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  íhugu  ver i endursko un á gildandi vi mi unarmörkum fyrir váhrif í starfi sem voru sam ykkt me  sto  í tilskipun 
rá sins 91/322/EBE (1) til a  gefa ábendingu um a  váhrif í gegnum hú  geti auki  heildarváhrif á starfsmenn, 

a  ví er var ar UMHVERFI: 

— a  framkvæmdastjórn Evrópubandalaganna íhugi skráningu asetónítríls í skrána yfir forgangsefni í X. vi auka vi  
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2000/60/EB (2) (rammatilskipun um vatn) vi  næstu endursko un á eim vi auka, 

 
(1) Stjtí . EB L 177, 5.7.1991, bls. 22. 
(2) Stjtí . EB L 327, 22.12.2000, bls. 1. 
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— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun rá sins 96/61/EB (1) (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  
mengun), a  etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni 
(BAT). Mælt er me  ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 
framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

2. HLUTI 

CAS-nr. 79-06-1  EINECS-nr. 201-173-
7 

 

Byggingarformúla: CH2 = CH–CONH2 
 
EINECS-heiti: akr lamí  
 
IUPAC-heiti: 2-propenamí  
 
Sk rslugjafi: Breska konungsríki  
 
Flokkun (2): 2. fl. krabbameinsvalda: H45 

 
2. fl. stökkbreytivalda: H46 
 
2. fl. æxlunarska valda: H62 
 
T: H25 
 
T: H48/23/24/25 
 
Xn: H20/21 
 
Xi: H36/38 
 
H43 

 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (7). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni í efnai na i til a  framlei a pól akr lamí . Efni  er einnig nota  í pól akr lamí hlaup, sem er 
laga  á notkunarsta , og í fúgu- og glufufylla. Pól akr lamí  er a allega nota  í skólphreinsun, vinnslu á pappír- og 
pappírsdeigi og vinnslu jar efna en í minna mæli sem aukefni í snyrtivörum og sem jar vegsnæring. Ekki reyndist unnt a  fá 
uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  
áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

 

ÁHÆTTUMAT 

 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg stökkbreytandi og krabbameinsvaldandi áhrif vegna váhrifa sem stafa af framlei slu efnisins, notkun ess sem 
milliefnis í efnai na i til framlei slu á pól akr lamí i, notkun pól akr lamí s, notkun pól akr lamí hlaups vi  rafdrátt 
og notkun á fúgu- og glufufyllum sem eru a  stofni til úr akr lamí i (notkun í stórum og smáum stíl). 

 
(1) Stjtí . EB L 257, 10.10.1996, bls. 26. 
(2) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/59/EB frá 6. ágúst 2001 um tuttugustu og áttundu a lögun a  

tækniframförum á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og 
merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 225, 21.8.2001, bls. 1). 

(3) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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— hugsanleg taugaeiturhrif og ska leg áhrif á æxlun vegna váhrifa sem stafa af notkun í stórum og smáum stíl á fúgu- og 
glufufyllum sem eru a  stofni til úr akr lamí i. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

— er sú a  ekki er unnt a  útiloka áhættu, hver sem váhrifin eru, ar e  efni  hefur veri  tilgreint sem krabbameinsvaldandi 
án vi mi unarmarka. Kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar vi bótarrá stafanir séu 
hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. Áhættumati  gefur ó til kynna a  áhættan sé nú egar lítil. Taka ber etta til 
greina egar kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar 
og hafi tilskili  notagildi. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg taugaeiturhrif, ska leg áhrif á æxlun og stökkbreytandi og krabbameinsvaldandi áhrif vegna váhrifa sem stafa 
af notkun í stórum stíl á fúgu- og glufufyllum, sem eru a  stofni til úr akr lamí i, í byggingarstarfsemi og 
mannvirkjager . 

Til vi bótar framangreindri ni urstö u er ekki er unnt a  útiloka áhættu sem stafar af frekari notkun efnisins ar e  efni  
hefur veri  tilgreint sem krabbameinsvaldandi án vi mi unarmarka. Kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi 
og hvort sérstakar vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. Áhættumati  gefur ó til kynna a  áhættan 
sé nú egar lítil. Taka ber etta til greina egar kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar 
vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir essari ni urstö u er: 

— áhyggjur af vistkerfi vatns vegna váhrifa, sem stafa af notkun á fúgu- og glufufyllum, sem eru a  stofni til úr akr lamí i, 
í byggingarstarfsemi og mannvirkjager , og vegna óbeinna váhrifa á a rar lífverur me  vatni sem hefur mengast vi  
sömu notkun. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  örf er á frekari uppl singum og/e a prófunum. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— áhyggjur af notkun á fúgu- og glufufyllum, sem eru a  stofni til úr akr lamí i, í byggingarstarfsemi og mannvirkjager . 
Ger ar eru kröfur um eftirfarandi uppl singar og/e a prófanir: 

— uppl singar sem gefa nákvæmara umhverfisáhættumat. 

örfin fyrir essar uppl singar var endurmetin me  hli sjón af áætluninni um a  draga úr áhættu og eirra er ekki lengur 
krafist (sjá II. li  í áætluninni um a  draga úr áhættu). 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  VÍ ER VAR AR HEILBRIG I MANNA OG UMHVERFI: 

er mælt me  ví: 

— a  sko a  ver i á vettvangi Bandalagsins hvort setja skuli takmarkanir í tilskipun rá sins 76/769/EBE (1) á 
marka ssetningu og notkun á akr lamí i (2) í fúgu- og glufufylla  í stórum og smáum stíl, 

— a  frekari vinna fari fram, ef örf krefur, til a  ákvar a hvort réttlæta megi undan águr, 

— a  fyrirhuga ar takmarkanir á marka ssetningu og notkun ver i me  eim hætti a  ær útiloki örfina á frekari 
uppl singum sem gefa nákvæmara umhverfisáhættumat. 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir akr lamí . 

A  ví er var ar NEYTENDUR: 

— Tali  er a  gildandi rá stafanir í lögum um neytendavernd, einkum ákvæ i me  sto  í tilskipun 76/769/EBE (tilskipun 
um marka ssetningu og notkun), a  ví er var ar efni sem eru krabbameinsvaldandi og stökkbreytandi og efni sem hafa 
ska leg áhrif á æxlun, og í tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2001/95/EB (almennt vöruöryggi) (3), a  ví er var ar 
vörur, séu fullnægjandi til a  breg ast vi  eirri áhættu sem hefur komi  í ljós. 

3. HLUTI 

CAS-nr. 107-13-1  EINECS-nr. 203-466-
5 

 

Byggingarformúla: CH2 = CH – C  N 

EINECS-heiti: akr lnítríl 

IUPAC-heiti 2-propenenítríl 

Sk rslugjafi: Írland 

Flokkun (4): F: H11 

2. fl. krabbameinsvalda: H45 

T: H23/24/25 

Xi: H37/38 

H41 

H43 

N: R51/53 
 
 
(1) Stjtí . EB L 262, 27.9.1976, bls. 201. 
(2) Fúgu- og glufufyllar, sem eru a  stofni til úr N-met lólakr lamí i, geta einnig veri  uppspretta óbundins akr lamí s vi  fúgu- og 

glufufyllingu og ví arf a  sko a áhættuna af ví í efni. 
(3) Stjtí . EB L 11, 15.1.2002, bls. 4. 
(4) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2000/32/EB frá 19. maí 2000 um tuttugustu og sjöttu a lögun á 

tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra 
efna (Stjtí . EB L 136, 8.6.2000, bls. 1). 
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Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (4). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem einli a vi  framlei slu á fjölli a efnum, einkum akr ltrefjum og módakr ltrefjum, 
akr lnítrílbútadíenst ren-plasti og st renakr lnítríl-plasti. Efni  er einnig nota  sem einli a í smí i n rra, fjölli a efna og 
framlei slu akr lamí s, adípónítríls, fituamína og fitualkóhóla. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins sem tengjast ekki 
vistferli ess efnis sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess og er ar einkum um a  ræ a myndun efnisins 
vi  bruna jar efnaeldsneytis. Mat á eirri áhættu, sem stafar af essum váhrifum, er ekki hluti af essu áhættumati. Í 
heildarsk rslu um áhættumat, sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent framkvæmdastjórninni, er hins vegar a  finna 
uppl singar sem geta n st vi  mat á essari áhættu. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, og krabbameinsvaldandi áhrif í kjölfar váhrifa sem stafa af framlei slu og 
vinnslu efnisins. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  örf er á sértækum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  ekki er hægt a  útloka áhættu í öllum svi smyndum af váhrifum ar e  efni  er sem stendur áliti  
krabbameinsvaldandi án vi mi unarmarka. Kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar 
vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. Áhættumati  gefur ó til kynna a  áhættan sé nú egar 
lítil. Taka ber etta til greina egar kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar 
vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 
 
er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á sta bundi  vatnaumhverfi vegna váhrifa sem stafa af framlei slu akr ltrefja á tilteknu athafnasvæ i. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

 
(1) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 



Nr. 14/222  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

Áhættumati  hefur leitt í ljós fleiri upptök akr lnítrílslosunar (t.d. bruna jar efnaeldsneytis). au falla utan gildissvi s 
regluger ar (EBE) 793/93 og eru ekki me  í áætluninni um a  draga úr áhættu. 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir akr lnítríl, 

A  VÍ ER VAR AR VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI : 

— Tali  er a  gildandi rá stafanir í lögum um vernd neytenda og annarra, sem ver a fyrir váhrifum gegnum umhverfi , 
einkum ákvæ i me  sto  í tilskipun 76/769/EBE (tilskipun um marka ssetningu og notkun), a  ví er var ar efni sem 
eru krabbameinsvaldandi og stökkbreytandi og efni sem hafa ska leg áhrif á æxlun, í tilskipun 2001/95/EC (almennt 
vöruöryggi), a  ví er var ar vörur, og í tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun) séu 
fullnægjandi til a  breg ast vi  eirri áhættu sem hefur komi  í ljós, 

a  ví er var ar UMHVERFI : 

— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

4. HLUTI 

CAS-nr. 79-10-7  EINECS-nr. 201-177-
9 

 

Byggingarformúla: CH2 = CH–COOH 
 

EINECS-heiti: akr ls ra 
 

IUPAC-heiti: 2-própens ra 
 

Sk rslugjafi: skaland 
 

Flokkun (1): C: H35 
 

Xn: H20/21/22 

 

H10 

 

N: H50 

 
 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2000/32/EB frá 19. maí 2000 um tuttugustu og 

sjöttu a lögun á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, 
pökkun og merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 136, 8.6.2000, bls. 1). 
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Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (1). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni til a  framlei a pól akr löt. Efni  er einnig nota  í lím og kemur fyrir sem einli uleif í lími, 
málningu, bindiefnum, prentlitum, dömubindum, nærbuxnainnleggjum og bleyjubuxum. Pól akr löt eru einkum notu  sem 
me hjálparefni í fosfatlausum vottaefnum, í hnatfelliefnum (flocculating agents) og vi  hreinsun neysluvatns og skólps. 
Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og 

ví kann a  vera a  áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum vi  notkun 
á fúgu- og glufufyllum, sem eru a  stofni til úr akr lati, og vi  myndun ess sem ni urbrotsefnis vi  framlei slu prentplatna 
og vi  fjarlægingu málningar me  gasloga, sem tengist ekki vistferli ess efnis sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt 
inn til ess. Mat á eirri áhættu sem stafar af essum váhrifum er ekki hluti af essu áhættumati. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi og ætandi áhrif í öndunarvegi í kjölfar váhrifa efnisins vi  innöndun í eitt skipti sem skapast vi  
framlei slu og vinnslu, framlei slu líms, sem inniheldur efni , og notkun líms sem inniheldur efni , 

— hugsanleg, sta bundin áhrif vegna endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem skapast vi  framlei slu líms, sem inniheldur 
efni , og vi  notkun líms sem inniheldur efni , 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem stafa af framlei slu og 
notkun líms sem inniheldur efni . 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi  a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á sta bundi  vistkerfi í vatni vegna váhrifa sem stafa af fjölli un me  blautvinnslu, .m.t. 
blautframlei sla ofuríseygra fjölli na og notkun fúgu- og glufufylla sem eru a  stofni til úr akr lati. 

 
(1) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  örf er á frekari uppl singum og/e a prófunum. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  örf er á betri uppl singum til a  l sa betur einkennum áhættu fyrir skólphreinsistö var vegna váhrifa sem stafa af 
notkun efnisins vi  fjölli un me  blautvinnslu, .m.t. framlei sla ofuríseygra fjölli na. 

Ger ar eru kröfur um eftirfarandi uppl singar og/e a prófanir: 

— Frekari gögn sem s na hvort náttúrulegir bifd rastofnar í skólpi ver i fyrir áhrifum. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir akr ls ru, 

— a  atvinnurekendur, sem nota lím me  akr ls ru, taki mi  af hagn tum en ekki bindandi lei beiningum, sem 
framkvæmdastjórninni er ætla  a  semja skv. 2. mgr. 12. gr. tilskipunar rá sins 98/24/EB (15) (tilskipun um 
efnafræ ilega áhrifavalda), og öllum lei beiningum á sérstökum svi um sem eru samdar á landsvísu og byggjast á 

essum lei beiningum. 

A  ví er var ar UMHVERFI: 

Mælt er me  ví: 

a  ví er var ar akr ls ru sem losnar úr fúgu- og glufufyllum úr í efnum: 

— a  innleitt ver i samræmt, evrópskt prófunar- og matskerfi fyrir fúgu- og glufufylla úr í efnum, 

— a  sett ver i almenn skilyr i fyrir notkun fúgu- og glufufylla úr í efnum á vettvangi Bandalagsins, .m.t. kröfur var andi 
ítarlega jálfun starfsfólks sem vinnur vi  áætlanager  e a á vettvangi, en rétt ykir a  sta bundin eftirlitsyfirvöld kanni 
sta bundna ætti, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

a  ví er var ar akr ls ru sem er notu  í fjölli un me  blautvinnslu á athafnasvæ um eftirnotenda (vinnslugeta > 500 tonn á 
ári) og í framlei slu ofuríseygra fjölli na: 

— a  framkvæmdastjórn Evrópubandalaganna íhugi a  setja akr ls ru á forgangsskrána í X. vi auka vi  tilskipun 
2000/60/EB (rammatilskipun um vatn) næst egar essi vi auki ver ur endursko a ur og íhugi rá stafanir á bor  vi  
samræmdar kröfur var andi fyrirframleyfi fyrir fráveitu og losun í vatn fyrir mismunandi i juver, 

 
(1) Stjtí . EB L 131, 5.5.1998, bls. 11. 
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— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

5. HLUTI 

CAS-nr. 106-99-0  EINECS-nr. 203-450-
8 

 

Byggingarformúla: CH2 = CH – CH = CH2 

 

EINECS-heiti: bútadíen 

 

IUPAC-heiti: 1,3-bútadíen 

 

Sk rslugjafi: Breska konungsríki  

 

Flokkun (1): F+: H12 

 

1. fl. krabbameinsvalda: H45 

 

2. fl. stökkbreytivalda: H46 

 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (2). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni í fjölli ui na inum. Efni  1,3-bútadíen er einkum nota  í framlei slu gervigúmmís á bor  vi  
st renbútadíen-gúmmí (SBR) og pól bútadíen-gúmmí, hitadeig resín, s.s. akr lnítrílbútadíenst ren (ABS), og 
st renbútadíenlatex. a  er einnig nota  sem milliefni í framlei slu neóprens í gúmmívörur fyrir vélknúin ökutæki og i na , 
framlei slu met lmetakr latbútadíenst ren-fjölli u (MBS), sem er notu  sem styrktarefni í pól vin lklórí  (PVC), og til 
framlei slu adípónítríls sem er forefni nælons. Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem 
er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg stökkbreytandi og krabbameinsvaldandi áhrif vegna váhrifa sem stafa af framlei slu efnisins og notkun ess 
sem milliefnis í fjölli ui na inum. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI , 

a  örf er á a ger um til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  ekki er hægt a  útloka áhættu í öllum svi smyndum af váhrifum ar e  efni  hefur veri  tilgreint sem 
krabbameinsvaldandi án vi mi unarmarka. Kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar 
vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. Áhættumati  gefur ó til kynna a  áhættan sé nú egar 
lítil. Taka ber etta til greina egar kanna skal hvort fyrirliggjandi eftirlit sé fullnægjandi og hvort sérstakar 
vi bótarrá stafanir séu hagkvæmar og hafi tilskili  notagildi. 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/59/EB frá 6. ágúst 2001 um tuttugustu og áttundu a lögun a  

tækniframförum á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og 
merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 225, 21.8.2001, bls. 1). 

(2) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Í VATNI og Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir bútadíen, 

A  VÍ ER VAR AR VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI : 

Tali  er a  gildandi rá stafanir í lögum um vernd neytenda og annarra, sem ver a fyrir váhrifum gegnum umhverfi , einkum 
ákvæ i me  sto  í tilskipun 76/769/EBE (tilskipun um marka ssetningu og notkun), a  ví er var ar efni sem eru 
krabbameinsvaldandi og stökkbreytandi og efni sem hafa ska leg áhrif á æxlun, í tilskipun 2001/95/EB (almennt 
vöruöryggi), a  ví er var ar vörur, og í tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun) séu 
fullnægjandi til a  breg ast vi  eirri áhættu sem hefur komi  í ljós. 

6. HLUTI 

CAS-nr. 7664-39-3  EINECS-nr. 231-634-
8 

Byggingarformúla: HF 

EINECS-heiti: flúss ra, vatnsfrí flúss ra 

IUPAC-heiti: vetnisflúorí  

Sk rslugjafi: Holland 

Flokkun (1): T+:H26/27/28 

C: H34 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2000/32/EB frá 19. maí 2000 um tuttugustu og sjöttu a lögun á 

tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra 
efna (Stjtí . EB L 136, 8.6.2000, bls. 1). 
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Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (1). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni í efnai na i til a  smí a lífræn flúorsambönd og ólífræn flúorí . Efni  er einnig nota  til 
s rubö unar á málmflötum, sem ætingarefni fyrir glerfleti og til yfirbor shreinsunar. Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar 
um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  áhættumati  taki 
ekki til allrar notkunar efnisins. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum vegna 
losunar vetnisflúorí s frá járn-/stál- og áli na i, gler-, keramík- og múrsteinsi na i, orkuverum og efnafræ ilegri framlei slu 
fosfata, sem tengjast ekki vistferli ess efnis sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. Mat á eirri áhættu, 
sem stafar af essum váhrifum, er ekki hluti af essu áhættumati. Áhættumati , sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni, veitir hins vegar uppl singar sem geta n st vi  mat á essari áhættu. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á hú , augu og í öndunarvegi, há  styrk, vegna endurtekinna váhrifa frá loftkenndu 
vetnisflúorí i sem skapast vi  framlei slu og notkun ess sem milliefnis í efnai na i og vi  notkun efnisins í vatnslausn, 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem stafa af notkun efnisins í 
vatnslausn, 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á hú , há  styrk, vegna váhrifa í eitt skipti frá fljótandi vetnisflúorí i sem stafa af 
notkun efnisins í vatnslausn, 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif í öndunarvegi, há  styrk, vegna váhrifa í eitt skipti frá loftkenndu vetnisflúorí i 
sem skapast vi  framlei slu og notkun ess sem milliefnis í efnai na i og vi  notkun efnisins í vatnslausn. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á hú , há  styrk, vegna váhrifa í eitt skipti og vegna endurtekinna váhrifa frá 
fljótandi vetnisflúorí i sem stafa af notkun neytenda á efnablöndum sem innihalda efni . 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun í nágrenni framlei slu- og 
vinnslustö va efnisins. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  s nir a  ekki er búist vi  áhættu ó a  vakin hafi veri  athygli á hugsanlegri áhættu sem tengist 
ofsafenginni virkni efnisins ó ynnts, egar a  kemst í snertingu vi  vatn, og hugsanlegri myndun vetnis vi  efnahvarf 

ynningarlausnar efnisins (me  minna en 65% styrk) vi  málma. 

 

(1) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar: 

VISTKERFI Í VATNI OG ANDRÚMSLOFT, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á sta bundi  vatnaumhverfi og andrúmsloft vegna váhrifa sem stafa frá sumum stö vum ar sem efni  
er framleitt e a nota . 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar: 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  íhuga  ver i, á vettvangi Bandalagsins, a  banna notkun vetnisflúorí s til yfirbor shreinsunar í byggingum ( .m.t. 
gólf) me  ví a  skrá efni  í III. vi auka vi  tilskipun 98/24/EB (tilskipun um efnafræ ilega áhrifavalda), 

— a  vísindanefnd framkvæmdastjórnarinnar um vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi endursko i n jar uppl singar í 
áhættumatssk rslunni og leggi fram tilmæli um hvort endursko a urfi gildandi vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi. 

A  ví er var ar NEYTENDUR: 

Mælt er me  ví: 

— a  vetnisflúorí blöndur, sem eru flokka ar sem ætandi e a eitra ar, séu teknar af neytendamarka i. essar vörur 
uppfylla ekki almennar öryggiskröfur í tilskipun 92/59/EBE frá 29. júní 1992 um öryggi framlei sluvöru (2) og ví bera 
a  afturkalla ær án tafar. A ildarríkin skulu halda úti virku og skilvirku eftirliti me  marka num á yfirrá asvæ um 
sínum til a  kanna hvort ar séu neytendavörur sem innihalda vetnisflúorí , taka slíkar vörur af marka num sem 
óöruggar samkvæmt ákvæ um um skyldur var andi öryggi framlei sluvara í tilskipun 92/59/EBE (um öryggi 
framlei sluvöru) og tilkynna etta til framkvæmdastjórnarinnar me  hra vi vörunarkerfinu sem stofna  var me  
tilskipun 92/59/EBE, 

a  ví er var ar UMHVERFI : 

— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

 

 
(1) Fundarger  frá fundi 2. apríl 2003 hjá ney arnefndinni sem komi  var á fót me  tilskipun 92/59/EBE (um öryggi framlei sluvöru). 
(2) Stjtí . EB. L 228, 11.8.1992, bls. 24. 
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7. HLUTI 

CAS-nr. 7722-84-1  EINECS-nr. 231-765-
0 

 

Byggingarformúla: H2O2 

 

EINECS-heiti: vetnisperoxí  

 

IUPAC-heiti: vetnisperoxí  

 

Sk rslugjafi: Finnland 

 

Flokkun (1): O:R8 

 

C: H35 

 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni . 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  til a  bleikja pappírsdeig og vi  efnaframlei slu. Efni  er einnig nota  til a  bleikja textílefni, til 
sótthreinsunar í matvinnslui na i, til ætingar í rafeindai na i, til málmhú unar, ni urbrots prótína, tannhvítunar, hárlitunar 
og -aflitunar hjá fagmönnum, til a  hreinsa drykkjarvatn og skólp, í fjölda neytendavara til hárlitunar og -aflitunar, í 
textílbleikivörur til heimilisnota, í hreinsiefni, til a  sótthreinsa snertilinsur og í vörur til tannhvítunar. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á hú , augu og í öndunarvegi, há  styrk, vegna váhrifa sem stafa frá lestun 
efnisins, 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á hú  og augu, há  styrk, vegna váhrifa sem stafa frá textílbleikingu 
(lotuvinnslua fer ), pökkun me  smitgátara fer  (gamlar tegundir íd fingarvéla), notkun perediks ru í 
bruggunarverksmi jum, ætingu prentplatna (gömul vinnslua fer ), málmhú un og ni urbroti prótína, 

— hugsanleg ertandi og/e a ætandi áhrif á augu, há  styrk, vegna váhrifa sem stafa frá vinnu vi  hárgrei slu, 

— hugsanleg, endurtekin eiturhrif eftir innöndun vi  lestun og pökkun me  smitgátara fer  (allar vélategundir), ætingu 
prentplatna (gömul vinnslua fer ) og skólphreinsun. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi áhrif á augu vegna váhrifa sem stafa frá hárlitun og -aflitun og hugsanleg ertandi/ætandi áhrif á augu 
vi  notkun textílbleikiefna og hreinsiefna, ef raunstyrkur vetnisperoxí s er > 5%, 

— hugsanleg, sértæk og ska leg áhrif á tannkviku og tennur vegna váhrifa sem stafa frá tannhvítun hjá tannlækni me  
vetnisperoxí i sem er 35% a  styrk. 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 91/325/EBE frá 1. mars 1991 um tólftu a lögun á tilskipun rá sins 

67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 
180, 8.7.1991, bls. 1). 

(2) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna (a  ví er var ar starfsmenn og neytendur). Ástæ an fyrir 
ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg brunahætta vegna leka sterkra (>25%) vetnisperoxí lausna á eldfim efni. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar: 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi í vatni vegna váhrifa sem stafa frá fjórum framlei slustö um og notkun efnisins í annarri 
efnaframlei slu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar: 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er a  vænta áhættu er tengist framangreindum umhverfis áttum. Tali  er a  egar sé 
beitt fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  atvinnurekendur endursko i allt áhættumat, sem fram hefur fari  samkvæmt tilskipun 98/24/EB (tilskipun um 
efnafræ ilega áhrifavalda), og taki mi  af uppl singunum í áhættumatinu og áætluninni um a  draga úr áhættu, a  ví er 
var ar vetnisperoxí  sem hefur veri  framleitt samkvæmt regluger  (EBE) nr. 739/93, og geri allar nau synlegar 
rá stafanir, 

— a  atvinnurekendur, sem nota vetnisperoxí  á ann hátt sem tilgreint hefur veri  í áhættumatinu a  gefi tilefni til 
áhyggna (I. hluti), taki mi  af hagn tum en ekki bindandi lei beiningum, sem framkvæmdastjórninni er ætla  a  semja 
skv. 2. mgr. 12. gr. tilskipunar rá sins 98/24/EB, og öllum lei beiningum á sérstökum svi um sem eru samdar á 
landsvísu og byggjast á essum lei beiningum. 
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A  ví er var ar NEYTENDUR: 

Mælt er me  ví: 

— a  íhuga  ver i, a  ví er var ar vi tekinn hámarksstyrk vetnisperoxí s í vörum til tannl singar sem eru nota ar undir 
umsjón tannlæknis, hvort fastsetja skuli styrkmörk, sem eru allt a  6% vetnisperoxí s, innan ramma tilskipunar 
framkvæmdastjórnarinnar 2003/83/EB (1), a  ví tilskildu a  á merkimi anum séu áletru  vi eigandi notkunarskilyr i 
ásamt vi vörun, 

— a  samsetning textílbleikiefna og hreinsiefna, sem innihalda  5% vetnisperoxí s, sé annig a  hún dragi úr hættu á 
ertandi e a ætandi áhrifum á augu (t.d. seigar sviflausnir e a krem). Í lei beiningunum skal vekja athygli á hættunni á 
ertandi e a ætandi áhrifum á augu og tilgreina hundra shluta H2O2 í vörunni. Íhuga skal framangreind tilmæli fyrir 
hárlitunarvörur og háraflitunarvörur, .m.t. um hámark í hundra shlutum, innan ramma löggjafar Bandalagsins um 
snyrtivörur, 

— a  kröfur um barnheld öryggislok í tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 1999/45/EB (tilskipun um hættulegar 
efnablöndur) séu látnar ná yfir öll í efni til heimilisnota sem börn kunna a  komast í og innihalda vetnisperoxí . 

A  ví er var ar UMHVERFI: 

Mælt er me  ví: 

— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni. 

8. HLUTI 

CAS-nr. 79-41-4  EINECS-nr. 201-204-
4 

 

Byggingarformúla: CH2 = C(CH3) -COOH 

 

EINECS-heiti: metakr ls ra (MAA) 

 

IUPAC-heiti: 2-met lprópens ra 

 

Sk rslugjafi: skaland 

 

Flokkun (2): C: H35 

 

Xn: H21/22 

 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (3). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem innra (internal) og ytra (external) milliefni í efnai na i til a  framlei a metakr ls ruestera og sem 
sameinli a í mismunandi fjölli um. Efni  er einnig nota  í lím og kemur fyrir sem einli uleif í málningu og vörum til 
textílvinnslu. Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í 
Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

 
(1) Stjtí . EB L 238 25.9.2003, bls. 27. 
(2) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/59/EB frá 6. ágúst 2001 um tuttugustu og áttundu a lögun a  

tækniframförum á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og 
merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 225, 21.8.2001, bls. 1). 

(3) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum vi  notkun 
á fúgu- og glufufyllum sem eru a  stofni til úr metakr li, sem tengjast ekki vistferli ess efnis sem er framleitt í 
Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. Mat á eirri áhættu sem stafar af essum váhrifum er ekki hluti af essu áhættumati. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi áhrif í öndunarvegi í kjölfar váhrifa vi  innöndun í skamman tíma sem stafa frá framlei slu, frekari 
vinnslu sem milliefnis í efnai na i, framlei slu líms á i na arsvæ i og notkun líms í i na i og hjá i na armönnum, 

— hugsanleg sta bundin eiturhrif í öndunarfærum í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem stafa af framlei slu og 
notkun líms. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á NEYTENDUR OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar: 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi í vatni vegna váhrifa sem stafa af notkun á fúgu- og glufufyllum sem eru a  stofni til úr 
akr lati. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 
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ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir metakr ls ru, 

— a  atvinnurekendur, sem nota lím me  metakr ls ru, taki mi  af hagn tum en ekki bindandi lei beiningum, sem 
framkvæmdastjórninni er ætla  a  semja skv. 2. mgr. 12. gr. tilskipunar rá sins 98/24/EB (tilskipun um efnafræ ilega 
áhrifavalda), og öllum lei beiningum á sérstökum svi um sem eru samdar á landsvísu og byggjast á essum 
lei beiningum. 

A  ví er var ar UMHVERFI: 

Mælt er me  ví, a  ví er var ar metakr ls ru sem losnar úr fúgu- og glufufyllum úr í efnum: 

— a  innleitt ver i samræmt, evrópskt prófunar- og matskerfi fyrir fúgu- og glufufylla úr í efnum, 

— a  sett ver i almenn skilyr i fyrir notkun fúgu- og glufufylla úr í efnum á vettvangi Bandalagsins, .m.t. kröfur var andi 
ítarlega jálfun starfsfólks sem vinnur vi  áætlanager  e a á vettvangi, en rétt ykir a  sta bundin eftirlitsyfirvöld kanni 
sta bundna ætti, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

9. HLUTI 

CAS-nr. 80-62-6  EINECS-nr. 201-297-
1 

 

Byggingarformúla: CH2 = C(CH3) – COOCH3 

EINECS-heiti: met lmetakr lat, 

IUPAC-heiti: 2-met lprópens rumet lester 

Sk rslugjafi: skaland 

Flokkun (1): F:H11 

Xi:H37/38 

H43 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins í tengslum vi  vistferil ess eins og l st er í áhættumatinu sem 
sk rslugjafara ildarríki  sendi framkvæmdastjórninni (4). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni vi  framlei slu á fjölli um, samfjölli um, lími, hvarfgjörnu resíni, vi  umestrun og í 
framlei slu á steyptum plötum. Efni  er einnig nota  vi  framlei slu á fleytifjölli um (emulsion polymers), eytufjölli um 
(dispersion polymers) og leysifjölli um, akr lfjölli um sem henta í ynnur, sem innihaldsefni í hvarfgjörnu lími og 
ílagnarresíni, gólfmálningu og gólflakki, afsteypuresíni sem er nota  vi  tannlækningar og lækningar og efni  kemur fyrir 
sem einli uleif í málningu og í ö rum fjölli um sem eru nota ar í neysluvörur. Ekki reyndist unnt a  fá uppl singar um 
notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  áhættumati  taki 
ekki til allrar notkunar efnisins. 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2000/32/EB frá 19. maí 2000 um tuttugustu og sjöttu a lögun á 

tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra 
efna (Stjtí . EB L 136, 8.6.2000, bls. 1). 

(2) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum vi  myndun 
ess sem ni urbrotsefnis vi  hitame höndlun pól met lmetakr lats (PMMA), sem tengjast ekki vistferli ess efnis sem er 

framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. Mat á eirri áhættu sem stafar af essum váhrifum er ekki hluti af essu 
áhættumati. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi og ætandi áhrif í öndunarvegi í kjölfar váhrifa efnisins vi  innöndun sem stafa frá framlei slu á 
steyptum plötum, framlei slu á hvarfgjörnum resínum, framlei slu og notkun á lími og framlei slu á málningu, frá 
notkun í i ngreinum: gólfmálning og gólflökkun, notkun resínmóta í læknisfræ ilegum tilgangi og á 
sto tækjaverkstæ um, tannlæknastofum og læknastofum og til skreytingar, 

— hugsanleg hú næming vegna váhrifa í gegnum hú  sem stafa frá framlei slu met lakr lats og pól met lmetakr lats, 
umestrun, framlei slu á steyptum plötum, framlei slu á lími og hvarfgjörnum resínum í efnai na i, framlei slu á lími, 
afsteypuresínum og efnum til gólfmálningar og gólflökkunar, framlei slu á málningu og lakki, notkun líms í plast-, 
rafeinda- og gleri na i, notkun á lími og gólfmálningu og gólflökkum í i ngreinum, notkun resínmóta í 
læknisfræ ilegum tilgangi og á sto tækjaverkstæ um, rannsóknarstofum í tannlæknisfræ i og læknastofum og vi  
framlei slu á linsum og til skreytingar, 

— hugsanleg, sta bundin áhrif vegna endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem stafa frá framlei slu á steyptum plötum, 
framlei slu á hvarfgjörnum resínum, framlei slu og notkun á lími, svo og framlei slu á málningu, notkun resínmóta á 
sto tækjaverkstæ um, rannsóknarstofum í tannlæknisfræ i og á læknastofum, 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar váhrifa vi  innöndun sem stafa frá framlei slu á steyptum plötum, 
framlei slu á lími, framlei slu á málningu og í i ngreinum: frá gólfmálningu og gólflökkun, frá notkun afsteypuresína á 
sto tækjaverkstæ um og til skreytingar. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 
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B. Umhverfi 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á sta bundin vistkerfi í vatni vegna váhrifa sem stafa af fjölli un me  blautvinnslu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT og VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  á vettvangi Bandalagsins ver i sett vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi sem gildi fyrir met lakr lat, 

— a  atvinnurekendur, sem nota met lmetakr lat á ann hátt sem tilgreint hefur veri  í áhættumatinu a  gefi tilefni til 
áhyggna (I. hluti), taki mi  af hagn tum en ekki bindandi lei beiningum, sem framkvæmdastjórninni er ætla  a  semja 
skv. 2. mgr. 12. gr. tilskipunar rá sins 98/24/EB (tilskipun um efnafræ ilega áhrifavalda), og öllum lei beiningum á 
sérstökum svi um sem eru samdar á landsvísu og byggjast á essum lei beiningum. 

A  ví er var ar UMHVERFI: 

Fyrir met lakr lat sem er nota  í fjölli un me  blautvinnslu á athafnasvæ um eftirnotenda (vinnslugeta > 5000 tonn á ári), er 
mælt me  ví: 

— a  framkvæmdastjórn Evrópubandalaganna íhugi a  setja met lmetakr lat á forgangsskrána í X. vi auka vi  tilskipun 
2000/60/EB (rammatilskipun um vatn) næst egar essi vi auki ver ur endursko a ur og íhugi rá stafanir á bor  vi  
samræmdar kröfur var andi fyrirframleyfi fyrir fráveitu og losun í vatn fyrir mismunandi i juver, 

— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 
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10. HLUTI 

CAS-nr. 108-88-3  EINECS-nr. 203-625-
9 

 

Byggingarformúla: C6H5 – CH3 

EINECS-heiti: tólúen 

IUPAC-heiti: tólúen 

Sk rslugjafi: Danmörk 

Flokkun (1): F:H11 

Xn:H20 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (2). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni vi  smí i annarra í efna, í leysa og lím, málningu og lökk og í jar olíu-, eldsneytis- og 
fjölli ui na i. Efni  er einnig nota  í pappírsdeigs-, pappírs- og pappai na i, textíli na i, í tengslum vi  landbúna  og 
rafmagns- og rafeindai na i. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum frá notkun 
og brennslu jar olíuafur a, sem tengjast ekki vistferli ess efnis sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. 
Mat á áhættunni í kjölfar essara váhrifa er ekki hluti af essu áhættumati. Í heildarsk rslum um áhættumat, sem 
sk rslugjafara ildarríki hafa sent framkvæmdastjórninni, er hins vegar a  finna uppl singar sem geta n st vi  mat á essari 
áhættu. 

ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg brá  eiturhrif vegna váhrifa í gegnum hú  sem stafa frá sprautumálningu e a notkun líms, 

— hugsanleg brá  eiturhrif (höfu verkur, svimi, vímutilfinning, syfja og skert starfræn geta) vegna váhrifa vi  innöndun 
sem stafa frá framlei slu og notkun efnisins sem milliefnis, framlei slu vara sem innihalda efni  og notkun vara sem 
innihalda efni , 

— hugsanleg ertandi áhrif á augu vegna váhrifa sem stafa frá framlei slu vara, sem innihalda efni , og notkun eirra í 
atvinnustarfsemi sem tengist rifum me  höndunum, notkun líms, prenti na i og málningarvinnu (hú un me  vélum), 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar váhrifa vi  innöndun sem stafa frá framlei slu vara, sem innihalda 
efni , og notkun eirra í atvinnustarfsemi sem tengist rifum me  höndunum, notkun líms, prenti na i og 
málningarvinnu (hú un me  vélum), 

 
(1) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 91/325/EBE frá 1. mars 1991 um tólftu a lögun á tilskipun rá sins 

67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 
180, 8.7.1991, bls. 1). 

(2) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar váhrifa í gegnum hú  sem stafa frá notkun vara, sem innihalda 
efni , í atvinnustarfsemi sem tengist rifum me  höndunum, notkun líms og sprautumálningu, 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar váhrifa, bæ i í gegnum hú  og vi  innöndun sem stafa frá notkun 
vara, sem innihalda efni , til málningarvinnu me  höndunum, 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til tiltekins líffæris (eiturhrif á heyrnarfæri), í kjölfar váhrifa vi  innöndun sem stafa frá 
framlei slu vara, sem innihalda efni , og notkun eirra í atvinnustarfsemi sem tengist rifum me  höndunum, notkun 
líms, prenti na i og málningarvinnu (hú un me  vélum), 

— hugsanleg áhrif á frjósemi og roskun og brá afósturlát í kjölfar váhrifa vi  innöndun sem stafa frá framlei slu vara, 
sem innihalda tólúen, og notkun eirra í atvinnustarfsemi sem tengist rifum me  höndunum, notkun líms, prenti na i 
og málningarvinnu (hú un me  vélum). 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

1. er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u 
er: 

— hugsanleg brá  eiturhrif (höfu verkur, svimi, vímutilfinning, syfja og skert starfræn geta) og ertandi áhrif á augu í 
kjölfar váhrifa vi  innöndun e a váhrifa á augu frá gufum sem stafa frá sprautumálningu og lagningu gólfteppa, 

2. er sú a  örf er á frekari uppl singum og/e a prófunum. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á æxlun í kjölfar váhrifa vi  innöndun. 

Ger ar eru kröfur um eftirfarandi uppl singar og/e a prófanir: 

— uppl singar um vensl milli mældra áhrifa á æxlun og tímalengd váhrifanna sem leiddu til essara áhrifa. 

 

örfin fyrir essar uppl singar var endurmetin me  hli sjón af áætluninni um a  draga úr áhættu og eirra er ekki lengur 
krafist (sjá II. li  í áætluninni um a  draga úr áhættu). 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á menn vegna ess áttar sem tólúen í verslunarvörum á í myndun ósons og annarra ska legra efna, .e. í 
myndun mengunarmó u. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi , a  ví er var ar: 

VISTKERFI Í VATNI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi í vatni vegna váhrifa, sem stafa frá sumum stö um ar sem efni  er framleitt e a bæ i 
framleitt og unni , svo og váhrifa frá atvinnustarfsemi ar sem grunnefni ( .m.t. vinnsluhjálparefni, útdráttarefni og 
leysar) eru unnin og notu , váhrifa frá vinnslu og samsetningu, frá jar olíu- og eldsneytissamsetningu, 
fjölli usamsetningu, málningarsamsetningu og textílvinnslu. 
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Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VISTKERFI Á LANDI, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi á landi vegna váhrifa, sem stafa frá vinnslu, svo og váhrifa frá atvinnustarfsemi ar sem 
grunnefni ( .m.t. vinnsluhjálparefni, útdráttarefni og leysar) eru unnin og notu , váhrifa frá vinnslu og samsetningu, frá 
jar olíu- og eldsneytissamsetningu, fjölli usamsetningu, málningarsamsetningu og textílvinnslu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar: 

ANDRÚMSLOFT, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanlegur áttur sem tólúen í verslunarvöru á í myndun ósons og annarra ska legra efna, .e. til myndun 
mengunarmó u. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— — hugsanleg áhrif á skólphreinsistö var vegna váhrifa sem stafa frá vinnslu efnisins, svo og frá notkun efnisins sem 
grunnefnis í i na i. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

Áhættumati  hefur leitt í ljós fleiri upptök tólúenlosunar (t.d. bensín og óhreinsu  olía). au falla utan gildissvi s regluger ar 
(EBE) 793/93 og eru ekki me  í áætluninni um a  draga úr áhættu. 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu er almennt talin nægja sem rammi til a  takmarka áhættuna af 
efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 

Innan essa ramma er mælt me  ví: 

— a  vísindanefnd framkvæmdastjórnarinnar um vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi endursko i n jar uppl singar í 
áhættumatssk rslunni og leggi fram tilmæli um hvort endursko a urfi gildandi vi mi unarmörk fyrir váhrif í starfi. 

A  ví er var ar NEYTENDUR: 

Mælt er me  ví: 

— a  sko a  ver i á vettvangi Bandalagsins hvort setja skuli takmarkanir samkvæmt tilskipun rá sins 76/769/EBE á 
marka ssetningu og notkun tólúens sem efnis e a í efnablöndum sem eru nota ar í lím og sprautumálningu, 

— a  fyrirhuga ar takmarkanir á marka ssetningu og notkun útiloki örfina á frekari uppl singum um áhrif á æxlun í 
kjölfar váhrifa vi  innöndun. 

A  VÍ ER VAR AR VÁHRIF Á UMHVERFI OG MENN GEGNUM UMHVERFI : 

Mælt er me  ví: 

— a  framkvæmdastjórn Evrópubandalaganna íhugi a  bæta tólúeni á forgangsskrána í X. vi auka vi  tilskipun 
2000/60/EB (rammatilskipun um vatn) vi  næstu endursko un ess vi auka en a  fram a  ví ver i liti  á tólúen sem 
efni sem eigi heima á lista II í tilskipun rá sins 76/464/EBE (1) um mengun af völdum tiltekinna hættulegra efna sem 
losu  eru í vatn í Bandalaginu en a  útheimtir setningu innlendra gæ amarkmi a, vöktun og hugsanlegar takmarkandi 
rá stafanir til a  tryggja a  styrkur í yfirbor svatni fari ekki upp fyrir gæ amarkmi . 

 
(1) Stjtí . EB L 129, 18.5.1976, bls. 23. 
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— til a  au velda leyfisveitingu samkvæmt tilskipun 96/61/EB (sam ættar mengunarvarnir og eftirlit me  mengun), a  
etta efni ver i hluti af eirri vinnu sem nú fer fram vi  samningu lei beininga um bestu fáanlegu tækni. Mælt er me  
ví a  a ildarríkin fylgist vandlega me  beitingu bestu fáanlegu tækni vi  leyfisveitingar og greini 

framkvæmdastjórninni frá öllum mikilvægum framförum innan rammans um mi lun uppl singa um bestu fáanlegu 
tækni, 

— a  sta bundin losun í umhverfi  ver i takmörku  me  innlendum reglum, ef nau syn krefur, til a  tryggja a  ekki urfi 
a  óttast áhættu fyrir umhverfi . 

Tillaga framkvæmdastjórnarinnar um a  takmarka styrk leysa í tilteknum vörum drægi enn frekar úr áhættunni sem mönnum 
stafar af tólúeni gegnum umhverfi  (1). 

11. HLUTI 

CAS-nr. 120-82-1  EINECS-nr. 204-428-
0 

 

Byggingarformúla: C6H3Cl3 

EINECS-heiti: 1,2,4-tríklórbensen 

IUPAC-heiti: 1,2,4-tríklórbensen 

Sk rslugjafi: Danmörk 

Flokkun (2): Xn:H22 

Xi:H38 

N:50-53 

Áhættumati  byggist á núverandi me höndlun efnisins, sem er framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn í a , í tengslum 
vi  vistferil ess eins og l st er í heildarsk rslu um áhættumat sem sk rslugjafara ildarríki  hefur sent 
framkvæmdastjórninni um efni  (3). 

Í áhættumatinu, sem byggist á fyrirliggjandi uppl singum, er komist a  eirri ni urstö u a  í Evrópubandalaginu sé efni  
a allega nota  sem milliefni í efnai na i vi  smí i illgresisey a og sem leysisefni í loku um kerfum. Efni  er einnig nota  
sem leysir, bur arefni í leysilitum í textíli na i, aukefni í einangrunarvökvum og sem tæringartálmi. Ekki reyndist unnt a  fá 
uppl singar um notkun alls ess magns efnisins sem er framleitt e a flutt inn í Evrópubandalagi  og ví kann a  vera a  
áhættumati  taki ekki til allrar notkunar efnisins. 

Áhættumati  leiddi í ljós a  menn og umhverfi geta or i  fyrir váhrifum vegna annarra upptaka efnisins, einkum frá 
einangrunarvökvum me  1,2,4-tríklórbenseni, sem eru enn í notkun í fyrirliggjandi rafmagnsbúna i, og frá myndun 1,2,4-
tríklórbensens sem ni urbrotsefnis annarra og flóknari, lífrænna efnasambanda, sem tengjast ekki vistferli ess efnis sem er 
framleitt í Evrópubandalaginu e a flutt inn til ess. Mat á eirri áhættu, sem stafar af essum váhrifum, er ekki hluti af essu 
áhættumati. 

Í heildarsk rslum um áhættumat, sem sk rslugjafara ildarríki hafa sent framkvæmdastjórninni, er hins vegar a  finna 
uppl singar sem geta n st vi  mat á essari áhættu. 

Áhættumati  gefur til kynna a  rannsaka beri nánar hvort sko a skuli efni  í tengslum vi  innlendar e a al jó legar áætlanir 
sem beinast a  rávirkum, lífrænum mengunarefnum. 

 
(1) Tillaga a  tilskipun um takmörkun á losun rokgjarnra lífrænna efnasambanda vegna notkunar lífrænna leysiefna í málningu og lökk til 

skreytingar og í bílavi ger arlökk og um breytingu á tilskipun 1999/13/EB (COM(2002) 750, lokaútgáfa). 
(2) Flokkun efnisins er ákvör u  me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/59/EB frá 6. ágúst 2001 um tuttugustu og áttundu a lögun a  

tækniframförum á tilskipun rá sins 67/548/EBE um samræmingu ákvæ a í lögum og stjórns slufyrirmælum um flokkun, pökkun og 
merkingu hættulegra efna (Stjtí . EB L 225, 21.8.2001, bls. 30). 

(3) Heildarsk rslu um áhættumat og samantekt úr henni má finna á vefsetri Evrópuskrifstofu í efna: http://ecb.jrc.it/existing-substances/. 
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ÁHÆTTUMAT 

A. Heilbrig i manna 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

STARFSMENN, 

er sú a  örf er á frekari uppl singum og/e a prófunum. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif í kjölfar váhrifa. 

Ger ar eru kröfur um eftirfarandi uppl singar og/e a prófanir: 

— uppl singar um váhrif í starfi vi  notkun efnisins sem bur arefnis í leysilitum og sem leysiefnis í vinnsluferlum, vi  
framlei slu vara, sem innihalda efni , í tengslum vi  framlei slu einangrunarvökva og vi  notkun vara, sem innihalda 
efni , í tengslum vi  framlei slu raf rá a- og kapla. 

örfin fyrir essar uppl singar var endurmetin me  hli sjón af áætluninni um a  draga úr áhættu og eirra er ekki lengur 
krafist (sjá II. li  í áætluninni um a  draga úr áhættu). 

er sú a  örf er á sértækum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun sem stafar frá starfsemi vi  
áfyllingu og tæmingu á tunnum, sem fylgir framlei slu efnisins, frá framlei slu vara, sem innihalda efni , í tengslum vi  
framlei slu fastlitarefna og frá notkun vara, sem innihalda efni , til sprautumálningar, 

— hugsanleg, ertandi áhrif á augu og í öndunarvegi í kjölfar endurtekinna váhrifa frá gufum efnisins sem stafa frá 
framlei slu vara, sem innihalda efni , í tengslum vi  framlei slu fastlitarefna og frá notkun vara, sem innihalda efni , í 
tengslum vi  framlei slu plastköggla, 

— hugsanleg eiturhrif, sem ná til alls líkamans, og sta bundin verkun á hú  vegna endurtekinna váhrifa í gegnum hú  sem 
stafa frá notkun vara, sem innihalda efni , í atvinnustarfsemi sem tengist sprautumálningu, sundurhlutun spennubreyta 
og bónvinnu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

NEYTENDUR, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg ertandi áhrif á augu og öndunarveg í kjölfar endurtekinna váhrifa frá gufum og hugsanleg eiturhrif, sem ná til 
alls líkamans, í kjölfar endurtekinna váhrifa vi  innöndun og í gegnum hú  sem stafa frá sprautumálningu og bílabóni.  

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

VÁHRIF Á MENN GEGNUM UMHVERFI , 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg, óbein váhrif ar e  útreiknu  váhrif geta í svi smyndum af sta bundnum váhrifum fari  fram úr olanlegum 
dagskammti (TDI) sem Al jó aheilbrig ismálastofnunin tilgreinir og lei beiningargildum hennar fyrir neysluvatn. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

HEILBRIG I MANNA (e lisefnafræ ilegir eiginleikar), 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 
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B. Umhverfi 

Ni ursta a mats á áhættu fyrir umhverfi  a  ví er var ar: 

VISTKERFI Í VATNI OG Á LANDI, er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví 
a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— hugsanleg áhrif á vistkerfi í vatni og á landi vegna váhrifa sem stafa frá notkun efnisins sem bur arefnis í leysilit og frá 
annarri notkun ess ( .m.t. sem leysiefnis í vinnsluferlum, aukefnis í einangrunarvökvum og sem tæringartálma). 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ANDRÚMSLOFT, 

er sú a  sem sakir standa er ekki örf á frekari uppl singum og/e a prófunum e a ö rum rá stöfunum til a  draga úr áhættu 
en eim sem egar er beitt. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 

— a  áhættumati  lei ir í ljós a  ekki er búist vi  ví a  efni  hafi áhættu í för me  sér. Tali  er a  egar sé beitt 
fullnægjandi rá stöfunum til a  draga úr áhættu. 

Ni ursta a áhættumats, a  ví er var ar 

ÖRVERUR Í SKÓLPHREINSUNARSTÖ VUM, 

er sú a  örf er á sérstökum rá stöfunum til a  takmarka áhættuna. Ástæ an fyrir ví a  komist er a  essari ni urstö u er: 
— hugsanleg áhrif á skólphreinsistö var vegna váhrifa sem stafa frá notkun efnisins sem milliefnis, svo og frá notkun 

efnisins sem leysis í grunnefnai na i, sem bur arefnis í leysilit í textíli na i og önnur eftirnotkun. 

ÁÆTLUN UM A  TAKMARKA ÁHÆTTU 

A  ví er var ar STARFSMENN: 

Núgildandi löggjöf um vernd starfsmanna í Bandalaginu og einkum ákvæ i tilskipunar framkvæmdastjórnarinnar 
2000/39/EB (1) um ger  fyrstu skrár um lei beinandi vi mi unarmörk fyrir váhrif, er almennt talin nægja sem rammi til a  
takmarka áhættuna af efninu a  ví marki sem örf er á og gildir hún. 
Takmarkanir á marka ssetningu og notkun, sem ger  er tillaga um me  vernd umhverfisins fyrir augum, draga einnig úr 
áhættu fyrir heilbrig i manna (starfsmanna) og ey a örfinni á frekari uppl singum um svi smyndir af váhrifum í starfi. 

A  VÍ ER VAR AR VÁHRIF Á NEYTENDUR, UMHVERFI OG A RA MENN GEGNUM UMHVERFI : 

Mælt er me  ví: 

— a  íhuga  ver i á vettvangi Bandalagsins a  setja takmarkanir í tilskipun 76/769/EBE á marka ssetningu og notkun, a  
ví er var ar alla notkun tríklórbensens nema sem milliefnis, til a  vernda umhverfi  og draga úr óbeinum váhrifum 

gegnum umhverfi . Eftir ví sem vi  á skal einnig íhuga a  setja takmarkanir á marka ssetningu og notkun vara sem 
innihalda tríklórbensen. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(1) Stjtí . EB L 142, 16.6.2000, bls. 47. 
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                       TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2004/12/EB                         2008/EES/14/23 

frá 11. febrúar 2004 

um breytingu á tilskipun 94/62/EB um umbú ir og umbú aúrgang (*) 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
1. mgr. 95. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (2), 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans á grundvelli sameiginlegs texta sem sáttanefndin 
sam ykkti 17. desember 2003 (3), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt tilskipun 94/62/EB (4) skal rá i  fastsetja 
stefnumi  fyrir næsta fimm ára áfanga, eigi sí ar en sex 
mánu um fyrir lok fimm ára áfangans sem hófst daginn 
sem tilskipunin kom til framkvæmda í landslögum. 

2) Kve a skal sk rar á um skilgreininguna á umbú um, 
sem mælt er fyrir um í tilskipun 94/62/EB, me  ví a  
bæta vi  tilteknum vi mi unum og vi auka me  dæmum 
til sk ringar. Nau synlegt er a  hvetja til róunar á 
n jum, vistvænum og raunhæfum endurvinnsluferlum til 
a  ná metna arfullum stefnumi um var andi 
endurvinnslu. Meta skal mismunandi a fer ir vi  
endurvinnslu me  a  í huga a  taka saman 
skilgreiningar á essum a fer um. 

3) egar sett eru stefnumi  um endurvinnslu á öllum 
tilteknum úrgangsefnum skal taka tillit til vistferils-
greiningar og kostna ar- og ábatagreiningar, sem hafa 
leitt í ljós a  mikill munur er á kostna i og ábata af 
endurvinnslu missa umbú aefna, og skal bæta samfellu 
innri marka arins a  ví er var ar endurvinnslu á 

essum efnum. 

4) Auka skal frekar endurn tingu og endurvinnslu á 
umbú aúrgangi til a  draga úr umhverfisáhrifum hans. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 47, 18.2.2004, bls. 26. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 36/2005 frá  
11. mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, 
sta lar, prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 18.. 

(1) Stjtí . EB C 103 E, 30.4.2002, bls. 17. 
(2) Stjtí . EB C 221, 17.9.2002, bls. 31. 
(3) Álit Evrópu ingsins frá 3. september 2002 (Stjtí . ESB C 272 E, 

13.11.2003, bls. 287), sameiginleg afsta a rá sins frá 6. mars 2003 
(Stjtí . ESB C 107 E, 6.5.2003, bls. 17), afsta a Evrópu ingsins frá 
2. júlí 2003 (hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum EB). 
Löggjafarályktun Evrópu ingsins frá 29. janúar 2004 og ákvör un 
rá sins frá 26. janúar 2004. 

(4) Stjtí . EB L 365, 31.12.1994, bls. 10. Tilskipun eins og henni var breytt 
me  regluger  (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 31.10.2003, 
bls. 1). 

5) Tilteknum a ildarríkjum sem, vegna sérstakra a stæ na, 
var leyft a  fresta ví a  ná stefnumi unum um 
endurn tingu og endurvinnslu, sem eru sett í tilskipun 
94/62/EB, skal veittur lengri en ó takmarka ur frestur. 

6) Evrópu ingi , rá i  og framkvæmdastjórnin eru sam-
mála um a  örf sé á tímabundnum undan águm fyrir 
inngönguríkin me  tilliti til stefnumi a essarar 
tilskipunar. etta skal ákve i  á grundvelli bei na inn-
gönguríkja um undan águr, sem skulu a  meginreglu 
ekki gilda lengur en til ársins 2012, a  ví er var ar 
K pur, Tékkland, Eistland, Ungverjaland, Litháen, 
Slóvakíu og Slóveníu og til ársins 2013 a  ví er var ar 
Möltu, 2014 fyrir Pólland og 2015 a  ví er var ar 
Lettland. 

7) Ganga skal frá essu samkomulagi í samræmi vi  
vi eigandi, lagalega málsme fer  á ur en frestur til 
löglei ingar essarar tilskipunar rennur út. 

8) A ildarríkjunum ber a  koma á fót skila-, söfnunar- og 
endurn tingarkerfum vegna me höndlunar umbú a og 
umbú aúrgangs. Öllum hagsmunaa ilum er heimil 

átttaka í slíkum kerfum og au skulu hönnu  annig, í 
samræmi vi  sáttmálann, a  au feli ekki í sér mismunun 
á kostna  innfluttra vara, vi skiptahindranir e a röskun á 
samkeppni og tryggi eins hátt skilahlutfall umbú a og 
umbú aúrgangs og mögulegt er. For ast skal mismunun 
efna á grundvelli yngdar. eir sem koma a  
umbú aferlinu í heild skulu axla sameiginlega ábyrg  
sína til a  tryggja a  dregi  sé úr umhverfisáhrifum 
umbú a og umbú aúrgangs á endingartíma eirra eins 
og unnt er. 

9) örf er á árlegum gögnum um umbú ir og umbú a-
úrgang í öllu Bandalaginu, .m.t. úrgangur sem er fluttur 
út til endurvinnslu og endurn tingar frá Bandalaginu, til 

ess a  hafa eftirlit me  ví a  markmi  essarar 
tilskipunar séu uppfyllt. ví er örf á samhæf ri a fer  
vi  sk rslugjöf og sk rum vi mi unarreglum fyrir á 
sem leggja fram gögnin. 

10) Framkvæmdastjórnin skal rannsaka og gefa út sk rslu 
um framkvæmd essarar tilskipunar og áhrif af fram-
kvæmd hennar á umhverfi  og innri marka inn. Í essari 
sk rslu skal einnig fjalla um mál, sem var a grunn-
kröfur, a ger ir til a  koma í veg fyrir myndun úrgangs, 
hugsanlega umhverfisvísa á umbú um, áætlanir til a  
koma í veg fyrir myndun úrgangs, endurnotkun, ábyrg  
framlei anda og ungmálma og henni skal fylgja, 
tillögur um endursko un, eftir ví sem vi  á. 
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11) A ildarríkin skulu stu la a  uppl singaherfer um fyrir 
neytendur og hvetja til vitundarvakningar og annarra 
fyrirbyggjandi a ger a. 

12) Auk markmi anna í essari tilskipun um umhverfi  og 
innri marka inn getur endurvinnsla einnig skapa  störf, 
sem hefur fækka  annars sta ar í samfélaginu, og getur 

ví stu la  a  ví a  koma í veg fyrir útskúfun. 

13) ar sem a ildarríkin geta ekki fyllilega ná  stefnumi um 
fyrirhuga ra a ger a, .e. a  samhæfa innlend stefnumi  
um endurvinnslu umbú aúrgangs, me  tilliti til einstakra 
a stæ na í sérhverju a ildarríki, og ví a  kve a sk rar á 
um skilgreiningar, og vegna umfangs a ger anna ver ur 

eim betur ná  á vettvangi Bandalagsins og ví er 
Bandalaginu heimilt a  sam ykkja rá stafanir í samræmi 
vi  dreifræ isregluna eins og fram kemur í 5. gr. 
sáttmálans. Í samræmi vi  me alhófsregluna, eins og 
hún er sett fram í eirri grein, ganga ákvæ i essarar 
tilskipunar ekki lengra en nau synlegt er til a  essum 
markmi um ver i ná . 

14) Nau synlegar rá stafanir til a  koma essari tilskipun í 
framkvæmd skulu sam ykktar í samræmi vi  ákvör un 
rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um 
me fer  framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni 
er fali  (1). 

15) ví ber a  breyta tilskipun 94/62/EB til samræmis vi  
etta. 

 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

 

1. gr. 

Eftirfarandi breytingar eru hér me  ger ar á tilskipun 
94/62/EB: 

1. eftirfarandi undirgreinar bætist vi  1. tölul. 3. gr.: 

„Skilgreiningin á umbú um skal bygg  á eftirfarandi 
vi mi unum. Hlutirnir sem eru skrá ir í I. vi auka eru 
dæmi til sk ringar á notkun essara vi mi ana. 

i) Hlutir skulu teljast til umbú a ef eir standast framan-
greinda skilgreiningu me  fyrirvara um annars konar 
hlutverk sem umbú irnar geta gegnt, nema hluturinn sé 
óa skiljanlegur hluti framlei sluvörunnar og sé 
nau synlegur til a  geyma, sty ja e a var veita vöruna 
á endingartíma hennar og allir ættir séu ætla ir til 
notkunar, neyslu e a förgunar á sama tíma. 

ii) Hlutir, sem eru hanna ir og ætla ir til áfyllingar vi  
sölu, og einnota hlutir, sem eru seldir, fylltir e a 
hanna ir og ætla ir til áfyllingar vi  sölu, skulu teljast 
til umbú a a  ví tilskildu a  eir jóni hlutverki 
umbú a. 

iii) Efnis ættir umbú a og vi bótar ættir sem eru felldir 
inn í umbú ir teljast vera hluti af eim 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 

umbú um. Vi bótar ættir, sem eru hengdir beint á e a 
festir vi  framlei sluvöru og sem jóna hlutverki 
umbú a, teljast til umbú a nema eir séu 
óa skiljanlegur hluti vörunnar og allir ættir séu 
ætla ir til neyslu e a förgunar á sama tíma. 

Framkvæmdastjórnin skal, eftir ví sem vi  á og í sam-
ræmi vi  málsme fer ina, sem um getur í 21. gr., 
rannsaka og, ef nau syn krefur, endursko a dæmin til 
sk ringar á skilgreiningunni á umbú um í I. vi auka. 
Fyrst og fremst skal fjalla um eftirfarandi hluti: geisla-
diska- og myndbandahulstur, rör og hólka sem eru vaf ir 
me  sveigjanlegu efni, hlíf arpappír af sjálflímandi 
límmi um og umbú apappír.“ 

2. Í sta  4. gr. komi eftirfarandi: 

„4. gr. 

Fyrirbyggjandi a ger ir 

1. Til vi bótar vi  rá stafanir gegn myndun umbú a-
úrgangs, sem eru ger ar í samræmi vi  9. gr., skulu 
a ildarríkin sjá til ess a  ö rum fyrirbyggjandi 
rá stöfunum ver i hrint í framkvæmd. 

Slíkar rá stafanir geta falist í innlendum áætlunum, 
verkefnum til a  leggja á ábyrg  á framlei endur a  eir 
dragi úr umhverfisáhrifum umbú a e a samsvarandi 
a ger um sem eru framkvæmdar í samrá i vi  
atvinnurekendur, ef vi  á, í eim tilgangi a  sameina og 
n ta hinar mismunandi fyrirbyggjandi a ger ir innan 
Bandalagsins. ær skulu vera í samræmi vi  markmi  

essarar tilskipunar eins og au eru skilgreind í 1. mgr. 
1. gr. 

2. Framkvæmdastjórnin skal leggja sitt af mörkum til a  
stu la a  fyrirbyggjandi a ger um me  ví a  fl ta ger  
vi eigandi Evrópusta la í samræmi vi  10. gr. Markmi i  
me  essum stö lum skal vera a  draga úr 
umhverfisáhrifum umbú a í samræmi vi  9. og 10. gr. 

3. Framkvæmdastjórnin skal, eftir ví sem vi  á, kynna 
tillögur um rá stafanir til a  efla og bæta vi  framkvæmd 
grunnkrafnanna og til a  tryggja a  einungis sé hægt a  
marka ssetja n jar umbú ir ef framlei andinn hefur gert 
nau synlegar rá stafanir til a  draga úr umhverfisáhrifum 

eirra án ess a  raska grunnhlutverki umbú anna.“ 

3. Í sta  6. gr. komi eftirfarandi: 

„6. gr. 

Endurn ting og endurvinnsla 

1. Til a  ná markmi um essarar tilskipunar skulu 
a ildarríkin gera nau synlegar rá stafanir til a  ná eftir-
farandi stefnumi um á öllu yfirrá asvæ i sínu: 

a) eigi sí ar en 30. júní 2001 skulu a.m.k. 50% og í mesta 
lagi 65% af yngd umbú aúrgangs endurn tt e a 
brennd í sorpbrennslustö vum sem endurn ta orku, 
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b) eigi sí ar en 31. desember 2008 skulu a.m.k. 60% af 
yngd umbú aúrgangs endurn tt e a brennd í sorp-

brennslustö vum sem endurn ta orku, 

c) eigi sí ar en 30. júní 2001 skulu a.m.k. 25% og í mesta 
lagi 45% af yngd allra umbú aefna í umbú aúrgangi 
endurunnin, ar af a.m.k. 15% af yngd hvers 
umbú aefnis fyrir sig, 

d) eigi sí ar en 31. desember 2008 skulu a.m.k. 55% og í 
mesta lagi 80% af yngd umbú aúrgangs endurunnin, 

e) eigi sí ar en 31. desember 2008 skal ná eftirfarandi 
stefnumi um um lágmarksendurvinnslu á efnum í 
umbú aúrgangi: 

i) 60% af yngd glers, 

ii) 60% af yngd pappírs og pappa, 

iii) 50% af yngd málma, 

iv) 22,5% af yngd plasts, eingöngu efni sem er 
endurunni  sem plast, 

v) 15% af yngd timburs, 

2. Umbú aúrgangur, sem er fluttur út frá Bandalaginu í 
samræmi vi  regluger ir rá sins (EBE) nr. 259/93 (*) og 
(EB) nr. 1420/1999 (**) og regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1547 /1999 (***), er einungis tekinn 
me  a  ví er a  var ar a  uppfylla skuldbindingarnar og 
ná stefnumi unum í 1. mgr. ef árei anlegar sannanir eru 
fyrir ví a  endurn tingin og/e a endurvinnslan hafi fari  
fram vi  a stæ ur sem í meginatri um jafngilda eim sem 
mælt er fyrir um í löggjöf Bandalagsins á essu svi i. 

3. A ildarríkin skulu, eftir ví sem vi  á, hvetja til endur-
n tingar orku egar sá kostur er æskilegri en endurvinnsla 
efna fyrir umhverfi  og me  tilliti til kostna ar og ábata. 

essu mætti ná me  ví a  hafa hæfilegt svigrúm milli 
innlendra stefnumi a um endurvinnslu og endurn tingu. 

4. A ildarríki skulu, eftir ví sem vi  á, hvetja til 
notkunar efna úr endurunnum umbú aúrgangi til 
framlei slu umbú a og annarra vara: 

a) me  ví a  bæta marka sa stæ ur fyrir slík efni, 

b) me  ví a  endursko a gildandi regluger ir ar sem 
komi  er í veg fyrir notkun essara efna. 

5. Eigi sí ar en 31. desember 2007 skal Evrópu ingi  og 
rá i , sem taka ákvör un me  auknum meirihluta og a  
fenginni tillögu frá framkvæmdastjórninni, setja stefnumi  
fyrir ri ja fimm ára áfangann frá 2009 til 2014, á 
grundvelli hagn trar reynslu, sem a ildarríkin hafa afla  
sér í vi leitni sinni vi  a  ná eim stefnumi um, 

sem mælt er fyrir um í 1. mgr., og ni ursta na 
vísindarannsókna og matsa fer a, s.s. vistferilsgreiningar 
og kostna ar- og ábatagreiningar. 

 

etta ferli skal endurteki  fimmta hvert ár. 

6. Rá stafanir ær og stefnumi  sem um getur í 1. mgr. 
skulu birt í a ildarríkjunum og kynnt almenningi og 
atvinnurekendum me  uppl singaherfer . 

 

7. Grikklandi, Írlandi og Portúgal er heimilt, vegna 
sérstakra a stæ na ar, nánar tilteki  og í essari rö  vegna 
fjölda lítilla eyja, dreifb lis- og fjallasvæ a og lítillar 
notkunar á umbú um enn sem komi  er, a  ákve a 

a) a  ná, eigi sí ar en 30. júní 2001, vægari stefnumi um 
en eim, sem eru sett í a- og c-li  1. mgr., en löndin 
skulu ná a.m.k. 25% í endurn tingu e a brennslu í 
sorpbrennslustö vum sem endurn ta orku, 

b) lengja á sama tíma frestinn til a  ná markmi um skv. a- 
og c-li  1. mgr., ó í mesta lagi til 31. desember ári  
2005, 

c) lengja frestinn til a  ná stefnumi unum, sem um getur í 
b-, d- og e-li  1. mgr., til dags a  eigin vali, ó eigi 
sí ar en 31. desember 2011. 

8. Framkvæmdastjórnin skal, eins fljótt og unnt er og eigi 
sí ar en 30. júní 2005, leggja sk rslu fyrir Evrópu ingi  og 
rá i  um framvindu framkvæmdar essarar tilskipunar og 
áhrif framkvæmdar hennar á umhverfi , sem og starfsemi 
innri marka arins. Í sk rslunni skal taka tillit til sérstakra 
a stæ na í hverju a ildarríki. Í henni skal fjalla um: 

a) mat á skilvirkni, framkvæmd og framfylgd grunn-
krafnanna, 

b) fyrirbyggjandi vi bótarrá stafanir til a  draga úr 
umhverfisáhrifum umbú a eftir ví sem unnt er án ess 
a  raska grunnhlutverki eirra, 

c) hugsanlega róun umhverfisvísa á umbú um til a  
einfalda a ger ir í ví skyni a  koma í veg fyrir 
myndun umbú aúrgangs og gera ær skilvirkari, 

d) fyrirbyggjandi a ger ir gegn myndun umbú aúrgangs, 

e) hvatningu til endurnotkunar, einkum a  bera saman 
kostna  og ábata af endurnotkun annars vegar og 
endurvinnslu hins vegar, 

f) ábyrg  framlei enda, .m.t. fjárhagslegir ættir, 

g) átak til a  draga frekar úr og, ef vi  á, hverfa a  lokum 
í áföngum frá notkun ungmálma og hættulegra efna í 
umbú ir eigi sí ar en ári  2010. 
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essari sk rslu skulu, eftir ví sem vi  á, fylgja tillögur 
um endursko un á vi eigandi ákvæ um essarar 
tilskipunar, nema slíkar tillögur hafi egar veri  lag ar 
fram á eim tíma. 

9.  Í sk rslunni skal fjalla um málefnin í 8. mgr., sem 
og önnur vi eigandi málefni innan ramma hinna msu 

átta sjöttu a ger aráætlunarinnar á svi i umhverfismála, 
einkum emaáætlanir um endurvinnslu og sjálfbæra 
notkun au linda. 

Framkvæmdastjórnin og a ildarríkin skulu, eftir ví sem 
vi  á, hvetja til rannsókna og tilraunaverkefna var andi 
b-, c-, d-, e- og f-li  8. tölul. og a rar fyrirbyggjandi 
a ger ir. 

10. A ildarríkjum, sem hafa egar sam ykkt áætlanir 
e a hafa í hyggju a  sam ykkja áætlanir sem ganga 
lengra en stefnumi in í 1. mgr. og hafa nægilega getu til 
endurvinnslu og endurn tingar, er heimilt a  vinna a  

essum stefnumi um til a  stu la a  sem mestri 
umhverfisverndun, a  ví tilskildu a  essar rá stafanir 
valdi ekki röskun á innri marka inum og komi ekki í veg 
fyrir a  hin a ildarríkin geti fullnægt kröfum 
tilskipunarinnar. A ildarríkin skulu tilkynna 
framkvæmdastjórninni um slíkar rá stafanir. Fram-
kvæmdastjórnin skal sta festa essar rá stafanir, egar 
hún gengi  úr skugga um, í samvinnu vi  a ildarríkin, a  

ær séu í samræmi vi  framangreind álitamál og feli ekki 
í sér gerræ islega mismunun e a duldar hömlur á 
vi skipti milli a ildarríkjanna.“ 

 

(*) Stjtí . EB L 30, 6.2.1993, bls. 1. Regluger inni var 
sí ast breytt me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 2557/2001 (Stjtí . EB L 349, 
31.12.2001, bls. 1). 

(**) Stjtí . EB L 166, 1.7.1999, bls. 6. Regluger inni 
var sí ast breytt me  regluger  framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 2118/2003 (Stjtí . EB L 318, 
3.12.2003, bls. 5). 

(***) Stjtí . EB L 185, 17.7.1999, bls. 1. Regluger inni 
var sí ast breytt me  regluger  (EB) 
nr. 2118/2003.“ 

 
4. Í sta  2. mgr. 8. gr. komi eftirfarandi: 

„2. Til a  grei a fyrir söfnun, endurnotkun og endur-
n tingu, .m.t. endurvinnsla, skal tilgreina á umbú unum 
úr hverju umbú aefni  er gert til au kenningar og 
flokkunar innan vi komandi atvinnugreinar, á grundvelli 
ákvör unar framkvæmdastjórnarinnar 97/129/EB (*).“ 

 

(*) Stjtí . EB L 50, 20.2.1997, bls. 28. 
 

5. Eftirfarandi málsgrein bætist vi  13. gr.: 

„A ildarríkin skulu einnig stu la a  uppl singaherfer um 
fyrir neytendur og til vitundarvakningar.“ 

6. Í sta  19. gr. komi eftirfarandi: 

„19. gr. 

A lögun a  vísinda- og tækniframförum 

Nau synlegar breytingar til a  laga au kenningarkerfi  
(sem um getur í 2. mgr. 8. gr. og sí asta 

undirli  annarrar undirgreinar 10. gr.), sni i  fyrir gagna-
grunnskerfi  (sem um getur í 3. mgr. 12. gr. og 
III. vi auka), svo og dæmin til sk ringar á skilgreiningunni 
á umbú um (sem um getur í I. vi auka) a  vísinda- og 
tækniframförum, skulu sam ykktar í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 21. gr.“ 

7. Í sta  1. mgr. 20. gr. komi eftirfarandi: 

„1. Framkvæmdastjórnin skal, í samræmi vi  máls-
me fer ina sem um getur í 21. gr., ákve a til hva a 
tæknilegra rá stafana skuli grípa í ví skyni a  breg ast vi  
hugsanlegum vandamálum vi  beitingu ákvæ a essarar 
tilskipunar, einkum a  ví er var ar hvarftreg umbú aefni, 
sem eru marka ssett í mjög litlu magni ( .e. um a  bil 
0,1% af yngd) í Evrópusambandinu, grunnumbú ir fyrir 
lækningatæki og lyfjavörur, litlar umbú ir og 
muna arumbú ir.“ 

8. Í sta  21. gr. komi eftirfarandi: 

„21. gr. 

Nefndarme fer  

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar nefndar. 

2. egar vísa  er til essarar málsgreinar skulu 5. og 7. gr. 
ákvör unar 1999/468/EB (*) gilda, a  teknu tilliti til 
ákvæ a 8. gr. hennar. 

Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. ákvör unar 
1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

3. Nefndin setur sér starfsreglur.“ 

 

(*) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 

9. Eftirfarandi málsgrein bætist vi  22. gr.: 

„3a. A  ví tilskildu a  markmi in, sem sett eru fram í 
6. gr., náist er a ildarríkjunum heimilt a  taka upp ákvæ in 
í 7. gr. me  samningum milli lögbærra yfirvalda og eirra 
atvinnuvega sem um er a  ræ a. 

essir samningar skulu uppfylla eftirfarandi kröfur: 

a) samningar skulu vera framkvæmanlegir, 

b) í samningum ver ur a  tilgreina markmi  ásamt 
samsvarandi tímamörkum, 

c) samningar skulu birtir í innlendum stjórnartí indum 
e a opinberu skjali, sem allur almenningur hefur jafnan 
a gang a , og eim skal komi  á framfæri vi  
framkvæmdastjórnina, 

d) reglulegt eftirlit skal vera me  eim árangri sem næst, 
gefa skal sk rslu um hann til lögbærra yfirvalda og 
framkvæmdastjórnarinnar og koma honum á framfæri 
vi  almenning samkvæmt eim skilyr um sem sett eru 
í samningnum, 

e) lögbær yfirvöld skulu sjá til ess a  framfarir, sem nást 
samkvæmt samningnum, ver i kanna ar, 
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f) ef ekki er sta i  vi  samninginn skulu a ildarríkin 
beita vi eigandi ákvæ um essarar tilskipunar me  
laga- e a stjórns slufyrirmælum.“ 

10. Í sta  I. vi auka komi vi aukinn í vi aukanum vi  essa 
tilskipun. 

2. gr. 

A ildarríkin skulu sam ykkja nau synleg lög og stjórn-
s slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 
18. ágúst 2005. au skulu tilkynna a  framkvæmdastjórninni 

egar í sta . 

egar a ildarríkin sam ykkja essar rá stafanir skal vera í 
eim tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun 
egar ær eru birtar opinberlega. A ildarríkin skulu setja 

nánari reglur um slíka tilvísun. 

3. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

4. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Strassburg 11. febrúar 2004. 

 
Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX M. McDOWELL 

forseti. forseti. 
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VI AUKI 

„I. VI AUKI 

DÆMI TIL SK RINGAR Á VI MI UNUM SEM UM GETUR Í 1. MGR. 3. GR. 

Dæmi til sk ringar á vi mi un (i) 

Umbú ir 

Sælgætisöskjur 

Plastfilma utan um geisladiskahulstur 

Hlutir sem eru ekki umbú ir 

Blómapottar sem er ætla  a  fylgja plöntunni á líftíma hennar 

Verkfærakassar 

Tepokar 

Vaxhú  á osti 

Pylsugarnir 

Dæmi til sk ringar á vi mi un (ii) 

Umbú ir sem eru hanna ar og ætla  er a  fylla vi  sölu 

Bur arpokar úr pappír e a plasti 

Einnota diskar og bollar 

Vi lo andi plastfilma 

Nestispokar 

Álpappír 

Hlutir sem eru ekki umbú ir 

Hræripinnar 

Einnota hnífapör 

Dæmi til sk ringar á vi mi un (iii) 

Umbú ir 

Merkimi ar sem eru hengdir e a festir á vöru 

Hluti af umbú um 

Augnhárabursti sem er hluti af lokunarbúna i ílátsins 

Límmi ar sem eru festir á annan hluta umbú anna 

Hefti 

Plasthólkar 

Skömmtunarbúna ur sem er hluti af lokunarbúna i íláts fyrir vottaefni.“ 

 
 



Nr. 14/248  20.3.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

                         TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2003/44/EB                       2008/EES/14/24 

frá 16. júní 2003 

um breytingu á tilskipun 94/25/EB um samræmingu laga og stjórns slufyrirmæla 
a ildarríkjanna um skemmtibáta (*) 

 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
95. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (2),  

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans (3), á grundvelli sameiginlegs texta sem sáttanefndin 
sam ykkti 9. apríl 2003, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Sú róun, sem or i  hefur frá ví a  tilskipun Evrópu-
ingsins og rá sins 94/25/EB frá 16. júní 1994 um 

samræmingu laga og stjórns slufyrirmæla a ildarríkj-
anna um skemmtibáta (4) var sam ykkt, kallar á 
breytingu á eirri tilskipun. 

2) Tilskipun 94/25/EB tekur ekki til einmenningsfara á sjó 
en eftir a  hún var sam ykkt hafa sum a ildarríkin 
sam ykkt lög og stjórns slufyrirmæli er var a slík för. 

3) Frá aflvél skemmtibáta og einmenningsfara losna me  
útblæstri kols ringur (CO), vetniskolefni (HC) og 
köfnunarefnisoxí  (NOx) en vélarnar valda einnig 
háva amengun og rykmengun sem hefur áhrif bæ i á 
heilbrig i manna og umhverfi . 

4) Tilskipun 94/25/EB tekur ví hvorki til losunar me  
útblæstri frá vélum slíkra skemmtibáta og einmennings-
fara á sjó né háva amengunar frá slíkum förum. 

5) Nú er nau synlegt, til a  stu la a  sjálfbærri róun, a  
fella kröfur um umhverfisvernd inn í starfsemi Banda-
lagsins. Í ni urstö um fundar i na ar-rá herranna frá 29. 
apríl 1999 er vísa  til slíkra ákvæ a, sem egar hefur 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 214, 26.8.2004, bls. 18. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 37/2005 frá 
11. mars 2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, 
sta lar, prófanir og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  
Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, bls. 19.. 

(1) Stjtí . EB C 62 E, 27.2.2001, bls. 139 og Stjtí . EB C 51 E, 26.2.2002,  
bls. 339. 

(2) Stjtí . EB C 155, 29.5.2001, bls. 1. 
(3) Álit Evrópu ingsins frá 5. júlí 2001 (Stjtí . EB C 65 E, 14.3.2002, bls. 310), 

sameiginleg afsta a rá sins frá 22. apríl 2002 (Stjtí . EB C 170 E, 
16.7.2002, bls. 1) og ákvör un Evrópu ingsins frá 26. september 2002 
(hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum EB). Ákvör un Evrópu ingsins 
frá 14. maí 2003 og ákvör un rá sins frá 19. maí 2003. 

(4) Stjtí . EB L 164, 30.6.1994, bls. 15. 

veri  fjalla  um í ályktun rá sins frá 3. desember 1992 
um tengslin milli samkeppnishæfni í atvinnulífi og um-
hverfisverndar (5). 

6) Í sumum a ildarríkjunum eru í gildi lög og stjórns slu-
fyrirmæli sem takmarka háva amengun og losun me  
útblæstri frá skemmtibátum og vélum í ví skyni a  
vernda heilbrig i manna, umhverfi  og, eftir ví sem vi  
á, heilbrig i húsd ra. Slíkar rá stafanir eru mismunandi 
og líklegar til a  hafa áhrif á frjálsa flutninga slíkra 
framlei sluvara og lei a til vi skiptahindrana í 
Bandalaginu. 

7) Í tengslum vi  tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
98/34/EB frá 22. júní 1998 sem setur reglur um tilhögun 
uppl singaskipta á svi i tæknista la og regluger a sem 
og reglna um jónustu í uppl singasamfélaginu (6) hafa 
a ildarríkin tilkynnt um drög a  innlendum regluger um 
sem mi a a  ví a  draga úr háva amengun og losun 
me  útblæstri frá vélum skemmtibáta. Búast má vi  a  
slíkar tæknilegar regluger ir, líkt og innlend ákvæ i sem 
nú egar eru í gildi, hafi áhrif á frjálsa flutninga slíkra 
framlei sluvara e a lei i til hindrana í starfsemi innri 
marka arins. ví er nau synlegt a  semja bindandi 
lagagerning Bandalagsins. 

8) Samræming innlendra laga er eina lei in til a  afnema 
slíkar vi skiptahindranir og óréttmæta samkeppni á innri 
marka num. Ein og sér geta a ildarríkin ekki ná  ví 
markmi i a  takmarka háva amengun og losun me  
útblæstri me  fullnægjandi hætti. Me  rá stöfunum 

essarar tilskipunar er einungis mælt fyrir um 
grunnkröfur um frjálsa flutninga skemmtibáta, 
einmenningsfara á sjó og allra tegunda af vélum sem 
tilskipun essi gildir um. 

9) essar rá stafanir eru í samræmi vi  meginreglur, sem 
settar eru fram í ályktun rá sins frá 7. maí 1985 um n ja 
a fer  vi  tæknilega samhæfingu og sta la (7), me  
tilvísun til samhæf ra Evrópusta la. 

________________  

(5) Stjtí . EB C 331, 16.12.1992, bls. 5. 
(6) Stjtí  EB L 204, 21.7.1998, bls. 37. Tilskipuninni var breytt me  tilskipun 

98/48/EB (Stjtí . EB L 217, 5.8.1998 bls. 18). 
(7) Stjtí . EB C 136, 4.6.1985, bls. 1. 
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10) Ákvæ in um losun me  útblæstri og háva amengun, 
sem mælt er fyrir um í essari tilskipun, gilda um allar 
vélar, hvort heldur er innanbor svélar, utanbor svélar 
e a skutdrif, me  e a án sambygg s útblásturskerfis, og 
um einmenningsför á sjó til a  tryggja hámarksvernd 
heilbrig is manna og umhverfisins. Vélar, sem 
umtalsver ar breytingar hafa veri  ger ar á, falla undir 
ákvæ in a  ví er var ar losun me  útblæstri. För, sem 
eru me  skutdrif án sambygg s útblásturskerfis e a 
innanbor saflvél og umtalsver  breyting hefur veri  ger  
á, falla undir ákvæ in a  ví er var ar háva amengun 

egar au eru sett á marka  Bandalagsins innan fimm ára 
frá ví a  breytingin á sér sta . 

11) Miklu skiptir a  fari  sé a  grunnkröfum til a  unnt sé a  
vernda heilbrig i manna og umhverfi . Mæla skal fyrir 
um leyfileg hámarksgildi fyrir losun me  útblæstri á 
kols ringi (CO), vetniskolefni (HC), köfnunarefnisoxí i 
(NOx) og mengandi efnisögnum. Me  tilliti til 
háva amengunar ber a  sundurli a hámarksgildi eftir 
vélarafli og fjölda og tegunda véla um bor . essar 
rá stafanir skulu vera í samræmi vi  allar a rar rá -
stafanir til a  draga úr útblæstri frá vélum í ví skyni a  
vernda menn og umhverfi . 

12) A ildarríkin skulu íhuga gildistöku innlendra stu nings-
a ger a til a  stu la a  notkun á tilbúinni, lífbrjótanlegri 
smurolíu í ví skyni a  draga úr vatnsmengun af völdum 
skemmtibáta. Vi  endursko un essarar tilskipunar ber 
a  íhuga innlei ingu rá stafana á vettvangi 
Bandalagsins. 

13) A  ví er var ar bá ar tegundir losunar skulu gögn, sem 
votta a  skemmtibátar, einmenningsför á sjó e a vélar 
samræmist kröfunum, alltaf fylgja eim. 

14) Me  samhæf um Evrópustö lum ver ur au veldara a  
s na fram á samræmi vi  grunnkröfur, einkum egar um 
er a  ræ a mælingu á gildum og prófunara fer ir, og 

a  á einnig vi  um losun frá skemmtibátum og 
einmenningsförum á sjó sem falla undir essa tilskipun. 

15) Me  tilliti til ess hvers e lis áhættan er, sem um ræ ir, 
er nau synlegt a  setja reglur um samræmismat til a  
tryggja vi unandi vernd. Framlei andi e a vi urkenndur 
fulltrúi hans e a, ef eir standa ekki vi  skuldbindingar 
sínar, einstaklingur sem setur framlei sluvöruna á 
marka  og/e a tekur hana í notkun skal sjá til ess a  
framlei sluvörur, sem falla undir essa tilskipun, 
samræmist vi komandi grunnkröfum egar ær eru 
settar á marka  og/e a teknar í notkun. 

Setja ber vi eigandi reglur sem fela í sér ann möguleika 
a  velja milli reglna sem eru jafnstrangar. essar reglur 
skulu vera í samræmi vi  ákvör un rá sins 93/465/EBE 
frá 22. júlí 1993 um a fer areiningar fyrir hin msu rep 
samræmismatsins og reglur um áfestingu og notkun CE-
samræmismerkja sem ætla  er a  nota í tilskipunum um 
tæknilega samhæfingu (1). 

16) A  ví er var ar losun me  útblæstri skulu allar vélar-
tegundir, .m.t. vélar í einmenningsförum á sjó og ö rum 
álíka förum, bera CE-merki sem framlei andinn e a 
vi urkenndur fulltrúi hans í Bandalaginu kemur fyrir, 
nema innanbor svélar og skutdrif án sambygg s 
útblásturskerfis, vélar me  ger arvi urkenningu skv. II. 

repi tilskipunar 97/68/EB (2) og vélar me  
ger arvi urkenningu samkvæmt tilskipun 88/77/EBE (3) 
en eim skal fylgja samræmisyfirl sing framlei anda. 
Me  tilliti til háva amengunar urfa einungis utanbor s-
vélar og skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi a  bera 
CE-merki sem framlei andinn, vi urkenndur fulltrúi 
hans í Bandalaginu e a einstaklingur, sem setur 
framlei sluvöruna á marka  og/e a tekur hana í notkun í 
Bandalaginu, kemur fyrir. CE-merki  á bátnum gefur til 
kynna samræmi vi  tilskildar grunnkröfur a  ví er 
var ar háva amengun og a  ví er var ar allar 
vélartegundir, fyrir utan utanbor svélar og skutdrif me  
sambygg u útblásturskerfi.  

17) Breyta ber tilskipun 94/25/EB me  tilliti til arfa sem 
lúta a  framlei slunni, sem kalla á meira úrval vottunar-
a fer a. 

18) Me  tilliti til réttaröryggis og til a  tryggja örugga 
notkun skemmtibáta er nau synlegt a  sk ra fáein 
tæknileg atri i í sambandi vi  grunnkröfur um smí i 
skemmtibáta er var a bátahönnunarflokka, rá lag an 
hámarksfarm, kenninúmer fars, eldsneytisgeyma, 
slökkvibúna  og a  koma í veg fyrir losun. 

19) Framkvæmdastjórnin skal fylgjast nái  me  róun í vél-
tækni og örfinni fyrir a  mæta framtí arkröfum um 
umhverfisvernd í ví skyni a  kanna möguleikann á 
frekari lækkun vi mi unarmarka fyrir háva amengun og 
losun me  útblæstri. 

________________  

(1) Stjtí . EB L 220, 30.8.1993, bls. 23. 
(2) Stjtí . EB L 59, 27.2.1998, bls. 1. Tilskipuninni var breytt me  tilskipun 

framkvæmdastjórnarinnar 2001/63/EB (Stjtí . EB L 227, 23.8.2001, 
bls. 41). 

(3) Stjtí . EB L 36, 9.2.1988, bls. 33. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/27/EB, (Stjtí . EB L 107, 
18.4.2001, bls. 10). 
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20) Til a  au velda beitingu rá stafana sem stu la a  
skilvirkri framkvæmd laga skal vi halda og efla máls-
me fer ina sem tryggir nái  samstarf framkvæmda-
stjórnarinnar og a ildarríkjanna innan ramma tiltekinnar 
nefndar. 

21) Sam ykkja skal nau synlegar rá stafanir til fram-
kvæmdar essari tilskipun í samræmi vi  ákvör un 
rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um 
me fer  framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni 
er fali  (1). 

22) Nau synlegt er a  kve a á um brá abirg afyrirkomulag 
til a  unnt sé a  setja á marka  og/e a taka í notkun 
tilteknar framlei sluvörur sem samræmast eim innlendu 
reglum sem gilda á gildistökudegi essarar tilskipunar. 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

1. gr. 

Eftirfarandi breytingar eru hér me  ger ar á tilskipun 
94/25/EB: 

1. Í sta  1. gr. komi eftirfarandi: 

„1. gr. 

Gildissvi  og skilgreiningar 

1. essi tilskipun gildir um: 

a) me  tilliti til hönnunar og smí i: 

i) skemmtibáta og hálfsmí a a báta, 

ii)  einmenningsför á sjó, 

iii) íhluta, sem um getur í II. vi auka, egar eir 
eru settir sér á marka  í Bandalaginu og egar 

eir eru ætla ir til uppsetningar, 

b) me  tilliti til losunar me  útblæstri: 

i) aflvélar sem eru settar í e a ætla ar sérstak-
lega til uppsetningar á e a í skemmtibáta og 
einmenningsför á sjó, 

ii) aflvélar sem eru settar á e a í essa báta eftir 
„umtalsver a breytingu á vél“, 

c) me  tilliti til háva amengunar: 

i) skemmtibáta sem eru me  skutdrif án sam-
bygg s útblásturskerfis e a me  innanbor s-
aflvél, 

ii) skemmtibáta sem eru me  skutdrif án sam-
bygg s útblásturskerfis e a me  innanbor s-
aflvél og sem umtalsver  breyting er  

_______________  

(1) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 

ger  á og eru sí an settir á marka  Banda-
lagsins innan fimm ára frá ví a  breytingin átti 
sér sta , 

iii) einmenningsför á sjó, 

iv) innanbor svélar og skutdrif me  sambygg u 
útblásturskerfi, ætla ar til uppsetningar í 
skemmtibátum, 

d) ákvæ i essarar tilskipunar gilda einungis um 
framlei sluvörurnar, sem falla undir ii-li  a-li ar 
og b- og c-li , frá ví a  ær eru fyrst settar á 
marka  og/e a teknar í notkun í fyrsta sinn eftir 
gildistökudag essarar tilskipunar. 

2. Eftirfarandi er undanskili  gildissvi i essarar til-
skipunar: 

a) me  tilliti til a-li ar 1. mgr.: 

i) bátar sem eru eingöngu ætla ir til keppni, 
.m.t. kappró rarbátar og árabátar til jálfunar 

sem eru merktir sem slíkir af framlei endum, 

ii) kanóar og kajakar, gondólar og hjólabátar, 

iii) seglbretti, 

iv) brimbretti, .m.t. vélknúin brimbretti, 

v) upprunaleg, söguleg för og einstakar eftir-
líkingar eirra sem eru smí u  fyrir 1950 og 
sem eru alfari  smí u  úr upprunalegum 
efnivi  og merkt sem slík af framlei endum, 

vi) tilraunaför, a  ví tilskildu a  au ver i ekki 
sí ar meir sett á marka  í Bandalaginu, 

vii) för smí u  til eigin nota, a  ví tilskildu a  
au ver i ekki sett á marka  í Bandalaginu um 

fimm ára skei , 

viii) för sem sérstaklega er gert rá  fyrir a  hafi 
áhöfn og flytji far ega í ábataskyni, me  
fyrirvara um a-li  3. mgr., einkum eir sem 
eru skilgreindir í tilskipun 82/714/EBE frá 4. 
október 1982 um tæknilegar kröfur vegna 
skipa á skipgengum vatnalei um (*), óhá  
far egafjölda, 

ix) sökkvanleg för, 

x) svifnökkvar, 

xi) spa abátar, 

xii) gufuknúnir bátar me  ytri brennslu og brenna 
kolum, koksi, vi i, olíu e a gasi, 

b) me  tilliti til b-li ar 1. mgr.: 

i) aflvélar sem eru settar í e a sérstaklega ætla ar 
til uppsetningar í eftirfarandi: 

— för sem eru eingöngu ætlu  til keppni og 
merkt sem slík af framlei endum, 

(*) Stjtí . EB L 301, 28.10.1982, bls. 1. Tilskipuninni var 
breytt me  a ildarlögunum frá 1994. 
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— tilraunaför, a  ví tilskildu a  au ver i 
ekki sí ar sett á marka  í Bandalaginu, 

— för sem sérstaklega er gert rá  fyrir a  
hafi áhöfn og flytji far ega í ábataskyni, 
me  fyrirvara um a-li  3. mgr., einkum 

au sem eru skilgreind í tilskipun 
82/714/EBE, óhá  far egafjölda, 

— sökkvanleg för, 

— svifnökkva, 

— spa abáta, 

ii) upprunalegar og einstakar sögulegar eftir-
líkingar aflvéla, bygg ar á smí i frá ví fyrir 
1950, ekki sem ra framlei sla en settar í báta, 
sem um getur v- og vii-li  a-li ar 2. mgr., 

iii) aflvélar smí a ar til eigin nota, a  ví tilskildu 
a  ær ver i ekki settar á marka  í 
Bandalaginu um fimm ára skei , 

c) me  tilliti til c-li ar 1. mgr.: 

— öll för, sem um getur í b-li  essarar 
málsgreinar, 

— för smí u  til eigin nota, a  ví tilskildu a  
au ver i ekki sett á marka  í Bandalaginu 

um fimm ára skei , 

3. Í essari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka 
sem hér segir: 

a) „skemmtibátur“: allar tegundir fara, ætlu  til í rótta 
og tómstunda, óhá  knúningsmáta, sem eru me  
bollengd frá 2,5 m til 24 m, mælt í samræmi vi  
samhæf a sta la. Sú sta reynd a  hægt er a  nota 
sama bátinn til leiguflutninga og til jálfunar í 
skemmtisiglingum kemur ekki í veg fyrir a  hann 
falli undir gildissvi  essarar tilskipunar egar 
hann er settur á marka  í tómstundaskyni, 

b) „einmenningsfar á sjó“: bátur, undir 4 m a  lengd, 
búinn brunahreyfli me  vatnsgeisladælu sem helsta 
knúningsafli og sem reikna  er me  a  einn e a 
fleiri einstaklingar st ri, sitjandi, standandi e a 
krjúpandi, úti frekar en inni í st rishúsi, 

c) „aflvél“: allir brunahreyflar me  neista- e a 
jöppukveikju sem eru nota ir sem knúningsafl, 
.m.t. innanbor stvígengis- og -fjórgengisvélar, 

skutdrif me  e a án sambygg s útblásturskerfis og 
utanbor svélar, 

d) „umtalsver  breyting á vél“: breyting á vél sem: 

— kann a  valda ví a  vélin fari yfir 
vi mi unarmarki  fyrir losun, sem er sett 
fram í B-hluta I. vi auka, a  undanskilinni 
kerfisbundinni endurn jun á íhlutum sem 
breytir ekki eiginleikum losunar, e a  

— eykur nafnafl vélarinnar um meira en 15%, 

e) „umtalsver  breyting á fari“: breyting á fari sem: 

— hefur í för me  sér breytingu á a fer  vi  a  
kn ja fari  áfram, 

— felur í sér umtalsver a breytingu á vél, 

— felur í sér a  mikla breytingu á farinu a  a  
telst vera n tt far, 

f) „knúningsa fer “: vélræn a fer  sem er notu  til 
a  kn ja fari  áfram, t.d. me  skrúfu e a vatns-
geisladælu, 

g) „hópur véla“: flokkun framlei enda véla sem, me  
tilliti til hönnunar eirra, má gera rá  fyrir a  hafi 
svipu  einkenni hva  var ar losun me  útblæstri og 
sem eru í samræmi vi  kröfur essarar tilskipunar 
var andi losun me  útblæstri, 

h) „framlei andi“: einstaklingur e a löga ili sem 
hannar og framlei ir vöru sem fellur undir essa 
tilskipun e a lætur hanna og/e a framlei a slíka 
framlei sluvöru í ví skyni a  setja hana sjálfur á 
marka , 

i) „vi urkenndur fulltrúi“: einstaklingur e a löga ili 
me  sta festu í Bandalaginu sem hefur skriflegt 
umbo  frá framlei anda til a  koma fram fyrir hans 
hönd me  tilliti til skuldbindinga ess sí arnefnda 
samkvæmt essari tilskipun.“ 

2. Í sta  4. gr. komi eftirfarandi: 

„4. gr. 

Frjálsir flutningar framlei sluvara sem um getur í 
1. mgr. 1. gr. 

1. A ildarríkin skulu ekki banna, takmarka e a koma 
í veg fyrir a  settar ver i á marka  og/e a teknar í 
notkun á yfirrá asvæ i eirra framlei sluvörur, sem 
um getur í 1. mgr. 1. gr. og eru merktar CE-merkinu, 
sem um getur í IV. vi auka, sem gefur til kynna 
samræmi eirra vi  öll ákvæ i essarar tilskipunar, ar 
á me al samræmisreglurnar í II. kafla. 

2. A ildarríkin skulu ekki banna, takmarka e a koma 
í veg fyrir a  settir ver i á marka  hálfsmí a ir bátar ef 
bátasmi urinn e a vi urkenndur fulltrúi hans me  
sta festu í Bandalaginu e a einstaklingur sem er 
ábyrgur fyrir marka ssetningu l sir ví yfir, í samræmi 
vi  a-li  í III. vi auka, a  eir ver i fullger ir af 
ö rum. 

3. A ildarríkin skulu ekki banna, takmarka e a hindra 
a  íhlutar, sem um getur í II. vi auka og eru merktir 
CE-merkinu, sem um getur í IV. vi auka, sem gefur til 
kynna samræmi eirra vi  vi eigandi grunnkröfur, 
ver i settir á marka  og/e a teknir í notkun, ef essum 
íhlutum fylgir skrifleg samræmisyfirl sing, eins og 
kve i  er á um í XV. vi auka, og ætlunin er a  setja 

essa íhluti í skemmtibáta, í samræmi vi  yfirl singu, 
sem um getur í b-li  III. vi auka, frá framlei andanum, 
vi urkenndum fulltrúa hans me  sta festu í Banda-
laginu e a, í tilviki innflutnings frá ri ja landi, frá 
einstaklingi sem setur essa íhluta á marka  í 
Bandalaginu. 
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4. A ildarríkin skulu ekki banna, takmarka e a koma 
í veg fyrir a  settar ver i á marka  og/e a teknar í 
notkun: 

— innanbor svélar og skutdrif án sambygg s út-
blásturskerfis, 

— vélar sem eru me  ger arvi urkenningu samkvæmt 
tilskipun 97/68/EB (*) og eru í samræmi vi  
II. rep, sem kve i  er á um í li  4.2.3 í I. vi auka 
vi  á tilskipun og, 

— vélar sem eru me  ger arvi urkenningu samkvæmt 
tilskipun 88/77/EBE (**), 

ef framlei andi e a vi urkenndur fulltrúi hans me  
sta festu í Bandalaginu l sir ví yfir í samræmi vi  
3. li  XV. vi auka a  vélin, egar hún er sett í 
skemmtibát e a einmenningsfar á sjó í samræmi vi  
notkunarlei beiningar framlei anda, sé í samræmi vi  
kröfur essarar tilskipunar var andi losun me  
útblæstri. 

5. A ildarríkin skulu ekki hindra a  framlei sluvörur, 
sem um getur í 1. mgr. 1. gr. og eru ekki í samræmi vi  

essa tilskipun, séu til s nis á kaupstefnum, s ningum, 
kynningum o.s.frv., a  ví tilskildu a  vel s nilegt 
merki gefi greinilega til kynna a  slíkar framlei slu-
vörur megi ekki setja á marka  e a taka í notkun fyrr 
en ær hafa veri  fær ar til samræmis vi  tilskildar 
kröfur. 

6. Ef framlei sluvörurnar, sem um getur í 1. mgr. 
1. gr., falla undir ákvæ i annarra tilskipana, sem taka til 
annarra átta og kve a á um áfestingu CE-merkis, skal 
merki  gefa til kynna a  slíkar framlei sluvörur 
uppfylli einnig ákvæ i eirra tilskipana. CE-merki  
skal gefa til kynna samræmi vi  ákvæ i eirra 
tilskipana sem beitt er e a vi komandi hluta eirra. Í 

essu tilviki skulu tilvísanir til á urnefndra tilskipana, 
sem framlei andi beitir, eins og ær eru birtar í 
Stjórnartí indum Evrópubandalagsins, koma fram í 

eim skjölum, samræmisyfirl singum e a 
notkunarlei beiningum sem krafist er í tilskipununum 
og fylgja slíkum framlei sluvörum. 
 

(*) Tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 97/68/EB frá 
16. desember 1997 um samræmingu laga 
a ildarríkjanna er var a a ger ir gegn losun 
mengandi lofttegunda og agna frá brunahreyflum 
færanlegra véla sem ekki eru nota ar á vegum 
(Stjtí . EB L 59, 27.2.1998, bls. 1.) Tilskipuninni 
var breytt me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 
2001/63/EB (Stjtí . EB L 227, 23.8.2001, bls. 41). 

(**) Tilskipun rá sins 88/77/EBE frá 3. desember 1987 
um samræmingu laga a ildarríkjanna um 
rá stafanir sem ber a  gera til a  stemma stigu vi  
losun mengandi lofttegunda og efnisagna frá 

r stikveikjuhreyflum til notkunar í ökutæki og 
losun mengandi lofttegunda frá 
rafkveikjuhreyflum, knúnum me  jar gasi e a 
fljótandi jar olíugasi, til notkunar í ökutæki (EB L 
36, 9.2.1988, bls. 33). Tilskipuninni var sí ast 
breytt me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 
2001/27/EB (Stjtí . EB L 107, 18.4.2001, bls. 10).“ 

3. eftirfarandi grein bætist vi : 

„6. gr. a 

Nefndarme fer  

1. Reynist nau synlegt, í ljósi tækni róunar og n rra 
rannsóknarni ursta na, a  breyta kröfum 2. li ar B-
hluta I. vi auka og 1. li ar C- hluta I. vi auka, a  
undanskildum beinum e a óbeinum breytingum á 
vi mi unarmörkum fyrir háva amengun og losun me  
útblæstri ásamt Froude-tölu og P/D-hlutfallsgildi, skal 
framkvæmdastjórnin sam ykkja breytingarnar me  
a sto  fastanefndarinnar, sem komi  er á fót skv. 3. 
mgr. 6. gr. og starfar sem stjórns slunefnd í samræmi 
vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. M.a. skal 
fjalla  um vi mi unareldsneyti og sta la sem eru 
nota ir vi  prófanir á losun me  útblæstri og háva a-
mengun. 

2. egar vísa  er til essarar málsgreinar gilda ákvæ i 
5. og 7. gr. ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af 
ákvæ um 8. gr. hennar. 

Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. 
ákvör unar 1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

3. Nefndin setur sér starfsreglur.“ 

4. Í sta  fyrsta undirli ar 1. mgr. 7. gr. komi eftirfarandi: 

„1. Ef a ildarríki kemst a  raun um a  framlei slu-
vörur, sem falla undir gildissvi  1. gr. og bera CE-
merki  sem um getur í IV. vi auka, kunna a  stofna 
öryggi og heilbrig i einstaklinga, eignum og umhverfi í 
hættu, ó a  ær séu rétt hanna ar, smí a ar, settar upp 
eftir ví sem vi  á, rétt haldi  vi  og ær nota ar eins 
og til er ætlast, skal a  gera vi eigandi, tímabundnar 
rá stafanir til ess a  taka ær af marka i e a banna 
e a koma í veg fyrir a  ær ver i settar á marka  
og/e a teknar í notkun.“ 

5. Í sta  3. mgr. 7. gr. komi eftirfarandi: 

„3. Ef framlei sluvara, sem samræmist ekki ákvæ um 
1. gr., er merkt CE-merkinu skal a  a ildarríki, sem 
hefur lögsögu yfir eim sem sá um merkinguna, gera 
vi eigandi rá stafanir. etta a ildarríki tilkynnir a  
hinum a ildarríkjunum og framkvæmdastjórninni. 

6. Í sta  8. gr. komi eftirfarandi: 

„8. gr. 

1. Á ur en marka ssetning og/e a notkun hefst á 
eim framlei sluvörum sem um getur í 1. mgr. 1. gr. 

skal framlei andinn e a vi urkenndur fulltrúi hans me  
sta festu í Bandalaginu fara eftir eim reglum sem um 
getur í 2., 3. og 4. mgr. essarar greinar. Ef hvorki 
framlei andinn né vi urkenndur fulltrúi hans me  
sta festu í Bandalaginu axlar ábyrg ina á ví a  
framlei sluvara sé í samræmi vi  ákvæ i essarar 
tilskipunar, a  ví er var ar mat sem fer fram a  
lokinni smí i skemmtibáts, getur hva a einstaklingur 
e a hva a löga ili me  sta festu í Bandalaginu sem er, 
sem setur framlei sluvöruna á marka  og/e a 
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tekur hana í notkun á eigin ábyrg , teki  á sig 
ábyrg ina. Í slíku tilviki ver ur einstaklingurinn, sem 
setur framlei sluvöruna á marka  e a tekur hana í 
notkun, a  leggja fyrir tilkynntan a ila umsókn um 
sk rslu a  lokinni smí i. Einstaklingurinn, sem setur 
framlei sluvöruna á marka  og/e a tekur hana í 
notkun, ver ur a  láta tilkynnta a ilanum í té öll tiltæk 
skjöl og öll tiltæk tækniskjöl sem var a fyrstu 
marka ssetningu framlei sluvörunnar í 
upprunalandinu. Tilkynnti a ilinn skal sko a hverja 
einstaka framlei sluvöru og vinna útreikninga og anna  
mat til a  tryggja samræmi hennar vi  vi komandi 
kröfur essarar tilskipunar. Á au kennisplötu 
framlei anda, sem l st er í li  2.2 í I. vi auka, skal m.a. 
standa („vottor  a  lokinni smí i“). Tilkynnti a ilinn 
skal semja samræmissk rslu út frá matinu, sem unni  
var, og uppl sa einstaklinginn, sem setur framlei slu-
vöruna á marka  og/e a tekur hana í notkun, um 
skuldbindingar hans. Sá einstaklingur skal semja 
samræmisyfirl singu (sjá XV. vi auka) og setja e a 
láta setja CE-merki  á framlei sluvöruna ásamt 
au kennisnúmeri hluta eigandi tilkynnts a ila. 

2. Vi  A og B:hönnun og smí i framlei sluvara, sem 
um getur í a-li  1. mgr. 1. gr., skal framlei andinn e a 
vi urkenndur fulltrúi hans me  sta festu í Bandalaginu 
fara a  eftirfarandi reglum um bátahönnunarflokka A, 
B, C og D, eins og um getur í 1. li  A-hluta I. vi auka: 

a) flokkar  

i) fyrir báta me  bollengd frá 2,5 m til 12 m: innri 
framlei slust ring og prófanir (a fer areining 
Aa), sem um getur í VI. vi auka, e a EB-
ger arprófun (a fer areining B), eins og l st er 
í VII. vi auka, ásamt ger arsamræmi (a fer ar-
eining C), sem um getur í VIII. vi auka, e a 
einhver af eftirfarandi a fer areiningum: B+D 
e a B+E e a B+F e a G e a H, 

ii) fyrir báta me  bollengd frá 12 m til 24 m: EB-
ger arprófun (a fer areining B), sem um getur 
í VII. vi auka, ásamt ger arsamræmi (a fer ar-
eining C), sem um getur í VIII. vi auka, e a 
einhver af eftirfarandi a fer areiningum: B+D 
e a B+E e a B+F e a G e a H, 

b) flokkur C: 

i) fyrir báta me  bollengd frá 2,5 m til 12 m: 

— ar sem samhæf ir sta lar var andi li  3.2 
og 3.3 í A-hluta I. vi auka eru uppfylltir: 
innri framlei slust ring (a fer areining A), 
sem um getur í V. vi auka, e a innri 
framlei slust ring ásamt prófunum (a fer -
areining Aa), sem um getur í VI. vi auka, 
e a EB-ger arprófun (a fer areining B), 
eins og l st er í VII. vi auka, ásamt ger ar-
samræmi (a fer areining C), sem um getur 
í VIII. vi auka, e a einhver af eftirfarandi 
a fer areiningum: B+D e a B+E e a B+F 
e a G e a H, 

— ar sem samhæf ir sta lar var andi li i 3.2 
og 3.3 í A-hluta I. vi auka eru ekki upp-
fylltir: innri framlei slust ring og prófanir 
(a fer areining Aa), sem um getur í VI. 
vi auka, e a EB-ger arprófun (a fer ar-
eining B), eins og l st er í VII. vi auka, 
ásamt ger arsamræmi (a fer areining C), 
sem um getur í VIII. vi auka, e a einhver 
af eftirfarandi a fer areiningum: B+D e a 
B+E e a B+F e a G e a H, 

ii) fyrir báta me  bollengd frá 12 m til 24 m: EB-
ger arprófun (a fer areining B), sem um getur 
í VII. vi auka, ásamt ger arsamræmi (a fer ar-
eining C), sem um getur í VIII. vi auka, e a 
einhver af eftirfarandi a fer areiningum: B+D 
e a B+E e a B+F e a G e a H, 

c) flokkur D: 

fyrir báta me  bollengd frá 2,5 m til 24 m: innri 
framlei slust ring (a fer areining A), sem um 
getur í V. vi auka, e a innri framlei slust ring 
ásamt prófunum (a fer areining Aa), sem um getur 
í VI. vi auka, e a EB-ger arprófun (a fer areining 
B), eins og l st er í VII. vi auka, ásamt ger arsam-
ræmi (a fer areining C), sem um getur í VIII. vi -
auka, e a einhver af eftirfarandi a fer areiningum: 
B+D e a B+E e a B+F e a G e a H, 

d) einmenningsfar á sjó:  

innri framlei slust ring (a fer areining A), sem 
um getur í V. vi auka, e a innri framlei slust ring 
ásamt prófunum (a fer areining Aa), sem um getur 
í VI. vi auka, e a EB-ger arprófun (a fer areining 
B), eins og l st er í VII. vi auka, ásamt ger arsam-
ræmi (a fer areining C), sem um getur í VIII. vi -
auka, e a einhver af eftirfarandi a fer areiningum: 
B+D e a B+E e a B+F e a G e a H, 

e) íhlutar sem um getur í II. vi auka: einhver af 
eftirfarandi a fer areiningum: B+C e a B+D e a 
B+F e a G e a H. 

3. Me  tilliti til losunar me  útblæstri: 

a  ví er var ar framlei sluvörur sem um getur í b-li  
1. mgr. 1. gr. skal framlei andi vélarinnar e a vi ur-
kenndur fulltrúi hans me  sta festu í Bandalaginu nota 
EB-ger arprófun (a fer areining B), sem l st er í 
VII. vi auka, ásamt ger arsamræmi (a fer areining C), 
sem um getur í VIII. vi auka, e a einhverja af 
eftirfarandi a fer areiningum: B+D, or B+E, or B+F, 
or G or H. 

4. Me  tilliti til háva amengunar: 

a) a  ví er var ar framlei sluvörur, sem um getur í i- 
og ii-li  c-li ar 1. mgr. 1. gr., skal bátasmi urinn 
e a vi urkenndur fulltrúi hans me  sta festu í 
Bandalaginu nota: 

i) ef nota ur er samhæf ur sta all (*) fyrir 
háva amælingu vi  prófanirnar: anna hvort 
innri framlei slust ringu ásamt prófunum 
(a fer areining Aa), sem um getur í VI. 
vi auka, e a einingarsannprófun (a fer arein-
ing G), sem um getur í XI. vi auka, e a fulla 
gæ atryggingu (a fer areining H), sem um 
getur í XII. vi auka, 

 

(*) EN ISO 14509. 
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ii) ef Froude-talan og a fer in vi  a  mæla hlutfall milli vélarafls og slagr mis er notu  vi  mati : 
anna hvort innri framlei slust ringu (a fer areining A), sem um getur í V. vi auka, e a innri 
framlei slust ringu ásamt prófunum (a fer areining Aa), sem um getur í VI. vi auka, e a 
einingarsannprófun (a fer areining G), sem um getur í XI. vi auka, e a fulla gæ atryggingu 
(a fer areining H), sem um getur í XII. vi auka, 

iii) ef gögn um sta festan vi mi unarbát, sem tekin eru upp í samræmi vi  i-li , eru notu  vi  mati : 
anna hvort innri framlei slust ringu (a fer areining A), sem um getur í V. vi auka, e a innri 
framlei slust ringu ásamt vi bótarkröfum (a fer areining Aa), sem um getur í VI. vi auka, e a 
einingarsannprófun (a fer areining G), sem um getur í XI. vi auka, e a fulla gæ atryggingu 
(a fer areining H), sem um getur í XII. vi auka, 

b) a  ví er var ar framlei sluvörur, sem um getur í iii- og iv-li  c-li ar 1. mgr. 1. gr., skal framlei andi 
einmenningsfars á sjó e a vélar e a vi urkenndur fulltrúi hans me  sta festu í Bandalaginu nota: innri 
framlei slust ringu ásamt vi bótarkröfum, sem um getur í VI. vi auka (a fer areining Aa), e a 
a fer areiningu G e a H.“ 

7. Í sta  1., 2. og 3. mgr. 10. gr. komi eftirfarandi:  

„1. egar eftirtaldar framlei sluvörur eru settar á marka  skulu ær bera CE-samræmismerki : 

a) skemmtibátar, einmenningsför á sjó og íhlutar, sem um getur í II. vi auka, og sem áliti  er a  
samræmist grunnkröfunum sem settar eru fram í I. vi auka, 

b) utanbor svélar sem áliti  er a  samræmist grunnkröfunum sem settar eru fram í B- og C-hluta I. 
vi auka, 

c) skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi sem áliti  er a  samræmist grunnkröfunum sem settar eru fram 
í B- og C-hluta I. vi auka. 

2. CE-samræmismerki , eins og a  er s nt í IV. vi auka, skal fest á skemmtibáta og einmenningsför á 
sjó, eins og tilgreint er í li  2.2 í A-hluta I. vi auka, á íhluta eirra, eins og tilgreint er í II. vi auka, og/e a 
á umbú ir eirra og á utanbor svélar og skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi, eins og tilgreint er í li  
1.1 í B-hluta I. vi auka, á greinilegan, læsilegan og óafmáanlegan hátt. 

CE-merkinu skal fylgja kenninúmer tilkynnts a ila sem er ábyrgur fyrir ví a  reglunum í IX., X., XI., XII. 
og XVI. vi auka sé komi  í framkvæmd. 

3. Banna  er a  festa á skemmtibáta merki e a áletranir sem geta valdi  ví a  ri ju a ilar fái villandi 
uppl singar um ingu og útfærslu CE-merkisins. Heimilt er a  festa öll önnur merki á framlei sluvörur, 
sem falla undir essa tilskipun, og/e a á umbú ir eirra, a  ví tilskildu a  a  geri CE-merki  ekki 
ógreinilegra e a ólæsilegra.“ 

8. Eftirfarandi breytingar eru hér me  ger ar á I. vi auka: 

1. í sta  fyrirsagnarinnar komi eftirfarandi: 

„I. VI AUKI 

GRUNNKRÖFUR 

FORMÁLSOR  

Í essum vi auka merkir hugtaki  „far“ skemmtibát og einmenningsfar á sjó. 

A. Grunnöryggiskröfur um hönnun og smí i skemmtibáta.“ 

2. Í sta  töflunnar „1. HÖNNUNARFLOKKAR FYRIR FÖR“ komi eftirfarandi: 

 

„Hönnunarflokkur 
Vindhra i 

(á Beaufort-kvar a) 
Hæ  kenniöldu 
(H 1/3 metrar) 

A - „Úthafsför“  meiri en 8 hærri en 4 

B - „Grunnsævisför“ 8 e a minna  4 e a lægri  

C - „Strandför“ 6 e a minna  2 e a lægri  

D - „För á sk ldum hafsvæ um /vatna-
lei um“ 

4 e a minna  0,3 e a lægri“ 

3. Í sta  skilgreiningarinnar á hönnunarflokki A fyrir för komi eftirfarandi:  

„A. Úthafsför: Hönnu  fyrir lengri fer ir ar sem vindhra i getur mælst meiri en 8 vindstig (á Beaufort-kvar a) og hæ  
kenniöldu er 4 m e a hærri, burtsé  frá óvenjulegum a stæ um, og bátar sem eru a  mestu sjálfbærir.“ 
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4. Í sta  skilgreiningarinnar á hönnunarflokki D fyrir för komi eftirfarandi: 

„D. För á sk ldum hafsvæ um/vatnalei um: Hönnu  fyrir fer ir á sk ldu strandsævi, víkum, vötnum, ám og skur um 
ar sem vindhra i getur mælst allt a  4 vindstig og hæ  kenniöldu er allt a  0,3 m, me  stöku öldum sem ná 0,5 m 

hámarkshæ , t.d. frá skipum sem sigla framhjá eim.“ 

 

5. Í sta  sí asta undirli ar undir „1. Hönnunarflokkar fyrir för“ komi eftirfarandi: 

„För í hverjum flokki skulu hönnu  og smí u  annig a  au standist essar færibreytur a  ví er var ar stö ugleika, 
uppdrift og a rar vi eigandi grunnkröfur sem eru taldar upp í I. vi auka og a  au hafi gó a stjórnhæfniseiginleika.“ 

6. Í sta  textans vi  2. „Almennar kröfur“ komi eftirfarandi: 

„Framlei sluvörur, sem falla undir a-li  1. mgr. 1. gr., skulu samræmast grunnkröfunum sem gilda um ær.“ 

7. Í li  2.1: 

a) ver i fyrirsögnin svohljó andi: „Au kenni fars“, 

b)  ver i inngangsor in svohljó andi: 

„Á öllum förum skal vera kenninúmer ásamt eftirfarandi uppl singum:“ 

8. Í li  2.2 „Au kennisplata framlei anda“ ver i fjór i undirli ur svohljó andi: 

„— hámarksfarmur, sem framlei andi mælir me  í samræmi vi  li  3.6, a  undanskilinni yngd innihalds föstu 
tankanna egar eir eru fullir“, 

9. Í li  3.6 „Hámarksfarmur sem framlei andi mælir me “ falli eftirfarandi or  ni ur: 

„...,eins og tilgreint er á au kennisplötu framlei anda,...“,  

10. Í 5. li , „Kröfur um uppsetningu“, bætist eftirfarandi li ur vi : 

„5.1.5. Einmenningsfar á sjó án stjórnanda: 

Einmenningsfar á sjó skal anna hvort hanna  me  sjálfvirku gangrofi vélar e a me  sjálfvirkum búna  til a  
draga úr fer , sigla í hring og áfram egar stjórnandinn fer sjálfviljugur frá bor i e a fellur fyrir bor .” 

11. Í sta  li ar 5.2.2 komi eftirfarandi: 

„5.2.2. Eldsneytisgeymar 

Tryggilega skal gengi  frá eldsneytisgeymum, lei slum og slöngum og ær a skildar e a var ar gegn öllum 
ingarmiklum hitagjöfum. Efni  sem geymarnir eru smí a ir úr og útfærsla eirra skal vera í samræmi vi  

r mi eirra og eldsneytisger . Allir geymar skulu hafa loftræstibúna . 

Bensín skal geymt í geymum sem eru ekki hluti af bol bátsins og eru: 

a) einangra ir frá vélarrúminu og öllum ö rum kveikjugjöfum, 

b) a skildir vistarverum, 

Geyma má dísileldsneyti í geymum sem eru hluti af bol bátsins.“ 
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12. Í sta  li ar 5.6.2 komi eftirfarandi: 

„5.6.2. Slökkvibúna ur 

För skulu útbúin me  slökkvibúna i sem er í samræmi vi  eldhættuna en annars ber a  tilgreina hvar hentugum 
búna i, sem samsvarar eldhættunni, hefur veri  komi  fyrir og hversu öflugur hann er. Ekki má taka fari  í 
notkun fyrr en hentugum slökkvibúna i hefur veri  komi  fyrir. Bensínvélarr mi skal vari  me  annig 
slökkvikerfi a  ekki sé örf á a  opna r mi  ef kviknar í. Ef hreyfanleg slökkvitæki eru sett upp skal eim 
komi  annig fyrir a  au velt sé a  komast a  eim og eitt eirra skal annig sta sett a  au velt sé a  ná í a  
frá a alst rista  farsins.“ 

13. Í sta  li ar 5.8 komi eftirfarandi: 

„5.8. Búna ur til a  koma í veg fyrir losun og búna ur til a  au velda flutning úrgangs upp á land 

Bátar skulu annig smí a ir a  ekki sé hætta á a  mengunarefni (olía, eldsneyti o.s.frv.) ver i losu  í sjóinn. 

Bátar me  salerni skulu anna hvort hafa: 

a) safngeyma, e a 

b) möguleika á a  hafa safngeyma. 

Bátar me  varanlega uppsettum safngeymum skulu hafa sta la a tengingu fyrir losun til a  unnt sé a  tengja rör 
sem taka vi  úrgangi vi  frárennslisrör bátsins. 

ar a  auki skulu öll rör fyrir mannaúrgang, sem liggja gegnum bol bátsins, útbúin me  tryggum 
lokunarbúna i.“ 

14. Eftirfarandi grein bætist vi : 

„B. Grunnkröfur a  ví er var ar losun me  útblæstri frá aflvélum 

Aflvélar skulu vera í samræmi vi  grunnkröfurnar a  ví er var ar losun me  útblæstri  

1. Au kenni vélar 

1.1. Hver vél skal vera greinilega merkt me  eftirfarandi uppl singum: 

— vörumerki e a vi skiptaheiti framlei anda vélarinnar, 

— ger  vélar, hópi véla, ef vi  á, 

—  kenninúmeri vélar, 

— CE-merki, sé ess krafist skv. 10. gr. 

1.2. Merkingar essar skulu endast e lilegan endingartíma vélarinnar og skulu vera au lesnar og óafmáanlegar. Ef 
merkimi ar e a -plötur eru nota ar skulu ær vera festar á ann hátt a  festingin endist e lilegan endingartíma 
vélarinnar og a  ekki sé hægt a  fjarlægja merkimi ana/-plöturnar án ess a  ey ileggja ær e a gera ær 
ólæsilegar. 

1.3. Merkingar essar skulu festar vi  einhvern vélarhluta sem er nau synlegur vi  e lilega notkun vélarinnar og 
sem a  öllu jöfnu arf ekki a  endurn ja svo lengi sem vélin endist. 

1.4. Merkingum essum skal vera annig fyrir komi  a  venjulegt fólk komi au veldlega auga á ær eftir a  vélin 
hefur veri  sett saman me  öllum eim íhlutum sem nau synlegir eru fyrir notkun hennar. 

2. Kröfur er var a losun me  útblæstri  

Aflvélar skulu hanna ar, smí a ar og settar saman annig a  losun fari ekki yfir vi mi unarmörk eftirfarandi 
töflu egar ær eru settar upp á réttan hátt og notkun er e lileg: 
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Tafla 1 

(g/kWh) 

Kols ringur 

CO = A + B/P
N
n

 

Vetniskolefni 

HC = A + B/P
N
n

 
Köfnunar-
efnisoxí  

(NOx) 
Agnir PT 

Ger  

A B n A B n   

Tvígengisvél me  
neistakveikju 

150,0 600,0 1,0 30,0 100,0 0,75 10,0 Á ekki 
vi  

Fjórgengisvél me  
neistakveikju 

150,0 600,0 1,0 6,0 50,0 0,75 15,0 Á ekki 
vi  

jöppukveikja 5,0 0 0 1,5 2,0 0,5 9,8 1,0 
 
Ef A, B og n eru fastar í samræmi vi  töfluna er PN nafnafl vélarinnar í kW og losun me  útblæstri er mæld í 
samræmi vi  samhæf a sta alinn (*).  

egar vélar eru yfir 130 kW ber a  nota annan hvorn vinnsluhringinn E3 (IMO) e a E5 (vélar í skemmtibáta). 

Vi mi unareldsneyti fyrir losunarprófanir á vélum sem brenna bensíni og dísilolíu skal vera eins og tilgreint er 
í tilskipun 98/69/EB (tafla 1 og 2 í IX. vi auka) og fyrir losunarprófanir á vélum sem brenna fljótandi 
jar olíugasi skal a  vera eins og tilgreint er í tilskipun 98/77/EB. 

3. Ending 

Framlei andi vélar skal láta í té uppsetningar- og vi haldslei beiningar sem ættu a  sjá til ess, ef fari  er eftir 
eim, a  vélin, mi a  vi  venjulega notkun, uppfylli áfram framangreind mörk á e lilegum endingartíma 

vélarinnar vi  venjuleg notkunarskilyr i. 

Framlei andi vélar skal afla essara uppl singa me  undanfarandi olprófun, sem byggist á venjulegum 
prófunarlotum, og me  ví a  reikna út slit á íhlutum, svo a  hann geti sami  nau synlegar vi halds-
lei beiningar og láti  fylgja öllum n jum vélum egar ær eru settar á marka  í fyrsta sinn. 

Me  e lilegum endingartíma vélar er átt vi : 

a) innanbor svélar e a skutdrif me  e a án sambygg s útblásturskerfis: 480 klukkustundir e a 10 ár, hvort 
sem ver ur fyrr, 

b) vélar í einmenningsförum á sjó: 350 klukkustundir e a fimm ár, hvort sem ver ur fyrr, 

c) utanbor svélar: 350 klukkustundir e a 10 ár, hvort sem ver ur fyrr. 

4. Notendahandbók  

Notendahandbók skal fylgja me  hverri vél á tungumáli e a tungumálum Bandalagsins, a  ákvör un ess 
a ildarríkis ar sem setja á vélina á marka . Í handbókinni ver a a  vera: 

a) uppsetningar- og vi haldslei beiningar sem nau synlegar eru til a  tryggja a  vélin starfi e lilega og 
samræmist kröfunum í 3. li  (Ending), 

b) uppl singar um afl vélarinnar, mælt í samræmi vi  samhæf a sta alinn. 

 
(*) EN ISO 8178-1: 1996. 
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C. Grunnkröfur a  ví er var ar háva amengun  

Skemmtibátur me  innanbor svélar e a skutdrif án sambygg s útblásturskerfis, einmenningsfar á sjó og 
utanbor svélar og skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi skulu vera í samræmi vi  eftirfarandi grunnkröfur a  ví 
er var ar háva amengun. 

1. Háva astig 

1.1. Skemmtibáta me  innanbor svélar e a skutdrif án sambygg s útblásturskerfis, einmenningsfar á sjó og 
utanbor svélar og skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi skal hanna, smí a og setja saman annig a  
háva amengun, mæld í samræmi vi  prófanir í samhæf a sta linum (**), fari ekki yfir vi mi unarmörk 
eftirfarandi töflu: 

Tafla 2 

 

Afl einstakrar vélar 
kW 

Hámarkshljó r stingsstig = LpASmax 
dB 

PN  10 67 

10 < PN  40 72 

PN > 40 75 

 

ar sem PN = nafnafl vélar í kW á nafnhra a og LpASmax = hámarkshljó r stingsstig í dB. 

 
(**) EN ISO 14509. 

Fyrir einingar me  tvær e a margar vélar af öllum ger um má fráviki  vera 3 dB. 

1.2. Annar kostur en hljó mæling er a  skemmtibátur me  innanbor svél e a skutdrif án sambygg s 
útblásturskerfis telst samræmast essum háva akröfum ef Froude-talan er  1,1 og hlutfalli  milli vélarafls og 
slagr mis er  40 og vél og útblásturskerfi er sett upp í samræmi vi  forskrift frá framlei anda vélarinnar. 

1.3. „Froude-tala“ finnst me  ví a  deila kva ratrótinni af lengd vatnslínunnar lwl (m) í hámarkshra a báts V 
(m/s) og margfalda me  uppgefnum yngdarfasta (g = 9,8 m/s2) 

 

Fn = .
)1Lw.g(

V  

„Hlutfalli  milli vélarafls og slagr mis“ finnst me  ví a  deila slagr mi báts D (t) = D
P

 í vélarafl P (kW).  

 

1.4. Enn annar kostur í sta  hljó mælingar er a  skemmtibátur me  innanbor svél e a skutdrif án sambygg s 
útblásturskerfis telst samræmast essum háva akröfum ef helstu hönnunarfæribreytur eru jafngildar e a 
samr mast hönnunarfæribreytum fyrir sta fest vi mi unarfar e a eru innan eirra vikmarka sem eru tilgreind í 
samhæf a sta linum. 

 

1.5. „Sta fest vi mi unarfar“ er sérstök samsetning af bol og innanbor svél e a skutdrifi án sambygg s 
útblásturskerfis, sem samræmist kröfum er var a háva amengun, egar háva amengun er mæld í samræmi vi  
li  1.1, og ver a allar helstu vi komandi hönnunarfæribreytur og hljó stigsmælingar sí an a  hafa veri  
tilgreindar í opinberri skrá yfir sta fest vi mi unarför. 
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2. Notendahandbók: 

A  ví er var ar skemmtibáta me  innanbor svél e a skutdrif me  e a án sambygg s útblásturskerfis og 
einmenningsför á sjó skal notendahandbókin, sem krafist er samkvæmt. li  2.5 í A-hluta I. vi auka, innihalda 
uppl singar sem eru nau synlegar til a  halda farinu og útblásturskerfinu í ví ástandi sem, eftir ví sem unnt 
er, tryggir samræmi vi  tiltekin háva amörk vi  venjulega notkun. 

A  ví er var ar utanbor svélar skal notendahandbókin, sem krafist er skv. 4. li  B-hluta I. vi auka, innihalda 
lei beiningar sem eru nau synlegar til a  halda utanbor svélinni í ví ástandi sem, eftir ví sem unnt er, tryggir 
samræmi vi  tiltekin háva amörk vi  venjulega notkun.“ 

9. 4. li ur II. vi auka ver i svohljó andi: 

„4. Eldsneytisgeymar ætla ir fyrir fasta uppsetningu og eldsneytislei slur.“ 

10. Í sta  VI. vi auka komi eftirfarandi: 

 

„VI. VI AUKI 

INNRI FRAMLEI SLUST RING ÁSAMT PRÓFUNUM (a fer areining Aa, 1. kostur) 

essi a fer areining er sett saman úr a fer areiningu A, eins og um getur í V. vi auka, og eftirfarandi vi bótarkröfum: 

A. Hönnun og smí i 

Framlei andinn e a a ilar fyrir hans hönd láta fara fram eina e a fleiri eftirfarandi prófana á einum e a fleiri förum 
sem eru dæmiger  fyrir framlei slu framlei anda e a sjá um samsvarandi útreikninga e a eftirlit: 

a) stö ugleikaprófun í samræmi vi  li  3.2 í grunnkröfunum (A-hluti I. vi auka), 

b) prófun á uppdriftseiginleikum í samræmi vi  li  3.3 í grunnkröfunum (A-hluti I. vi auka). 

Eftirfarandi ákvæ i gilda um bá ar prófanir: 

Prófanirnar, útreikningarnir e a eftirliti  skal vera á ábyrg  tilkynnts a ila sem framlei andi velur.  

B. Háva amengun 

A  ví er var ar skemmtibáta me  innanbor svél e a skutdrif án sambygg s útblásturskerfis og einmenningsför á 
sjó: 

Framlei andi fars e a a ilar fyrir hans hönd láta fara fram hljó mengunarprófanirnar, sem eru skilgreindar í C-hluta 
I. vi auka, á einu e a fleiri förum, sem eru dæmiger  fyrir framlei slu framlei anda, á ábyrg  tilkynnts a ila sem 
framlei andinn velur. 

A  ví er var ar utanbor svélar og skutdrif me  sambygg u útblásturskerfi: 

Framlei andi vélar e a a ilar fyrir hans hönd skulu láta fara fram hljó mengunarprófanirnar, sem eru skilgreindar í 
C-hluta I. vi auka, á einni e a fleiri vélum í hverjum hópi véla, sem eru dæmiger ar fyrir framlei slu framlei anda, 
á ábyrg  tilkynnts a ila sem framlei andinn velur. 

Eigi a  prófa fleiri en eina vél úr hópi véla skal nota tölfræ ilegu a fer ina, sem l st er í XVII. vi auka, til a  
tryggja samræmi úrtaks.“ 
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11. Eftirfarandi li ur bætist vi  VIII. vi auka: 

„4. egar um er a  ræ a mat á samræmi vi  kröfur essarar tilskipunar er var a losun me  útblæstri og ef framlei andi 
starfar ekki samkvæmt vi eigandi gæ akerfi, eins og l st er í XII. vi auka, getur tilkynntur a ili, sem 
framlei andinn velur, sinnt e a láti  sinna eftirliti af og til. Ef gæ in eru ófullnægjandi e a nau synlegt vir ist a  
sannprófa gildi gagnanna, sem framlei andinn lag i fram, skal eftirfarandi málsme fer  beitt: 

Vél er tekin út úr framlei slurö inni og prófu  eins og l st er í B-hluta I. vi auka. Prófunarvélar skulu vera 
tilkeyr ar a  hluta e a öllu leyti, í samræmi vi  forskriftir framlei anda. Ef losun me  útblæstri, sem einkennir 
vélina sem tekin var úr framlei slurö inni, fer yfir vi mi unarmörkin skv. B-hluta I. vi auka getur framlei andinn 
fari  fram á a  mælingar ver i ger ar á úrtaki véla, sem teknar eru úr framlei slurö inni, .m.t. á vélinni sem 
upprunalega var tekin úr rö inni. Til a  tryggja a  framangreint úrtak véla sé í samræmi vi  kröfur tilskipunarinnar 
skal nota tölfræ ilegu a fer ina sem l st er í XVII. vi auka.“ 

12. Eftirfarandi undirgrein bætist vi  li  5.3 í X. vi auka: 

„Vi  mat á samræmi vi  kröfurnar var andi losun me  útblæstri skal beita málsme fer inni sem skilgreind er í XVII. 
vi auka.“ 

13. Í sta  XIII. vi auka komi eftirfarandi: 

 

„XIII. VI AUKI 

TÆKNISKJÖL SEM FRAMLEI ANDI LEGGUR FRAM 

Í tækniskjölum sem um getur í V., VII., VIII., IX., XI. og XVI. vi auka skulu vera öll vi eigandi gögn e a a fer ir sem 
framlei andi notar til a  tryggja a  för og íhlutar eirra samræmist grunnkröfunum sem eiga vi  um au.  

Tækniskjölin skulu gera kleift a  skilja hönnun, framlei slu og notkun framlei sluvörunnar og meta samræmi hennar vi  
kröfur essarar tilskipunar. 

Skjölin skulu innihalda, a  svo miklu leyti sem a  skiptir máli fyrir mati : 

a) almenna l singu á ger areintakinu, 

b) heildarl singu á hönnun og framlei sluteikningar og sk ringarmyndir af íhlutum, undireiningum, straumrásum 
o.s.frv.,  

c) l singar og útsk ringar sem eru nau synlegar til a  skilja umræddar teikningar og sk ringarmyndir og fyrir notkun 
framlei sluvörunnar, 

d) skrá yfir sta lana, sem um getur í 5. gr. og sem beitt er a  öllu leyti e a a  hluta, og l singar á lausnum sem 
sam ykktar hafa veri  til a  uppfylla grunnkröfur tilskipunarinnar egar stö lunum, sem um getur í 5. gr., hefur 
ekki veri  beitt, 

e) ni urstö ur hönnunarútreikninga, athugana, sem hafa veri  ger ar o.s.frv., 

f) prófunarsk rslur e a útreikninga á stö ugleika í samræmi vi  li  3.2 í grunnkröfunum og á uppdrift í samræmi vi  
li  3.3 í grunnkröfunum. (A- hluti I. vi auka), 

g) prófunarsk rslur um losun me  útblæstri sem s na fram á samræmi vi  2. li  í grunnkröfunum (B-hluti I. vi auka), 

h) prófunarsk rslur um háva amengun e a gögn um sta fest vi mi unarfar sem s na fram á samræmi vi  1. li  í 
grunnkröfunum (C-hluti I. vi auka).“ 

14. Í sta  1. li ar XIV. vi auka komi eftirfarandi: 

„1. Tilkynnti a ilinn, forstjóri hans og eir starfsmenn, sem sjá um sannprófanir skulu hvorki vera hönnu ir, 
framlei endur, birgjar né annast uppsetningu á framlei sluvörum, sem um getur í 1. gr., sem eir sko a né heldur 
vera vi urkenndir fulltrúar neins essara a ila. eir mega hvorki sjálfir né fyrir hönd annarra hafa bein afskipti af 
hönnun, smí i, marka ssetningu e a vi haldi á urnefndra framlei sluvara. etta útilokar ekki möguleikann á 
skiptum á tæknilegum uppl singum milli framlei andans og tilkynnta a ilans. 
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1a. Tilkynntur a ili skal vera óhá ur og ekki starfa undir stjórn framlei enda e a birgja.“ 

15. Í sta  XV. vi auka komi eftirfarandi: 

„XV. VI AUKI 

SKRIFLEG SAMRÆMISYFIRL SING 

1. Skrifleg yfirl sing um samræmi vi  ákvæ i tilskipunarinnar skal alltaf fylgja: 

a) skemmtibátum og einmenningsförum á sjó og vera hluti af notendahandbók (li ur 2.5 í A-hluta I. vi auka), 

b) íhlutunum sem um getur í II. vi auka, 

c) aflvélum og vera hluti af notendahandbók (4. li ur B-hluti I. vi auka). 

2. Skriflega samræmisyfirl singin skal innihalda eftirfarandi (*): 

a) nafn og heimilisfang framlei anda e a vi urkennds fulltrúa hans me  sta festu í Bandalaginu (**), 

b) l singu á framlei sluvörunni sem er skilgreind í 1. li  (***), 

c) tilvísanir í vi komandi samhæf a sta la sem eru nota ir e a tilvísanir í forskriftir sem samræmisyfirl sing 
mi ast vi , 

d) eftir ví sem vi  á, tilvísun í a rar tilskipanir Bandalagsins sem beitt er, 

e) eftir ví sem vi  á, tilvísun í EB-ger arprófunarvottor  sem tilkynntur a ili hefur gefi  út, 

f) eftir ví sem vi  á, nafn og heimilisfang tilkynnta a ilans, 

g) au kenni einstaklings sem hefur umbo  til a  undirrita fyrir hönd framlei anda e a vi urkennds fulltrúa hans 
me  sta festu í Bandalaginu. 

3. A  ví er var ar: 

— innanbor svélar og skutdrif án sambygg s útblásturskerfis, 

— vélar sem eru me  ger arvi urkenningu samkvæmt tilskipun 97/68/EB og eru í samræmi vi  II. rep, sem 
kve i  er á um í li  4.2.3 í I. vi auka vi  sí arnefndu tilskipunina og, 

— vélar sem eru me  ger arvi urkenningu samkvæmt tilskipun 88/77/EBE, 

skal samræmisyfirl singin innihalda, auk uppl singanna í 2. li , yfirl singu frá framlei anda um a  vélin samræmist 
kröfum essarar tilskipunar er var a losun me  útblæstri, egar hún er sett í skemmtibát í samræmi vi  
notkunarlei beiningar frá framlei anda, og a  ekki megi taka vélina í notkun fyrr en l st hefur veri  yfir a  
skemmtibáturinn, sem setja á vélina í, samræmist vi komandi ákvæ i tilskipunarinnar, svo fremi ess sé óska , 

 
(*) Ver ur a  vera samin á ví tungumáli e a tungumálum sem kve i  er á um í li  2.5 í A-hluta I. vi auka. 
(**) Firmanafn og fullt póstfang. Vi urkenndur fulltrúi skal einnig tilgreina firmanafn og póstfang framlei anda. 
(***) L sing á hluta eigandi vöru, ger  og ra númer, ef vi  á.“ 

16. Eftirfarandi vi aukar bætist vi : 

„XVI. vi auki 

GÆ ATRYGGING VÖRU (A FER AREINING E) 

1. Í essari a fer areiningu er ví l st hvernig framlei andi, sem rækir ær skyldur sem er l st í 2. li , sér til ess og 
l sir yfir a  vi komandi vörur séu í samræmi vi  ger ina sem l st er í EB-ger arprófunarvottor inu og fullnægi 

eim kröfum tilskipunarinnar sem vi  ær eiga. Framlei andi e a vi urkenndur fulltrúi hans me  sta festu í 
Bandalaginu skal festa CE-merki á hverja vörueiningu og gefa skriflega samræmisyfirl singu. CE-merkinu skal 
fylgja au kennistákn tilkynnta a ilans sem annast eftirliti , eins og tilgreint er í 4. li . 
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2. Framlei andinn skal nota vi urkennt gæ akerfi vi  lokasko un og prófun á vörum, eins og kve i  er á um í 3. li , 

og skal sæta eftirliti, eins og tilgreint er í 4. li . 

3. Gæ akerfi 

3.1. Framlei andinn skal leggja inn umsókn um mat á gæ akerfi sínu vegna vi komandi framlei sluvara hjá tilkynntum 
a ila a  eigin vali. 

Umsóknin skal innihalda: 

— allar uppl singar sem máli skipta um fyrirhuga an vöruflokk, 

— uppl singaskjöl um gæ akerfi , 

— ef vi  á, tækniskjöl um sam ykktu ger ina og afrit af EB-ger arprófunarvottor inu. 

3.2. Samkvæmt gæ akerfinu er hver framlei sluvara rannsöku  og ger ar á henni vi eigandi prófanir, eins og tilgreint er 
í vi eigandi sta li e a stö lum sem um getur í 5. gr., e a jafngildar prófanir til a  tryggja a  hún samræmist eim 
kröfum tilskipunarinnar sem vi  eiga. Skjalfesta skal alla á ætti, kröfur og ákvæ i, sem framlei andi hefur stu st 
vi , á kerfisbundinn og skipulegan hátt sem skriflegar reglur, a fer ir og lei beiningar. essi gögn um gæ akerfi  
ver a a  vera me  eim hætti a  áætlanir, skipulag, handbækur og skrár er var a gæ i séu alltaf túlka ar á sama 
hátt. 

Gögnin skulu einkum innihalda fullnægjandi l singu á: 

— gæ amarkmi um og stjórnskipulagi, ábyrg  og valdi stjórnenda me  tilliti til vörugæ a, 

— eim athugunum og prófunum sem ver a ger ar a  framlei slu lokinni, 

— a fer um til a  fylgjast me  ví a  gæ akerfi  sé skilvirkt, 

— sk rslum um gæ i, svo sem sko unarsk rslum og prófunargögnum, kvör unargögnum, sk rslum um menntun 
og hæfi hluta eigandi starfsmanna o.s.frv. 

3.3.  Tilkynnti a ilinn skal meta gæ akerfi  til ess a  ákve a hvort a  fullnægi kröfunum sem um getur í li  3.2. 

Hann skal gera rá  fyrir samræmi vi  kröfurnar ef vi eigandi samhæf um sta li er beitt í gæ akerfinu. 

Í úttektarhópnum skal vera a.m.k. einn ma ur sem hefur reynslu af ví a  meta framlei slutæknina sem um er a  
ræ a. Mati  skal fela í sér heimsókn á athafnasvæ i framlei anda. 

Ákvör unin skal tilkynnt framlei anda. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur athugunarinnar og rökstudd 
ákvör un vegna matsins. 

3.4. Framlei andinn skal skuldbinda sig til a  rækja skyldur sínar vegna gæ akerfisins, í eirri mynd sem a  hefur 
veri  sam ykkt, og a  vi halda ví svo a  a  sé fullnægjandi og skilvirkt. 

Framlei andi e a vi urkenndur fulltrúi hans skal uppl sa tilkynnta a ilann, sem sam ykkti gæ akerfi , um allar 
fyrirhuga ar uppfærslur á ví. 

Tilkynnti a ilinn skal meta ær breytingar sem lag ar eru til og ákve a hvort breytt gæ akerfi fullnægir kröfunum, 
sem um getur í li  3.2, e a hvort n tt mat arf a  fara fram. 

Hann skal tilkynna framlei anda ákvör un sína. Í tilkynningunni skulu koma fram ni urstö ur athugunarinnar og 
rökstudd ákvör un um mati . 

4. Eftirlit á ábyrg  tilkynnts a ila. 

4.1. Tilgangurinn me  eftirlitinu er a  tryggja a  framlei andi ræki skyldur sínar vegna sam ykkta gæ akerfisins. 
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4.2. Framlei andinn skal veita tilkynnta a ilanum a gang í eftirlitsskyni a  stö um fyrir sko un, prófun og geymslu og 
fá honum í hendur allar nau synlegar uppl singar, einkum: 

— gögn um gæ akerfi , 

— tækniskjöl, 

— sk rslur um gæ i, svo sem sko unarsk rslur og prófunargögn, kvör unargögn, sk rslur um menntun og hæfi 
hluta eigandi starfsmanna o.s.frv. 

4.3. Tilkynnti a ilinn skal me  jöfnu millibili gera úttekt á ví hvort framlei andi vi heldur gæ akerfinu og notar a  og 
láta framlei andanum í té úttektarsk rslu. 

4.4. A  auki getur tilkynnti a ilinn komi  í vitjun til framlei andans fyrirvaralaust. Í slíkum vitjunum er tilkynnta 
a ilanum heimilt a  gera e a láta gera prófanir til a  ganga úr skugga um a  gæ akerfi  starfi rétt ef me  arf. Hann 
skal gefa framlei andanum sk rslu um vitjunina og prófunarsk rslu, hafi prófun fari  fram. 

5. Framlei andi skal, í a.m.k. tíu ár eftir a  varan var sí ast framleidd, hafa tiltækt fyrir innlend yfirvöld: 

— skjölin sem um getur í ri ja undirli  annarrar undirgreinar í li  3.1, 

— gögn um ær uppfærslur sem um getur í annarri undirgrein í li  3.4, 

— ær ákvar anir og sk rslur frá tilkynnta a ilanum sem um getur í lokaundirgrein li ar 3.4 og í li um 4.3 og 4.4. 

6. Sérhver tilkynntur a ili skal veita ö rum tilkynntum a ilum uppl singar um vi urkenningar gæ akerfa sem hafa 
veri  veittar e a afturkalla ar. 

 

XVII. VI AUKI 

SAMRÆMI FRAMLEI SLUMATS Á LOSUN ME  ÚTBLÆSTRI OG HÁVA AMENGUN 

1. Til a  sannprófa samræmi innan vélahóps skal taka úrtak af vélum úr framlei slurö inni. Framlei andinn ákve ur 
stær  úrtaksins (n) í samrá i vi  tilkynnta a ilann. 

2. Hreint me altal ni ursta nanna, X, sem úrtaki  gefur, skal reikna  út fyrir hvern undirliggjandi átt í losun me  
útblæstri og háva amengun sem vi komandi reglur gilda um. Framlei slurö in telst vera í samræmi vi  kröfurnar 
(fullnægjandi ni ursta a) ef eftirfarandi skilyr i eru uppfyllt: 

X + K. S  L 

S er sta alfrávik, ar sem: 

S2 = ( ) ( )1n/Xx
2

 

X = hreint me altal ni ursta nanna 

x  = einstakar ni urstö ur um úrtaki  

L = vi komandi vi mi unarmark 

n = fjöldi véla í úrtaki 

k = tölfræ ilegur stu ull sem ákvar ast af n (sjá töflu) 
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n 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

k 0,973 0,613 0,489 0,421 0,376 0,342 0,317 0,296 0,279 

n 11 12 13 14 15 16 17 18 19 

k 0,265 0,253 0,242 0,233 0,224 0,216 0,210 0,203 0,198 

 

Ef n  20 á er k = 0,860/vn. k = 0,860/ n “. 

2. gr. 

Eigi sí ar en 31. desember 2006 skal framkvæmdastjórnin leggja fram sk rslu um möguleikana á a  bæta enn frekar 
eiginleika véla frá umhverfissjónarmi i og athuga m.a. örfina á a  endursko a hönnunarflokka fyrir för. Teljist a  
vi eigandi me  hli sjón af essari sk rslu skal framkvæmdastjórnin leggja vi komandi tillögur fyrir Evrópu ingi  og rá i  
eigi sí ar en 31. desember 2007. Framkvæmdastjórnin skal, a  fenginni reynslu, athuga eftirfarandi: 

a) örfina fyrir a  draga enn frekar úr losun loftmengunarefna og háva amengun til a  fullnægja kröfum um umhverfis-
vernd, 

b) hugsanlega kosti kerfis fyrir samræmismat vegna fara sem eru í notkun, 

c) hvort fyrir liggja kostna arhagkvæmar rá stafanir til eftirlits me  losun, 

d) örfina fyrir a  draga úr uppgufun eldsneytis og eldsneytisleka, 

e) möguleikann á a  sam ykkja al jó lega sta la fyrir losun me  útblæstri og fyrir háva amengun, 

f) möguleikann á a  einfalda kerfi  fyrir verklagsreglur um samræmismat. 

3. gr. 

1. A ildarríkin skulu sam ykkja og birta nau synleg lög og stjórns slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 
30. júní 2004. au skulu tilkynna a  framkvæmdastjórninni egar í sta . 

A ildarríkin skulu beita essum rá stöfunum frá og me  1. janúar 2005. 

2. A ildarríkin skulu leyfa a  framlei sluvörur ver i settar á marka  og/e a teknar í notkun, svo fremi vörurnar séu í 
samræmi vi  ær reglur sem gilda á yfirrá asvæ i eirra á gildistökudegi essarar tilskipunar, sem hér segir: 

a) til og me  31. desember 2005 ef framlei sluvörurnar falla undir a-li  1. mgr. 1. gr., 

b) til og me  31. desember 2005 ef um er a  ræ a jöppukveikju og fjórgengisvélar me  neistakveikju og 

c) til og me  31. desember 2006 ef um er a  ræ a tvígengisvél me  neistakveikju. 

3. egar a ildarríkin sam ykkja rá stafanirnar, sem um getur í 1. mgr., skal vera í eim tilvísun í essa tilskipun e a eim 
fylgja slík tilvísun egar ær eru birtar opinberlega. A ildarríkin skulu setja nánari reglur um slíka tilvísun. 

4. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni ákvæ i úr landslögum sem au sam ykkja um málefni sem tilskipun 
essi nær til. 

4. gr. 

A ildarríkin skulu ákve a vi urlög vi  brotum á innlendum ákvæ um sem eru sam ykkt á grundvelli essarar tilskipunar. 
essi vi urlög skulu vera árangursrík, í réttu hlutfalli vi  brot og letjandi. 

5. gr. 

Tilskipun essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 
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6. gr. 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

 

Gjört í Lúxemborg 16. júní 2003. 

 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX G. PAPANDREOU 

forseti. forseti. 
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                            ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                2008/EES/14/25 

frá 14. september 2004 

um breytingu á ákvör un 2002/627/EB um a  koma á fót evrópskum hópi eftirlitsa ila me  
rafrænum fjarskiptanetum og – jónustu (*) 

 (2004/641/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Me  ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 
2002/627/EB (1) var komi  á fót evrópskum hópi 
eftirlitsa ila me  rafrænum fjarskiptanetum og –

jónustu. 

2) Reynsla af starfrækslu essa hóps hefur undirstrika  
örfina á a  sk ra atri i sem var a a ild a  hópnum og 

a  í störfum hópsins sé lög  áhersla á verkefni sem 
tengjast daglegu eftirliti me  framkvæmd n ja 
reglurammans um rafræn fjarskiptanet og – jónustu. 

3) Öll a ildarríkin hafa komi  á fót innlendu stjórnvaldi 
sem ber ábyrg  á daglegu eftirliti me  marka num fyrir 
rafræn fjarskipti. 

ÁKVE I  EFTIRFARANDI: 

1. gr. 

Ákvör un 2002/627/EB er breytt sem hér segir: 

1. 2. gr. falli brott, 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 293, 16.9.2004, bls. 30. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á XI. vi auka (Fjarskipta jónusta) vi  EES-samninginn, 
sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, 
bls. 20. 

(1) Stjtí . EB L 200, 30.7.2002, bls. 38. 

2. í 3.gr. bætist eftirfarandi málsgrein vi : 

„Hópurinn skal veita framkvæmdastjórninni a sto  og 
rá gjöf í öllum málum sem tengjast rafrænum 
fjarskiptanetum og – jónustu, sem falla undir valdssvi  
hans, anna hvort a  eigin frumkvæ i e a a  bei ni 
framkvæmdastjórnarinnar.“,  

3. í sta  4. gr. komi eftirfarandi: 

„4. gr. 

A ild 

1. Hópurinn skal skipa ur forstö umönnum óhá s 
innlends stjórnvalds, sem komi  er á fót í hverju a ildarríki 
og ber frumábyrg  á eftirliti me  daglegri starfsemi 
marka arins fyrir rafræn fjarskiptanet og – jónustu, e a 
fulltrúum eirra. 

Hvert a ildarríki skal eiga einn fulltrúa. 
Framkvæmdastjórnin skal eiga fulltrúa á vi eigandi 
stjórns slustigi og leggja hópnum til skrifstofua stö u. 

2. Vi komandi innlent stjórnvald, sem um getur í 1. mgr., 
er skrá  í vi aukanum. Framkvæmdastjórnin skal 
endursko a essa skrá í ljósi breytinga a ildarríkjanna á 
heiti e a skyldum hvers stjórnvalds.“. 

4. Ákvæ um 5. gr. er breytt sem hér segir: 

a) fyrsta málsgrein falli brott, 
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b) eftirfarandi komi í sta  fyrsta málsli ar í sí ustu 
málsgrein: 

„Sérfræ ingum frá EES-löndum, sem eru ekki a ilar a  
Evrópusambandinu, og eim löndum sem sótt hafa um 
a ild a  Evrópusambandinu er heimilt a  taka átt í 
hópnum sem áheyrnarfulltrúar“ 

5. Vi aukanum vi  essa ákvör un er bætt vi  sem vi auka. 

2. gr. 

Ákvör un essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

Gjört í Brussel 14. september 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Olli REHN 

framkvæmdastjóri. 
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ANEXO - P ÍLOHA - BILAG - ANHANG - ANNEKS - APAPTHMA - ANNEX - ANNEXE - ALLEGATO - 
PIELIKUMS - PRIEDAS - MELLÉKLET - ANNESS - BIJLAGE - ZA CZNIK - ANEXO - PRÍLOHA - PRILOGA - 

LIITE - BILAGA 
 
 

Land Innlent stjórnvald 

Belgique/België Institut belge des services postaux et des télécommunications (IBPT) 

Belgisch Instituut voor postdiensten en telecommunicatie (BIPT) 

eská republika esk  telekomunika ní ú ad ( TÚ) 

Danmark IT- og Telestyrelsen — National IT and Telecom Agency (NITA) 

Deutschland Regulierungsbehörde für Telekommunikation und Post (Reg TP) 

Eesti Sideamet (SIDEAMET) 

     μ  

Elláda National Telecommunications and Post Commission (EETT) 

España Comisión del Mercado de las Telecomunicaciones (CMT) 

France Autorité de Régulation des Télécommunications (ART) 

Ireland Commission for Communications Regulation (ComReg) 

Italia Autorità per le garanzie nelle comunicazioni (AGCOM) 

Kypros Office of the Commissioner of Telecommunications and Postal Regulation (OCTPR) 

Latvija Sabiedrisko pakalpojumu regul anas komisija (SPRK) 

Lietuva Ry i  reguliavimo tarnyba (RRT) 

Luxembourg Institut Luxembourgeois de Régulation (ILR) 

Magyarország Nemzeti Hírközlési Hatóság (NHH) 

Malta Malta Communications Authority (MCA) 

Nederland Onafhankelijke Post en Telecommunicatie Autoriteit (OPTA) 

Österreich Rundfunk und Telekom Regulierungs-GmbH (RTR) 

Polska Urz d Regulacji Telekomunikacji i Poczty (URTiP) 

Portugal ICP — Autoridade Nacional de Comunicações (ICP-ANACOM) 

Slovenija Agencija za telekomunikacije, radiodifuzijo in po to Republike Slovenije (ATRP) 

Slovensko Telekomunika n  úrad Slovenskej republiky (TU SR) 

Suomi Finland Viestintävirasto Kommunikationsverket (FICORA) 

Sverige Post- och telestyrelsen (PTS) 

United Kingdom Office of Communications (Ofcom) 
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Lei rétting á ákvör un framkvæmdastjórnarinnar 2004/411/EB frá 28. apríl 2004 um 
fullnægjandi vernd persónuuppl singa á Mön 

(Stjórnartí indi Evrópusambandsins L 151 frá 30. apríl 2004) 

Ákvör un 2004/411/EB ver i svohljó andi: 

                                             ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR       2008/EES/14/26 

frá 28. apríl 2004 

um fullnægjandi vernd persónuuppl singa á Mön (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 1556) 

(2004/411/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 95/46/EB 
frá 24. október 1995 um vernd einstaklinga í tengslum vi  
vinnslu persónuuppl singa og um frjálsa mi lun slíkra 
uppl singa (1), einkum 6. mgr. 25. gr., 

a  höf u samrá i vi  starfshópinn um vernd einstaklinga í 
tengslum vi  vinnslu persónuuppl singa (2), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt tilskipun 95/46/EB er a ildarríkjunum gert 
a  kve a á um a  ví a eins megi flytja 
persónuuppl singar til ri ja lands a  a  land tryggi 
fullnægjandi vernd og fari  hafi veri  a  lögum 
a ildarríkisins vi  beitingu annarra ákvæ a 
tilskipunarinnar á ur en flutningurinn fer fram. 

2) Framkvæmdastjórnin kann a  komast a  eirri ni ur-
stö u a  ri ja land tryggi fullnægjandi vernd. Sé svo er 
heimilt a  flytja persónuuppl singar frá a ildarríkinu án 

ess a  frekari tryggingar sé krafist. 

3) Samkvæmt tilskipun 95/46/EB skal meta gagnavernd 
me  hli sjón af öllum kringumstæ um sem hafa áhrif á 
gagnaflutningsa ger  e a rö  gagnaflutningsa ger a, 
einkum me  tilliti til nokkurra átta sem skipta máli 
var andi flutninginn og skrá ir eru í 2. mgr. 25. gr. 
tilskipunarinnar. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 151, 30.4.2004, bls. 48. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á XI. vi auka (Fjarskipta jónusta) vi  EES-samninginn, 
sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005, 
bls. 21. 

(1) Stjtí . EB L 281, 23.11.1995, bls. 31, tilskipun eins og henni var breytt me  
regluger  (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 31.10.2003, bls.1). 

(2) Álit nr. 6/2003 um vernd persónuuppl singa á Mön, sem starrfshópurinn 
sam ykkti 21. nóvember 2003, má nálgast á vefsetrinu 
http://europa.eu.int/comm/internal_market/privacy/workingroup/ 
wp2003/wpdocs03_en.htm. 

4) Í ljósi ess hve ólíkar lei ir eru farnar a  gagnavernd í 
ri ju löndum skal fara fram mat á fullnægjandi vernd 

og allar ákvar anir, sem eru bygg ar á 6. mgr. 25. gr. 
tilskipunar 95/46/EB, skulu teknar og eim framfylgt á 

ann hátt a  a  hafi hvorki í för me  sér 
ge óttabundna e a óréttlætanlega mismunun gegn e a á 
milli ri ju landa ar sem skilyr i eru svipu  né myndi 
dulbúnar vi skiptahindranir, a  teknu tilliti til skuld-
bindinga Bandalagsins á al jó avettvangi. 

5) Mön er eitt af yfirrá asvæ um Bresku krúnunnar (en 
hvorki hluti Breska konungsríkisins né n lenda ess) 
sem er a  fullu sjálfstætt, nema a  ví er var ar al jó a-
samskipti og varnir sem eru á ábyrg  ríkisstjórnar Breska 
konungsríkisins. Mön skal ví teljast vera ri ja land í 
skilningi essarar tilskipunar. 

6) A  bei ni yfirvalda eyjunnar var fullgilding Breska 
konungsríkisins á sam ykkt Evrópurá sins um vernd 
einstaklinga a  ví er var ar sjálfvirka vinnslu persónu-
uppl singa (sam ykkt nr. 108) víkku  út, frá og me  maí 
1993, annig a  hún nái einnig til Manar. 

7) A  ví er var ar Mön hefur veri  kve i  á um lagareglur 
um vernd persónuuppl singa, sem byggjast á reglum 
sem settar voru í tilskipun 95/46/EB í gagnaverndar-
lögum frá 2002 (lögin), sem tóku gildi 1. apríl 2003. 

essi lög fella úr gildi og koma í sta  gagnaverndarlaga 
frá 1986 (lögin frá 1986). 

8) Önnur lög sem hafa áhrif á e a eru líkleg til a  hafa áhrif 
á gagnavernd eru mannréttindalögin frá 2001, sem ingi  
afgreiddi 16. janúar 2001 og eru ekki enn í fullu gildi, og 
lög um a gang a  heilsufarsskrám og -sk rslum frá 
1993. 
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9) Lagareglurnar sem gilda á Mön ná yfir allar ær 
grundvallarreglur sem eru nau synlegar til a  
einstaklingar njóti vi unandi verndar. Me  lagaúrræ um 
er tryggt a  essum reglum sé beitt og einnig me  óhá u 
eftirliti sem yfirvöldin annast, t.d. hefur eftirlitsma ur 
me  gagnavernd vald til rannsókna og íhlutunar. 

10) Mön skal ví teljast veita fullnægjandi vernd 
persónuuppl singa eins og um getur í tilskipun 
95/46/EB. 

11) Til a  tryggja gagnsæi, og til a  gera lögbærum yfir-
völdum í a ildarríkjunum kleift a  vernda einstaklinga 
a  ví er var ar vinnslu persónuuppl singa um á er 
nau synlegt a  tilgreina undantekningartilvik ar sem 
réttlætanlegt er a  stö va tímabundi  tilteknar gagna-
sendingar rátt fyrir a  vernd sé talin fullnægjandi. 

12) Rá stafanirnar sem kve i  er á um í essari ákvör un 
eru í samræmi vi  álit nefndarinnar sem komi  var á fót 
skv. 1. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB, 

SAM YKKT ÁKVÖR UN ESSA: 

1. gr. 

Me  tilliti til 2. mgr. 25. gr. tilskipunar 95/46/EB telst Mön 
tryggja fullnægjandi vernd persónuuppl singa sem eru sendar 
frá Bandalaginu. 

2. gr. 

essi ákvör un var ar a  hvort veitt sé nægileg vernd á Mön 
me  tilliti til ess a  uppfylla kröfurnar í 1. mgr. 25. gr. 
tilskipunar 95/46/EB og hefur ekki áhrif á önnur skilyr i e a 
takmarkanir vi  framkvæmd annarra ákvæ a eirrar tilskipunar 
sem snerta vinnslu persónuuppl singa í a ildarríkjunum. 

3. gr. 

1. Lögbær yfirvöld í a ildarríkjunum geta, án ess a  a  hafi 
áhrif á heimild eirra til a  grípa til a ger a til a  tryggja a  
fari  sé a  innlendum ákvæ um, sem eru sam ykkt samkvæmt 
ö rum ákvæ um tilskipunar 95/46/EB en 25. gr., beitt valdi 
sínu til a  stö va tímabundi  gagnasendingar til vi takanda á 
Mön, í ví skyni a  vernda einstaklinga me  tilliti til vinnslu 
persónuuppl singa um á í eftirfarandi tilvikum: 

a) ar sem lögbær yfirvöld á Mön hafa ákvar a  a  vi -
takandi brjóti gildandi reglur um vernd, e a 

b) ar sem verulegar líkur eru á ví a  reglur um vernd séu 
brotnar, gild ástæ a sé til a  ætla a  lögbært yfirvald á 
Mön geri ekki e a muni ekki gera nægilegar rá stafanir í 
tæka tí  til a  leysa máli  sem um er a  ræ a, áfram-
haldandi gagnaflutningur mundi stofna hinum skrá u í 
hættu á a  ska ast alvarlega og lögbær yfirvöld í 
a ildarríkjunum hafa gert verulegt átak í málinu til a  veita 

eim a ila vi vörun sem ber ábyrg  á vinnslunni og hefur 
sta festu á Mön og veitt honum tækifæri til andsvara. 

2. Tímabundinni stö vun skal aflétt jafnskjótt og tryggt er a  
fari  sé a  reglum um vernd og vi komandi lögbær yfirvöld 
a ildarríkjanna sem hlut eiga a  máli hafa veri  látin vita af 

ví. 

4. gr. 

1. A ildarríkin skulu tilkynna framkvæmdastjórninni án tafar 
um rá stafanir sem eru ger ar á grundvelli 3. gr. 

2. A ildarríkin og framkvæmdastjórnin skulu tilkynna hvert 
ö ru um au tilvik ar sem a ger ir a ila, sem tryggja skulu 
samræmi vi  reglur um vernd á Mön, tryggja ekki slíkt 
samræmi. 

3. Ef uppl singarnar, sem er afla  skv. 3. gr. og skv. 1. og 
2. mgr. essarar greinar, lei a í ljós a  einhver a ili, sem ber 
ábyrg  á a  tryggja samræmi vi  reglur um vernd á Mön, 
gegnir ekki hlutverki sínu á skilvirkan hátt skal 
framkvæmdastjórnin tilkynna lögbæru yfirvaldi á Mön um a  
og, ef nau syn krefur, leggja fram drög a  rá stöfunum í sam-
ræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 31. gr. 
tilskipunar 95/46/EB me  a  fyrir augum a  fella ni ur e a 
fresta gildistöku essarar ákvör unar e a takmarka gildissvi  
hennar. 

5. gr. 

Framkvæmdastjórnin skal hafa eftirlit me  framkvæmd 
essarar ákvör unar og greina nefndinni, sem var komi  á fót 

samkvæmt 31. gr. tilskipunar 95/46/EB, frá öllum ni urstö um 
ar a  lútandi, ar á me al öllum gögnum sem geta haft áhrif á 
á ni urstö u í 1. gr. essarar ákvör unar a  vernd á Mön sé 

fullnægjandi í skilningi 25. gr. tilskipunar 95/46/EB og öllum 
tilvikum ar sem framkvæmd essarar ákvör unar hefur haft 
mismunun í för me  sér. 

6. gr. 

A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
fara a  ákvör un essari innan sex mána a frá ví a  tilkynnt 
var um hana. 

7. gr. 

Ákvör un essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 28. apríl 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Frederik BOLKESTEIN 

framkvæmdastjóri 
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                                        REGLUGER  RÁ SINS (EB) nr. 411/2004                                        2008/EES/14/27 

frá 26. febrúar 2004 

um a  fella úr gildi regluger  (EBE) nr. 3975/87 og breyta regluger um (EBE) nr. 3976/87 og 
 (EB) nr. 1/2003 me  tilliti til flutninga í lofti milli Bandalagsins og ri ju landa (*) 

 

RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
83. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 

me  hli sjón af áliti Evrópu ingsins (2), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Hvorki regluger  rá sins (EBE) nr. 3975/87 frá 14. 
desember 1987, sem setur reglur um beitingu 
samkeppnisreglna gagnvart fyrirtækjum á svi i flutninga 
í lofti (3), né regluger  (EB) nr. 1/2003 gildir um 
flutninga í lofti milli Bandalagsins og ri ju landa. 

2) Af essum sökum hefur framkvæmdastjórnin ekki sama 
rannsóknar- og framkvæmdavald vegna brota á 
ákvæ um 81. og 82. gr. sáttmálans a  ví er var ar 
flutninga í lofti milli Bandalagsins og ri ju landa, og 
hún hefur egar um er a  ræ a flutninga í lofti innan 
Bandalagsins. Einkum skortir framkvæmdastjórnina 
nau synleg verkfæri til gagnaöflunar og valdheimildir til 
a  beita nau synlegum úrræ um til a  stö va brot e a 
beita vi urlögum vi  brotum sem sannast hafa. Enn 
fremur gilda au sérstöku réttindi, valdheimildir og 
skyldur, sem innlendum dómstólum og 
samkeppnisyfirvöldum a ildarríkjanna eru falin me  
regluger  (EB) nr. 1/2003, ekki um flutninga í lofti milli 
Bandalagsins og ri ju landa. a  sama á vi  um 
samstarfsfyrirkomulag framkvæmdastjórnarinnar og 
samkeppnisyfirvalda a ildarríkjanna sem kve i  er á um 
í regluger  (EB) nr. 1/2003. 

3) Samkeppnishamlandi a ger ir a  ví er var ar flutninga 
í lofti milli Bandalagsins og ri ju landa geta haft áhrif á 
vi skipti milli a ildarríkja. ar sem fyrirkomulagi  sem 
felst í regluger  (EB) nr. 1/2003, en hlutverk ess er a  
hrinda í framkvæmd samkeppnisreglunum í 81. og 
82. gr. sáttmálans, á jafnvel vi  um beitingu

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 68, 6.3.2004, bls. 1. Hennar var geti  í 
ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 40/2005 frá 11. mars 2005 um 
breytingu á XIII. vi auka (Flutningastarfsemi) vi  EES-samninginn, sjá 
EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005,  
bls. 22. 

(1) Tillaga frá 24. febrúar 2003. 
(2) Álit frá 23. september 2003 (hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum 

ESB). 
(3) Stjtí . EB L 374, 31.12.1987, bls. 1. Regluger inni var sí ast breytt me  

regluger  (EB) nr. 1/2003 (Stjtí . ESB L 1, 4.1.2003, bls. 1). 

samkeppnisreglna vi  flutninga í lofti milli Bandalagsins 
og ri ju landa, skal gildissvi  eirrar regluger ar 
víkka  svo a  hún taki til slíkra flutninga. 

4) egar 81. og 82. gr. sáttmálans er beitt vi  málsme fer , 
á grundvelli regluger ar (EB) nr. 1/2003 og í samræmi 
vi  dómaframkvæmd dómsstólsins, skal teki  
tilhl ilegt tillit til samninga um flug jónustu sem ger ir 
eru milli a ildarríkjanna og/e a Evrópubandalagsins 
annars vegar og ri ju landa hins vegar, einkum í ví 
skyni a  meta samkeppnina á vi komandi 
flutningsmarka i. essi regluger  hefur ó ekki áhrif á 
réttindi og skyldur a ildarríkjanna samkvæmt 
sáttmálanum, me  tilliti til ger ar og framkvæmdar 
slíkra samninga. 

5) Ákvæ i 2. gr. regluger ar (EBE) nr. 3975/87 er einungis 
til útsk ringar og skal ví fellt brott. A  undanskilinni 3. 
mgr. 6. gr., sem gildir áfram um ákvar anir sem 
sam ykktar eru samkvæmt 3. mgr. 81. gr. sáttmálans 
fyrir gildistökudag regluger ar (EB) nr. 1/2003 og ar til 

essar ákvar anir falla úr gildi, jónar regluger  (EBE) 
nr. 3975/87 ekki lengur tilgangi sínum eftir a  flest 
ákvæ i hennar hafa veri  felld brott me  regluger  (EB) 
nr. 1/2003 og skal hún ví felld úr gildi. 

6) Á sama hátt skal sambærileg breyting ger  á regluger  
rá sins (EBE) nr. 3976/87 frá 14. desember 1987 um 
beitingu 3. mgr. 81. gr. sáttmálans gagnvart tilteknum 
flokkum samninga og samstilltra a ger a á svi i 
flutninga í lofti (4). essi regluger , sem heimilar 
framkvæmdastjórninni a  l sa ví yfir me  regluger  a  
ákvæ i 1. mgr. 81. gr. gildi ekki um tiltekna flokka 
samninga milli fyrirtækja, ákvar anir samtaka fyrirtækja 
og samstilltar a ger ir, er a  svo stöddu takmörku  me  
afgerandi hætti vi  flutninga í lofti milli flugvalla í 
Bandalaginu. 

________________  

(4) Stjtí . EB L 374, 31.12.1987, bls. 9. Regluger inni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) nr. 1/2003. 
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7) Rétt er a  framkvæmdastjórninni sé heimilt a  veita 
hópundan águ á svi i flutninga í lofti a  ví er var ar 
umfer  milli Bandalagsins og ri ju landa og einnig me  
tilliti til umfer ar innan Bandalagsins. Til samræmis vi  

a  skal gildissvi  regluger ar (EBE) nr. 3976/87 víkka  
me  ví a  afnema takmarkanir á flutningum í lofti milli 
flugvalla í Bandalaginu. 

8) Af essum sökum ætti a  fella regluger  (EBE) 
nr. 3975/87 úr gildi og breyta regluger um (EBE) 
nr. 3976/87 og (EB) nr. 1/2003 til samræmis vi  a . 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Regluger  (EBE) nr. 3975/87 falli ni ur me  eirri 
undantekningu a  3. mgr. 6. gr. gildir áfram a  ví er var ar 

ákvar anir, sem eru sam ykktar skv. 3. mgr. 81. gr. sáttmálans, 
fyrir gildisdag essarar regluger ar og ar til essar ákvar anir 
falla úr gildi. 

2. gr. 

Í 1. gr. regluger ar (EBE) nr. 3976/87 falli brott „milli 
flugvalla innan bandalagsins“. 

3. gr. 

Í 32. gr. regluger ar (EB) nr. 1/2003 falli c-li ur brott. 

4. gr. 

Regluger  essi ö last gildi á ri ja degi eftir a  hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

Hún gildir frá 1. maí 2004. 
 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 26. febrúar 2004. 

Fyrir hönd rá sins, 

N. DEMPSEY 

forseti. 
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                                      TILMÆLI FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                         2008/EES/14/28 

frá 7. apríl 2004 

um sameiginlegt, evrópskt ey ubla  fyrir leyfisskjöl sem eru gefin út í samræmi vi  
tilskipun rá sins 95/18/EB um veitingu leyfa til járnbrautarfyrirtækja (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2004) 1279) 

(2004/358/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
ö rum undirli  211. gr., 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í 4. gr. tilskipunar rá sins 95/18/EB frá 19. júní 1995 um 
veitingu leyfa til járnbrautarfyrirtækja (1), eins og henni 
var breytt me  tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
2001/13/EB frá 26. febrúar 2001 (2), er kve i  á um a  
leyfi skuli gilda á öllu yfirrá asvæ i Bandalagsins og 
skv. 8. mgr. 11. gr. ber a ildarríkjunum a  tilkynna 
framkvæmdastjórninni um leyfi sem gefin hafa veri  út, 
felld tímabundi  úr gildi, afturköllu  e a breytt og 
framkvæmdastjórnin skal tilkynna hinum 
a ildarríkjunum um a  egar í sta . Sameiginlegt sni  
fyrir leyfisskjöl og tilkynningar um leyfi myndi ví 
grei a fyrir starfi a ildarríkjanna og 
framkvæmdastjórnarinnar og au velda öllum 
hagsmunaa ilum a gang a  uppl singum um leyfi, 
einkum leyfisyfirvöldum og stjórnendum grunnvirkja. 

2) Tilskipun 2001/13/EB útvíkkar skyldur a ildarríkjanna 
til a  veita járnbrautarleyfi, ekki a eins eim 
járnbrautafyrirtækjum, sem veita jónustu skv. 10. gr. 
tilskipunar rá sins 91/440/EBE frá 29. júlí 1991 um 

róun járnbrauta í Bandalaginu (3), eins og henni var 
breytt me  tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 
2001/12/EB (4), heldur öllum vi eigandi 
járnbrautarfyrirtækjum. Járnbrautarleyfi munu ar af 
lei andi  ö last almennari vi urkenningu og notkun 

eirra ver a almennari innan Bandalagsins. 

3) Tilskipun 2001/12/EB veitir járnbrautarfyrirtækjum me  
leyfi a gang a  samevrópska járnbrautarflutninganetinu í 

ví skyni a  starfrækja al jó lega vöruflutninga frá 15. 
mars 2003 og a  öllu járnbrautarnetinu frá 15. mars 
2008.A ildarríkin munu í auknum mæli skiptast á 
uppl singum um leyfi og hafa eftirlit me  a  
járnbrautarfyrirtæki, sem n ta sér ennan a gangsrétt, 
hafi gilt leyfi og ví er örf á a  sta la leyfisskjali  og 
uppl singar um leyfi og gera ær a gengilegri. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 113, 20.4.2004, bls. 37. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á XIII. vi auka (Flutningastarfsemi) vi  EES-
samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 
28.7.2005, bls. 23. 

(1) Stjtí . EB L 143, 27.6.1995, bls. 70. 
(2) Stjtí . EB L 75, 15.3.2001, bls. 26. 
(3) Stjtí . EB L 237, 24.8.1991, bls. 25. 
(4) Stjtí . EB L 75, 15.3.2001, bls. 1. 

4) Járnbrautarleyfi, sem gefin eru út samkvæmt ákvæ um 
tilskipana 95/18/EB og 2001/13/EB, gilda einnig á 
Evrópska efnahagssvæ inu me  ákvör un sameiginlegu 
EES-nefndarinnar nr. 118/2001 frá 28. september 2001 
me  breytingu á XIII. vi auka vi  EES-samninginn (5). 
Leyfi, sem eru gefin út á Evrópska efnahagssvæ inu, 
gilda me  sama hætti í gervöllu Bandalaginu á 
grundvelli sömu ákvör unar. 

5) Allar nau synlegar uppl singar sem sta festa a  tilteki  
járnbrautarfyrirtæki hafi vi urkennt leyfi til a  stunda 
tiltekna tegund járnbrautarflutninga eiga a  rúmast á 
stö lu u, einnar sí u skjali. Sta la  sni  fyrir leyfisskjal 
myndi au velda útgáfu allra vi eigandi uppl singa um 
leyfi á vefsetri framkvæmdastjórnarinnar. Unnt ver ur a  
breyta sta la a sni inu sí ar meir eftir ví hver reynslan 
ver ur af notkun ess og hvort örf ver i á frekari 
uppl singum um leyfi. 

6) Kröfurnar í 9. gr. tilskipunar 95/18/EB um tryggingar 
e a samsvarandi rá stafanir, sem ná til tryggingar vegna 
bótaábyrg ar, geta ó veri  breytilegar frá einu 
a ildarríki til annars, sem mi ast vi  innlend lög, og ví 
skal færa sönnur á a  járnbrautarfyrirtæki  uppfylli 

essar innlendu kröfur me  ví a  bæta vi auka vi  
leyfisskjali . Ef lagaskilyr i var andi fjárhagslega 
tryggingu vegna bótaábyrg ar gera slíkt nau synlegt skal 
bæta vi  sérvi auka fyrir hvert a ildarríki ar sem 
járnbrautarfyrirtæki me  leyfi n ta sér rétt til a gangs. 

7) Til vi bótar vi  kröfur tilskipunar 95/18/EB er 
a ildarríki heimilt a  setja ákvæ i í innlend lög og reglur 
um járnbrautarfyrirtæki, eins og l st er í 12. gr. 
tilskipunar 95/18/EB. Heimilt er a  vísa til essara 
ákvæ a í leyfisskjalinu en ekki skal ger  krafa um a  

au skuli send framkvæmdastjórninni í tengslum vi  
sta la a leyfisskjali . ó skal teki  fram í ví skjali a  

au séu til og a  au séu a gengileg ef 
framkvæmdastjórnin óskar eftir eim.  

________________  

(5) Stjtí . EB L 322, 6.12.2001, bls. 32. 
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8) Ákvæ i essara tilmæla hafa veri  lög  fyrir nefndina 
um róun evrópsku járnbrautanna (The Developing 
European Railways Committee) sem komi  var á fót skv. 
11. gr. a í tilskipun 91/440/EBE og skv. 35. gr. 
tilskipunar Evrópu ingsins og rá sins 2001/14/EB frá 
26. febrúar 2001 um úthlutun a stö u vi  
járnbrautargrunnvirki og álagningu gjalda fyrir notkun á 
járnbrautargrunnvirkjum og fyrir öryggisvottun (1), eins 
og henni var breytt me  ákvör un 
framkvæmdastjórnarinnar 2002/844/EB (2). Nefndin 
hefur skila  jákvæ u áliti á tilmælunum. 

9) Ef a ildarríkin setja reglur um sni  járnbrautarleyfanna, 
vi  beitingu krafnanna í tilskipun 95/18/EB, skulu ær 
byggjast á sta la a sni inu. 

10) Leyfisyfirvald a ildarríkis sendir vi komandi 
járnbrautarfyrirtæki og framkvæmdastjórn 
Evrópubandalaganna uppl singar um útgáfu, tímabundna 
ógildingu og afturköllun járnbrautarleyfa, svo og um 
breytingar á eim, og notar til ess sta la  sni  
leyfisskjalsins. 

LAGT TIL EFTIRFARANDI: 

1. Leyfisskjöl, sem eru gefin út í samræmi vi  tilskipun 
95/18/EB, skulu vera á sta la a sni inu sem sett er fram í I. 
vi auka vi  essi tilmæli. 

Ef tilteknu leyfi er breytt, fellt tímabundi  úr gildi, 
afturkalla  e a brá abrig aleyfi gefi  út í sta  ess skal 
gefa út skjal á sta la a sni inu. 

2. Leggja skal sönnun um a  járnbrautarfyrirtæki me  leyfi 
uppfylli innlendar kröfur um tryggingar, e a hafi gert 
sambærilegar rá stafanir vegna tryggingar vegna 
bótaábyrg ar, fram í vi auka vi  leyfisskjali  og skal nota 
sta la a sni i  sem mælt er fyrir um í II. vi auka vi  essi 
tilmæli. 

3. Tilmælum essum er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 7. apríl 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Loyola DE PALACIO 

varaforseti. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(1) Stjtí . EB L 75, 15.3.2001, bls. 29. 
(2) Stjtí . EB L 289, 26.10.2002, bls. 30. 
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I. VI AUKI 

Sta la  sni  fyrir járnbrautarleyfi 

Hér á eftir er mælt fyrir um sta la  sni  fyrir járnbrautarleyfisskjali  ásamt sk ringum og lei beiningum sem eru 
nau synlegar fyrir ann sem notar ey ubla i . 
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LEYFI TIL A  STUNDA JÁRNBRAUTARFLUTNINGA 

innan Evrópusambandsins og Evrópska efnahagssvæ isins samkvæmt tilskipun 95/18/EB, eins og henni var breytt me  
tilskipun 2001/13/EB, og vi eigandi landslögum. 

1. Útgáfuríki leyfis 

Útgáfuríki   N tt leyfi    Breytt leyfi 

Innlent leyfisnúmer Tilvísunarnúmer ákvör unar 

Gildandi löggjöf  

Leyfisyfirvald Símanúmer 

Póstfang Bréfasímanúmer 

Póstnúmer og borg Netfang 

2. Leyfishafi 

Járnbrautarfyrirtæki Símanúmer 

Póstfang Bréfasímanúmer 

Póstnúmer og borg Tölvupóstfang 

Skráning nr. Vir isaukaskattsnúmer 

3. Gildistími 

Gildir frá 

Tegund jónustu: 

  vörur    far egi 

Brá abirg aleyfi    JÁ    NEI 

Ef já, gildir til 

Fellt tímabundi  úr gildi hinn Afturkalla  hinn 

4. Breytingar 

Breytt hinn 

L sing á breytingu 

5. Skilyr i og skuldbindingar 

Skilyr i skv. 2. mgr. 10. og/e a 12. gr. tilskipunar 95/18/EB skulu tilgreind hér e a vísa  á ann sta  ar sem gögnin eru 
tiltæk 

 

Dagsetning Undirskrift  

Nafn 

EB-númer leyfistilkynningar 
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EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

Sk ringar og notkunarlei beiningar 
 
Mælt er fyrir um vi eigandi löggjöf ESB í tilskipun rá sins 95/18/EB frá 19. júní 1995 um veitingu leyfa til 
járnbrautafyrirtækja (Stjtí . EB L 143, 27.6.1995, bls. 70) og tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2001/13/EB frá 26. febrúar 
2001 um breytingu á tilskipun rá sins 95/18/EB um veitingu leyfa til járnbrautarfyrirtækja (Stjtí . EB L 75, 15.3.2001, bls. 
26). 
 
Járnbrautarleyfi, sem eru gefin út samkvæmt ákvæ um tilskipana 95/18/EB og 2001/13/EB, gilda einnig á Evrópska 
efnahagssvæ inu samkvæmt ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 118/2001 frá 28. september 2001 um breytingu á 
XIII. vi auka (Flutningastarfsemi) vi  EES-samninginn (Stjtí . EB L 322, 6.12.2001, bls. 32). Leyfi, sem eru gefin út á 
Evrópska efnahagssvæ inu, gilda me  sama hætti í gervöllu Bandalaginu á grundvelli sömu ákvör unar. 
 
Í hvert sinn sem ákvör un er tekin var andi tilteki  járnbrautarfyrirtæki me  leyfi, .e. a  breyta, fella tímabundi  úr gildi, 
afturkalla e a gefa út brá abrig aleyfi í sta  varanlegs leyfis, skal leggja fram n tt skjal. 
 
Vi auki um fjárhagslega tryggingu vegna bótaábyrg ar skal alltaf fylgja leyfisskjali. 
 
Greinargó ar sk ringar hér á eftir vísa til númeru u reitanna á ey ubla inu. Vísa  er til greina í tilskipun 95/15/EB. 
 
1. Útgáfuríki leyfis. Ætí  skal koma fram hvort tilteki  skjal var ar n tt leyfi e a breytingar á gildandi leyfi. Sú löggjöf 

sem gildir í útgáfuríki skal au kennd me  tilvísun til laga e a annarra lagaákvæ a. Færa skal inn kenninúmer leyfis, sem 
er nota  í útgáfuríkinu, og, ar sem vi  á, tilvísunarnúmer ákvör unar yfirvalda e a a ra vi eigandi tilvísun. 
Leyfisyfirvöld eru tilnefnd af hálfu a ildarríkjanna skv. 3. gr. Yfirvöldin skulu au kennd annig a  hagsmunaa ilar geti 
ná  sambandi vi  vi komandi a ila. Símanúmer skal vera símanúmer vi komandi skiptibor s, ar sem vi  á, en ekki 
beint símanúmer ess einstaklings sem ber ábyrg  á leyfisútgáfu. Síma- og bréfasímanúmer skulu tilgreind me  
landsnúmeri. Tölvupóstfangi  skal vera almennt tölvupósthólf yfirvaldsins. 

 
2. Leyfishafi. Uppl singar um hvernig unnt er a  ná sambandi vi  leyfishafa skulu, á sama hátt og uppl singar um 

yfirvaldi , fela í sér a alheimilisföng járnbrautarfyrirtækisins og ekki skal vísa beint á tiltekinn einstakling.. Ef leyfishafi 
fær úthluta  fleiri en einu skráningarnúmeri samkvæmt landslögum er mögulegt a  færa bæ i vir isaukaskattsnúmeri  
og anna  skráningarnúmer á ey ubla i . Síma- og bréfasímanúmer skulu tilgreind me  landsnúmeri. 

 
3. Gildistími. Samkvæmt 10. gr. skal leyfi gilda svo framarlega sem járnbrautarfyrirtæki  uppfyllir skuldbindingar 

tilskipunarinnar. Sú endursko un, sem er leyfileg er skv. 1. mgr. 10. gr., gerir ekki kröfu um a  leyfisskjalinu sjálfu sé 
breytt. Ef endursko un hefur í för me  sér a  leyfi  er fellt tímabundi  úr gildi, afturkalla  e a ví breytt skal tilgreina 

a  í vi eigandi reitum og leggja fram n tt skjal. 
 

Yfirvaldi , sem gefur út leyfi , skal tilgreina fyrsta gildisdag ess og á tegund e a tegundir jónustu sem leyfi  gildir 
fyrir. Ef um brá abirg aleyfi er a  ræ a, sem gefi  er út samkvæmt ákvæ um 3. mgr. 11. gr., skal tilgreina 
lokagildisdag.  Brá abirg aleyfi skulu ekki gilda lengur en í sex mánu i. Ef leyfi er fellt tímabundi  úr gildi e a 
afturkalla  skal færa dagsetningarnar á ey ubla i . Dagsetningar skulu fær ar á sameiginlega sni inu „ddmmáá“. 

 
4. Breytingar. Slík endursko un gæti haft í för me  sér a  leyfi  taki breytingum og skal, í ví tilviki, færa dagsetningu 

breytinganna í reitinn ásamt stuttri l singu á eim. Dagsetningar skulu fær ar á sameiginlega sni inu „ddmmáá“. 
 
5. Skilyr i og skuldbindingar Í 2. mgr. 10. gr. er tilgreint a  heimilt sé a  fella inn í leyfi  sjálft sérákvæ i um a  fella 

a  tímabundi  úr gildi e a afturkalla a . Í ví tilviki skal tilgreina ákvæ in í essum reit. Í 12. gr. er kve i  á um 
vi bótarkröfur sem a ildarríki  má gera til járnbrautarfyrirtækis samkvæmt landslögum og ákvæ um reglna. Vísa skal 
til essara vi bótarkrafna e a ákvar ana yfirvalda í reitnum ef ær skipta máli fyrir leyfi . 

 
6. Undirskrift Einstaklingur, sem hefur heimild til a  taka ákvar anir um leyfi, skal undirrita leyfisskjali  sem 

járnbrautarfyrirtækinu er afhent. Afrit af undirrita a skjalinu ásamt rafrænni útgáfu ess skulu send 
framkvæmdastjórninni. Fyrir ne an undirskriftina skal skrifa sk rum stöfum nafn ess sem undirritar. 
Framkvæmdastjórnin skal gefa leyfistilkynningu EB-númer á ur en leyfi  er gefi  út og tilkynna leyfisyfirvaldinu um 
númeri . 
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II. VI AUKI 

Sta la  sni  fyrir tryggingavi auka vi  járnbrautarleyfi 

Hér á eftir er mælt fyrir um sta la  sni  fyrir vi auka vi  járnbrautaleyfisskjali  ásamt sk ringum og lei beiningum sem eru 
nau synlegar fyrir ann sem notar ey ubla i . 
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Leyfi 

Númer tryggingarvi auka 

Fjárhagsleg trygging vegna bótaábyrg ar 

a  ví er var ar leyfi til a  stunda járnbrautarflutninga innan Evrópusambandsins og Evrópska efnahagssvæ isins samkvæmt 
tilskipun 95/18/EB, eins og henni var breytt me  tilskipun 2001/13/EB, og vi eigandi landslögum. 

1. Útgáfuríki leyfis 

Útgáfuríki Leyfisyfirvald 

Innlent leyfisnúmer Tilvísunarnúmer ákvör unar 

Gildandi löggjöf  

2. Leyfishafi 

Járnbrautarfyrirtæki 

Skráningarnúmer Vir isaukaskattsnúmer 

3. Leyfisyfirvald sem sam ykkir fjárhagslega tryggingu (ef um er a  ræ a anna  leyfisyfirvaldi  en í 1. li ) 

Leyfisyfirvald Símanúmer 

Póstfang Bréfasímanúmer 

Póstnúmer og borg Tölvupóstfang 

Ríki Gildandi löggjöf 

4. Fjárhagsleg trygging vegna bótaábyrg ar 

Fjárhagsleg trygging, fjárhæ  Sambærilegar rá stafanir (stutt l sing) 

Landfræ ileg tryggingavernd 

Gildir frá Gildir til 

5. Skilyr i og skuldbindingar 

Innlend skilyr i skv. 2. mgr. 10. og/e a 12. gr. tilskipunar 95/18/EB skulu tilgreind hér e a vísa  á ann sta  ar sem 
gögnin eru tiltæk 

 

Dagsetning Undirskrift  

Nafn 

EB-númer leyfistilkynningar 
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Sk ringar og notkunarlei beiningar 
 
Skv. 9. gr. tilskipunar 95/18/EB skal járnbrautarfyrirtæki vera nægilega vel tryggt e a gera sambærilegar rá stafanir um 
tryggingu, í samræmi vi  innlend lög e a al jó alög, vegna bótaábyrg ar ef slys ber a  höndum. Hámarkstryggingarfjárhæ  
sú sem a ildarríkin fara fram á til a  unnt sé a  fullnægja essum kröfum er breytileg í samræmi vi  innlenda löggjöf og 
a rar kröfur í reglum. Trygging sem járnbrautarfyrirtæki kaupir í einu a ildarríki kann ví a  vera ófullnægjandi í ö ru 
a ildarríki. Sá a ili sem gefur út leyfi  skal ar af lei andi láta vi auka fylgja leyfinu og skal hann vera me  ví sni i sem 
kve i  er á um í II. vi auka vi  essi tilmæli. Fyrsta tryggingavi auka skal gefi  númeri  einn (1) og leyfisyfirvaldi  skal 
leggja hann fram. 
 
Leyfisyfirvald í vi komandi a ildarríki getur, me  hjálp uppl singanna í tryggingavi aukanum, kanna  hvort sú trygging, 
sem járnbrautarfyrirtæki  keypti upphaflega og sam ykkt var í ríkinu, sem gaf út leyfi , uppfylli skilyr i í hinu a ildarríkinu. 
Ef sú er ekki raunin er vi komandi leyfisyfirvaldi heimilt a  fara fram á a  járnbrautarfyrirtæki  kaupi vi bótartryggingu, 
sí an leggur yfirvaldi  fram n jan tryggingavi auka vi  leyfi , ar sem nota  er sta la a sni i  í framangreindum II. 
vi auka, og gefur honum n tt númer (2, 3, 4 o.s.frv.). Teki  skal fram a  járnbrautarfyrirtækinu er skylt, skv. 5. gr. 
tilskipunar 95/18/EB, a  s na leyfisyfirvaldinu fram á a  a  geti uppfyllt kröfurnar. 
Greinargó ar sk ringar hér á eftir vísa til númeru u reitanna á ey ubla inu. Vísa  er til greina í tilskipun 95/18/EB: 
 
1. Útgáfuríki leyfis. Hér skal endurtaka uppl singarnar, sem fram koma í sjálfu leyfinu, til a  unnt sé a  sannreyna a  um 

rétt leyfi sé a  ræ a. Leyfisyfirvöld eru tilnefnd af hálfu a ildarríkjanna í samræmi vi  3. gr. ar sem vi aukinn er 
tengdur vi  leyfisskjal í samræmi vi  I. vi auka vi  essi tilmæli er ekki nau synlegt a  endurtaka allar uppl singarnar 
um leyfisyfirvöldin. a  er nóg a  tilgreina heiti yfirvaldanna. 

 
2. Leyfishafi. ar sem vi aukinn er tengdur vi  leyfisskjal er ekki nau synlegt a  endurtaka allar uppl singarnar um 

leyfishafann. a  er nóg a  tilgreina nafn hans og mögulega skráningarnúmer. 
 
3. Leyfisyfirvöld sem bera ábyrg  á vi urkenningu fjárhagslegrar tryggingar. Ef sá a ili sem veitir 

járnbrautarfyrirtækinu leyfi  leggur fram tryggingavi aukann skal essi reitur vera óútfylltur. Ef leyfisyfirvald í ö ru 
a ildarríki hefur krafist vi bótartryggingaverndar og sam ykkt hana skal færa í ennan reit vi eigandi uppl singar um 
tengili  ess leyfisyfirvalds. Síma- og bréfasímanúmer skulu tilgreind me  landsnúmeri. 

 
4. Fjárhagsleg trygging vegna bótaábyrg ar. Færa skal hámarkstryggingafjárhæ , sem krafist er og sam ykkt, í ennan 

reit og tilgreina gjaldmi ilinn sem hún er gefin upp í.. Ef járnbrautarfyrirtæki hefur ekki keypt neina tryggingu heldur 
s nir fram á tryggingavernd sína me  sambærilegum rá stöfunum (t.d. fjárhagslegri tryggingu) skal útsk ra um hvers 
konar vernd er a  ræ a. Ef landfræ ileg tryggingavernd er takmörku  vi  tilteki  land e a svæ i e a ef tiltekin lönd e a 
svæ i eru sérstaklega undanskilin skal sk rt frá ví. Færa skal inn fyrsta gildisdag tryggingarinnar. 
Járnbrautarfyrirtækinu ber skylda til a  vi halda tryggingum sínum vegna bótaábyrg ar. Leyfi  gildir einungis a  ví 
tilskildu a  járnbrautarfyrirtæki  uppfylli essa kröfu (5. gr.). Í undantekningatilvikum er hins vegar leyfilegt a  kaupa 
tryggingu í takmarka an tíma. Í slíkum tilvikum er heimilt a  skrá sí asta gildisdag tryggingarinnar. Dagsetningar skulu 
fær ar á sameiginlega sni inu „ddmmáá“. Leyfisyfirvaldinu er heimilt a  hafa eftirlit me  ví a  járnbrautarfyrirtæki  
uppfylli kröfurnar (11. gr.). Ef fjárhagslegri tryggingu vegna bótaábyrg ar er breytt og lög  fram á n  fyrir 
leyfisyfirvaldi  skal semja n jan vi auka í sta  hins gamla. 

 
5. Skilyr i og skuldbindingar. Heimilt er a  tengja tryggingu vegna bótaábyrg ar vi  innlend skilyr i e a skuldbindingar 

sem járnbrautarfyrirtæki ver ur a  fara a  samkvæmt ákvæ um 12. gr. Í slíku tilviki skal a  tilgreint í essum reit. 
 
6. Undirskrift. Skjali , sem er sent járnbrautarfyrirtækinu, skal undirrita  af hálfu einstaklings sem hefur leyfi til a  

sam ykkja tryggingasamninga. Senda skal framkvæmdastjórninni afrit af undirrita a skjalinu. Senda skal 
framkvæmdastjórninni rafræna útgáfu skjalsins.  Fyrir ne an undirskriftina skal skrifa sk rum stöfum nafn ess sem 
undirritar. 

 
7. EB-númer leyfistilkynningar. Til a  unnt sé a  bera örugg kennsl á leyfishafa skal yfirvaldi , sem sam ykkir 

tryggingaverndina, færa EB-númer leyfistilkynningarinnar í vi aukann. egar n tt leyfi er gefi  út gefur 
framkvæmdastjórnin leyfistilkynningunni EB-númer og tilkynnir leyfisyfirvaldinu um a . 
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                    REGLUGER  FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 772/2004         2008/EES/14/29 

frá 7. apríl 2004 
um beitingu 3. mgr. 81. gr. sáttmálans gagnvart flokkum samninga um tækniyfirfærslu (*)  

 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af regluger  rá sins nr. 19/65/EBE frá 2. mars 
1965 um beitingu 3. mgr. 85. gr. sáttmálans gagnvart tilteknum 
flokkum samninga og samstilltra a ger a (1) einkum 1. gr., 

a  birtum drögum a  essari regluger  (2), 

a  höf u samrá i vi  rá gjafarnefndina um samkeppnishömlur 
og yfirbur astö u, 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt regluger  nr. 19/65/EBE er 
framkvæmdastjórninni heimilt a  beita, me  regluger , 
3. mgr. 81. gr. sáttmálans gagnvart tilteknum flokkum 
samninga um tækniyfirfærslu og samsvarandi 
samstilltum a ger um, sem falla undir gildissvi  1. mgr. 
81. gr., ef eingöngu tvö fyrirtæki eiga a ild a  
samningnum. 

2) Framkvæmdastjórnin hefur, samkvæmt regluger  nr. 
19/65/EBE, sam ykkt regluger  (EB) nr. 240/96 frá 31. 
janúar 1996 um beitingu 3. mgr. 85. gr. sáttmálans 
gagnvart tilteknum flokkum samninga um tæknilega 
yfirfærslu (3). 

3) Hinn 20. desember 2001 birti framkvæmdastjórnin 
matssk rslu um regluger  nr. 240/96 var andi 
hópundan águ fyrir samninga um tæknilega 
yfirfærslu (4). essi sk rsla leiddi til almennrar umræ u 
um beitingu regluger ar (EB) nr. 240/96 og almenna 
beitingu 1. og 3. mgr. 81. gr. sáttmálans gagnvart 
samningum um tækniyfirfærslu. Vi brög  
a ildarríkjanna og ri ju a ila vi  matssk rslunni hafa 
almennt veri  jákvæ  gagnvart umbótum á 
samkeppnisstefnu Bandalagsins hva  var ar samninga 
um tækniyfirfærslu. ví er rétt a  fella regluger  (EB) nr. 
240/96 úr gildi. 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 123, 27.4.2004, bls. 11. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2005 frá 11. mars 
2005 um breytingu á XIV. vi auka (Samkeppni) vi  EES-samninginn, sjá 
EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 38, 28.7.2005,  
bls. 24. 

(1) Stjtí . EB 36, 6.3.1965, bls. 533/65. Regluger inni var sí ast breytt me  
regluger  (EB)  nr. 1/2003 (Stjtí . EB L 1, 4.1.2003, bls. 1). 

(2) Stjtí . ESB C 235, 1.10.2003, bls. 10. 
(3) Stjtí . EB L 31, 9.2.1996, bls. 2. Regluger inni var breytt me  

a ildarlögunum frá 2003. 
(4) COM(2001) 786 lokaútgáfa. 

4) essi regluger  ver ur a  standast au tvö skilyr i a  
tryggja skilvirka samkeppni og a  veita fyrirtækjum 
nægilegt réttaröryggi. egar unni  er a  essum 
markmi um ber a  taka mi  af ví a  einfalda arf 
reglurammann og beitingu hans. Rétt er a  hverfa frá 

eirri a fer  a  telja upp undan águákvæ i en leggja 
meiri áherslu á a  skilgreina á flokka samninga sem eru 
undan egnir ar til tilteknum marka sítökum hefur veri  
ná  og tilgreina hva a takmarkanir e a ákvæ i mega 
ekki vera í slíkum samningum. etta er í samræmi vi  á 
a fer  sem byggist á efnahagslegum forsendum og mati 
á áhrifum samninga á vi komandi marka . a  er einnig 
í samræmi vi  slíka a fer  a  gera greinarmun á 
samningum milli keppinauta og samningum milli a ila 
sem ekki eiga í samkeppni. 

5) Samningar um tækniyfirfærslu var a veitingu leyfa fyrir 
tækni. Slíkir samningar stu la alla jafna a  efnahagslegri 
skilvirkni og eru samkeppnishvetjandi ar sem eir geta 
dregi  úr tvítekningu rannsókna og róunarstarfs, hvatt 
fyrirtæki til a  leggja stund á frekari frumrannsóknir og 

róun, hvatt til æ meiri n sköpunar, au velda  útbrei slu 
og leitt til samkeppni á vörumarka num. 

6) Líkurnar á ví a  áhrif, er lei a til aukinnar skilvirkni og 
meiri samkeppni, vegi yngra en hvers konar 
samkeppnishamlandi áhrif vegna takmarkana í 
samningum um tækniyfirfærslu ræ st af marka sstyrk 
hluta eigandi fyrirtækja og ví í hve miklum mæli essi 
fyrirtæki mæta samkeppni frá ö rum fyrirtækjum, sem 
rá a yfir tæknia fer um sem geta komi  hver í sta  
annarrar e a fyrirtækjum sem framlei a sta gönguvörur. 

7) Í essari regluger  er eingöngu fjalla  um samninga ar 
sem leyfisveitandi heimilar leyfishafa a  hagn ta 
tæknina, sem leyfi  nær til, hugsanlega eftir frekari 
rannsóknir og róun af hálfu leyfishafa, til a  framlei a 
vörur e a veita jónustu. Ekki er fjalla  um 
leyfissamninga í eim tilgangi a  láta undirverktaka 
annast rannsóknir og róunarstarfsemi. Hún fjallar ekki 
um leyfissamninga til a  koma á fót tæknisamlögum, 

.e.a.s. samninga um samn tingu á tæknia fer um í ví 
skyni a  veita ri ju a ilum leyfi fyrir heildarpakka 
hugverkaréttinda sem annig hafa skapast. 
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8) A  ví er var ar beitingu 3. mgr. 81. gr. me  regluger  
er ekki nau synlegt a  skilgreina á samninga um 
tækniyfirfærslu sem gætu falli  undir 1. mgr. 81. gr. Vi  
mat á einstökum samningum skv. 1. mgr. 81. gr., ber a  
taka tillit til missa átta, einkum ger ar og róunar 
vi komandi tækni- og vörumarka a. 

9) Ávinningurinn af hópundan águ, sem komi  er á me  
essari regluger , skal takmarkast vi  á samninga sem 

telja má me  nokkurri vissu a  fullnægi skilyr um 
3. mgr. 81. gr. Til a  njóta ávinnings og ná 
markmi unum me  tækniyfirfærslu er rétt a  essi 
regluger  gildi einnig um au ákvæ i í samningum um 
tækniyfirfærslu sem eru ekki meginmarkmi  slíkra 
samninga en tengjast beint n tingu tækninnar sem leyfi  
nær til. 

10) A  ví er var ar samninga um tækniyfirfærslu milli 
keppinauta er hægt a  líta svo á a  ef samanlög  
hlutdeild samningsa ilanna á vi komandi mörku um fer 
ekki yfir 20% og samningarnir fela ekki í sér tilteknar 
strangar samkeppnishömlur, lei i eir almennt til bættrar 
framlei slu og dreifingar og ess a  neytendur fái 
sanngjarna hlutdeild í eim ávinningi sem af eim hl st. 

11) A  ví er var ar samninga um tækniyfirfærslu milli a ila 
sem ekki eiga í samkeppni er hægt a  líta svo á a  ef 
hlutdeild hvers samningsa ila á vi komandi mörku um 
fer ekki yfir 30% og samningarnir fela ekki í sér tilteknar 
strangar samkeppnishömlur, lei i eir almennt til bættrar 
framlei slu og dreifingar og til ess a  neytendur fái 
sanngjarna hlutdeild í eim ávinningi sem af eim hl st. 

12) Ekki er hægt a  gera rá  fyrir a  samningar um 
tækniyfirfærslu falli undir gildissvi  1. mgr. 81. gr. ef 
fari  er yfir essi vi mi unarmörk fyrir 
marka shlutdeild. Til dæmis fellur samningur um 
einkaleyfi milli fyrirtækja, sem ekki eiga í samkeppni, 
oft utan gildissvi s 1. mgr. 81. gr. Ekki er heldur hægt a  
gera rá  fyrir a  samningar um tækniyfirfærslu, sem falla 
undir gildissvi  1. mgr. 81. gr., fullnægi ekki skilyr um 
um undan águ ef fari  er yfir vi mi unarmörk 
marka shlutdeildar. Hins vegar er ekki heldur hægt a  
gera rá  fyrir a  eir muni a  jafna i hafa í för me  sér 

ess konar ávinning og svo mikinn a  hann vegi upp 
ókostina sem eir skapa fyrir samkeppnina. 

13) Ekki skal veita undan águ samkvæmt essari regluger  
fyrir samninga um tækniyfirfærslu, sem fela í sér 
takmarkanir sem eru ekki óhjákvæmilegar fyrir umbætur 
á framlei slu og dreifingu. Einkum falla samningar um 
tækniyfirfærslu, sem í eru tilteknar strangar

samkeppnishömlur, s.s. ver samrá  gagnvart ri ju 
a ilum, a  meginreglu til, ekki undir hópundan águ 
samkvæmt essari regluger , án tillits til 
marka shlutdeildar hluta eigandi fyrirtækja. egar um er 
a  ræ a slíkar alvarlegar takmarkanir ber a  útiloka 
samninginn í heild frá hópundan águ. 

 

14) Til ess a  hvetja fyrirtæki áfram til a  stunda n sköpun 
og tryggja a  hugverkaréttur sé n ttur á réttan hátt skulu 
ákve nar takmarkanir útiloka ar frá hópundan águ. 
Einkum ber a  útiloka skuldbindingar um einkaleyfi á 
móti fyrir a skiljanlegar umbætur. Ef leyfissamningur 
hefur a  geyma slíka takmörkun skal eingöngu útiloka 
vi komandi takmörkun frá hópundan águnni. 

 

15) Vi mi unarmörk marka shlutdeildar, .e. sú sta reynd 
a  samningar um tækniyfirfærslu, sem hafa a  geyma 
ákvæ i sem takmarka samkeppni, fá ekki undan águ og 
takmarkanirnar, sem eru útiloka ar samkvæmt essari 
regluger , eru, a  ö ru jöfnu, trygging fyrir ví a  
samningar eir, sem hópundan ágan gildir um geri 

átttökufyrirtækjunum ekki kleift a  koma í veg fyrir 
samkeppni a  ví er var ar umtalsver an hluta eirra 
vörutegunda er um ræ ir. 

 

16) Í ákve num tilvikum ar sem samningar, sem falla undir 
essa regluger , hafa engu a  sí ur áhrif sem samr mast 

ekki 3. mgr. 81. gr. sáttmálans, skal 
framkvæmdastjórninni vera heimilt a  fella ni ur 
hópundan águ. etta getur einkum gerst ef dregi  er úr 
hvata til n sköpunar e a ef a gangur a  marka num er 
hindra ur. 

 

17) Regluger  rá sins (EB) nr. 1/2003 frá 16. desember 
2002 um framkvæmd samkeppnisreglna, sem mælt er 
fyrir um í 81. og 82. gr. sáttmálans (1), veitir lögbærum 
yfirvöldum a ildarríkjanna umbo  til a  afturkalla 
ávinning af hópundan águ a  ví er var ar samninga um 
tækniyfirfærslu, sem hafa áhrif sem eru ósamr manleg 
ákvæ um 3. mgr. 81. gr., ef slíkra áhrifa ver ur vart á 
yfirrá asvæ um eirra, e a á hluta eirra, og ef slíkt 
svæ i ber einkenni sérstaks, landfræ ilegs marka ar. 
A ildarríkjunum ber a  tryggja a  me fer  essa 
umbo s til afturköllunar hafi ekki áhrif á samræmda 
beitingu samkeppnisreglna Bandalagsins á sameiginlega 
marka num e a full áhrif a ger anna sem sam ykktar 
hafa veri  í tengslum vi  framkvæmd essara reglna. 

 

18) Til a  styrkja eftirlit me  samhli a netum samninga um 
tækniyfirfærslu, sem hafa hli stæ  áhrif til takmörkunar 
og ná yfir meira en 50% tiltekins marka ar, getur 
framkvæmdastjórnin l st ví yfir a  essi regluger  gildi 
ekki um samninga um tækniyfirfærslu sem í eru tilteknar 
takmarkanir sem tengjast vi komandi marka i og ar 
me  sé ákvæ i 81. gr. aftur beitt til fulls gagnvart slíkum 
samningum. 

________________  

(1) Stjtí . EB L 1, 4.1.2003, bls. 1. Regluger inni var breytt me  regluger  
(EB) nr. 411/2004 (Stjtí . ESB L 68, 6.3.2004, bls. 1). 
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19) essi regluger  skal eingöngu taka til samninga um 
tækniyfirfærslu milli leyfisveitanda og leyfishafa. Hún 
skal taka til slíkra samninga jafnvel ótt eir hafi a  
geyma skilyr i sem gilda um fleiri en eitt stig vi skipta, 
me  ví t.d. a  krefjast ess a  leyfishafi komi á fót 
sérstöku dreifikerfi og tilgreini ær skuldbindingar sem 
leyfishafa er skylt e a heimilt a  leggja á endurseljendur 
vara sem framleiddar eru samkvæmt leyfi. Hins vegar 
skulu slík skilyr i e a skuldbindingar vera í samræmi 
vi  ær samkeppnisreglur sem gilda um birg a- og 
dreifingarsamninga. Birg a- og dreifingarsamningar, 
sem ger ir eru milli leyfishafa og vi skiptavina hans, 
skulu ekki undan egnir samkvæmt essari regluger .  

20) essi regluger  hefur ekki áhrif á beitingu 82. gr. 
sáttmálans. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Skilgreiningar 

1. Í essari regluger  er merking eftirfarandi hugtaka sem hér 
segir: 

a) „samningur“: samningur, ákvör un samtaka fyrirtækja e a 
samstilltar a ger ir, 

b) ,,samningur um tækniyfirfærslu“: einkaleyfissamningur, 
verkkunnáttusamningur, samningur um leyfisveitingu á 
höfundarrétti hugbúna ar e a blanda ur leyfissamningur 
fyrir einkaleyfi, verkkunnáttu e a höfundarrétt 
hugbúna ar, .m.t. hvers konar samningur af essari ger  
sem hefur a  geyma ákvæ i sem var a sölu e a kaup á 
vörum e a sem var a leyfisveitingu á ö rum hugverkarétti 
e a framsal á hugverkarétti, a  ví tilskildu a  essi 
ákvæ i séu ekki meginmarkmi  samningsins og tengist 
beint framlei slu á samningsvörunum. Einnig skal liti  á 
framsal einkaleyfa, verkkunnáttu, höfundarréttar á 
hugbúna i e a samblands af essu, ar sem framseljandi 
ber áfram hluta áhættunnar sem fylgir hagn tingu 
tæknia fer arinnar, einkum ef upphæ in, sem grei a á sem 
endurgjald fyrir framsali , fer eftir eirri veltu sem 
framsalshafi nær, a  ví er var ar vörur sem framleiddar 
eru me  vi komandi tækni, magninu sem framleitt er af 
slíkum vörum e a fjölda framkvæmdra a ger a ar sem  
tækninni er beitt, sem samninga um tækniyfirfærslu. 

c) ,,gagnkvæmur samningur“: samningur um tækniyfirfærslu 
ar sem tvö fyrirtæki veita hvort ö ru í sama samningi e a 

a skildum samningum einkaleyfi, verkkunnáttuleyfi, leyfi

fyrir höfundarrétti á hugbúna i e a blanda  leyfi fyrir 
einkaleyfi, verkkunnáttu e a höfundarrétt á hugbúna i 
og egar essi leyfi var a tæknia fer ir í samkeppni e a 
hægt er a  nota au til ess a  framlei a samkeppnisvörur. 

d) ,,samningur sem ekki er gagnkvæmur“: samningur um 
tækniyfirfærslu ar sem eitt fyrirtæki veitir ö ru fyrirtæki 
einkaleyfi, verkkunnáttuleyfi, leyfi höfundarréttar á 
hugbúna i e a blanda  leyfi fyrir einkaleyfi, 
verkkunnáttu e a höfundarrétti á hugbúna i e a egar tvö 
fyrirtæki veita hvort ö ru slíkt leyfi en essi leyfi var a 
ekki tæknia fer ir í samkeppni og ekki er hægt a  nota au 
til ess a  framlei a samkeppnisvörur. 

e) „vara“: vara e a jónusta, .m.t. bæ i millistigsvörur og -
jónusta og fullunnar vörur og jónusta, 

f) ,,samningsvörur“: vörur sem eru framleiddar me  tækninni 
sem leyfi  nær til, 

g) „hugverkaréttur“: hugverkaréttur á svi i i na ar, 
verkkunnáttu, höfundarréttar og skyldra réttinda, 

h) ,,einkaleyfi“: einkaleyfi, einkaleyfisumsóknir, 
nytjamynstur, umsóknir um skráningu nytjamynstra, 
hönnun, svæ isl singar smárása á hálflei ara, 
vi bótarvottor  um vernd vegna lyfja e a annarra vara sem 
hægt er a  fá slík vottor  fyrir og vottor  ræktenda um 
einkarétt til plöntuafbrig is, 

i) ,,verkkunnátta“: safn hagn tra uppl singa sem einkaleyfi 
ná ekki yfir, eru afrakstur reynslu og tilrauna og eru: 

i) leynilegar, ekki almennt ekktar e a a gengilegar, 

 

ii) umtalsver ar, .e.a.s. mikilvægar og gagnlegar vegna 
framlei slu á samningsvörum, og 

iii) sanngreindar, .e.a.s. l st á nægilega skiljanlegan hátt 
til a  unnt sé a  sannreyna a  verkkunnáttan uppfylli 
skilyr in um a  hún sé leynileg og umtalsver , 

j) ,,fyrirtæki í samkeppni“: fyrirtæki sem eiga í samkeppni á 
vi komandi tæknimarka i og/e a vi komandi 
vörumarka i, .e.a.s.: 

 

i) fyrirtæki í samkeppni á vi komandi tæknimarka i eru 
fyrirtæki sem veita leyfi fyrir tæknia fer um í 
samkeppni án ess a  brjóta gegn hugverkarétti hvers 
annars (raunverulegir keppinautar á tæknimarka num). 
Vi komandi tæknimarka ur tekur til tæknia fer a sem 
leyfishafar telja jafngildar e a hli stæ ar 
tæknia fer inni sem leyfi  nær til sakir eiginleika 
tæknia fer anna, einkaleyfis óknana fyrir ær og 
fyrirhuga rar notkunar, 
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ii) fyrirtæki í samkeppni á vi komandi vörumarka i eru 
fyrirtæki sem, liggi samningur um tækniyfirfærslu ekki 
fyrir, bæ i eru virk á vi komandi vörumörku um og 
landfræ ilegum mörku um ar sem samningsvörurnar 
eru seldar án ess a  fyrirtækin brjóti gegn 
hugverkarétti hvers annars (raunverulegir keppinautar á 
vörumarka num) e a sem raunsætt er a  álíta a  leg u 
út í nau synlegar vi bótarfjárfestingar e a annan 
nau synlegan a lögunarkostna  annig a  au gætu 
nógu snemma komist inn á vi komandi vörumarka i 
e a landfræ ilega marka i, án ess a  brjóta gegn 
hugverkarétti hvers annars, til a  breg ast vi  lítilli en 
varanlegri hækkun á hlutfallslegu ver i (mögulegir 
keppinautar á vörumörku um). Vi komandi 
vörumarka ur tekur til vara sem kaupendur telja 
jafngildar e a hli stæ ar samningsvörunum sakir 
eiginleika varanna, ver s og fyrirhuga rar notkunar, 

k) ,,sérvali  dreifikerfi“: dreifikerfi ar sem leyfisveitandi 
skuldbindur sig til ess a  veita eingöngu leyfishöfum, sem 
valdir eru á grundvelli tiltekinna vi mi ana, leyfi fyrir 
framlei slu á samningsvörum og ar sem essir leyfishafar 
skuldbinda sig til ess a  selja ekki leyfisvörur 
dreifia ilum sem ekki eru vi urkenndir, 

l) ,,einkasölusvæ i“: landsvæ i ar sem a eins eitt fyrirtæki 
hefur heimild til a  framlei a samningsvörur me  tækninni 
sem leyfi  nær til, me  fyrirvara um möguleikann á a  
heimila ö rum leyfishafa a  framlei a a eins 
samningsvörur á ví landssvæ i fyrir tiltekinn vi skiptavin 
enda sé etta seinna leyfi veitt til ess a  útvega eim 
vi skiptavini a ra birg alind, 

m) ,,hópur einkavi skiptavina“: hópur vi skiptavina sem 
a eins eitt fyrirtæki hefur heimild til a  selja 
samningsvörur, sem framleiddar eru me  tækninni sem 
leyfi  nær til, til á virkan hátt, 

n) ,,a skiljanlegar umbætur“: umbætur sem hægt er a  
hagn ta án ess a  a  brjóti gegn tækninni sem leyfi  nær 
til. 

2. Merking hugtakanna „fyrirtæki“, „leyfisveitandi“, og 
„leyfishafi“ skal ná til vi komandi tengdra fyrirtækja eirra. 

„Tengd fyrirtæki“: 

a) fyrirtæki ar sem samningsa ili, beint e a óbeint: 

i) ræ ur yfir meirihluta atkvæ isréttar e a 

ii) getur skipa  meira en helming fulltrúa í yfirstjórn e a 
framkvæmdastjórn félagsins e a hjá a ilum sem koma 
fram fyrir hönd fyrirtækisins e a 

iii) á rétt á a  st ra rekstri fyrirtækisins, 

b) fyrirtæki sem hafa, beint e a óbeint, einhver au réttindi 
e a völd, sem um getur í a-li , í fyrirtæki sem á a ild a  
samningnum, 

c) fyrirtæki ar sem fyrirtæki, sem um getur í b-li , hefur, 
beint e a óbeint, au réttindi e a völd sem tilgreind eru í a-
li , 

d) fyrirtæki ar sem samningsa ili og eitt e a fleiri 
fyrirtækjanna, sem eru talin upp í a-, b- e a c-li , e a ar 
sem tvö e a fleiri af sí astnefndu fyrirtækjunum, hafa 
sameiginlega au réttindi e a völd sem tilgreind eru í a-li , 

e) fyrirtæki ar sem au réttindi og völd, sem eru tilgreind í a-
li , eru sameiginlega í höndum: 

i) samningsa ila e a vi komandi tengdra fyrirtækja sem 
um getur í a- til d-li , e a 

ii) eins e a fleiri samningsa ila e a eins e a fleiri af 
tengdum fyrirtækjum eirra, sem um getur í a- til d-li , 
og eins e a fleiri ri ju a ila. 

2. gr. 

Undan ága 

Í samræmi vi  3. mgr. 81. gr. sáttmálans og samkvæmt 
ákvæ um essarar regluger ar er ví hér me  l st yfir a  1. 
mgr. 81. gr. gildir ekki um samninga um tækniyfirfærslu sem 
tvö fyrirtæki gera sín á milli og gera kleift a  framlei a 
samningsvörur. 

essi undan ága skal gilda a  ví marki a  í slíkum 
samningum sé a  finna samkeppnishömlur sem falla undir 1. 
mgr. 81. gr. Undan ágan gildir svo lengi sem hugverkaréttur 
fyrir tækni, sem leyfi  nær til, hefur ekki falli  úr gildi, runni  
út e a ví l st yfir a  hann sé ógildur e a, egar um er a  ræ a 
verkkunnáttu, eins lengi og verkkunnáttan helst leynileg, nema 

egar verkkunnáttan ver ur almennt a gengileg fyrir tilstilli 
leyfishafa en á gildir undan ágan jafn lengi og samningurinn.  

3. gr. 

Vi mi unarmörk fyrir marka shlutdeild 

1. egar fyrirtækin, sem eiga a ild a  samningnum, eru 
fyrirtæki í samkeppni gildir undan ágan sem um getur í 2. mgr. 
a  ví tilskildu a  samanlög  marka shlutdeild fyrirtækjanna 
fari ekki yfir 20% af vi komandi tæknimarka i og 
vörumarka i. 

2. egar fyrirtækin, sem eiga a ild a  samningnum, eru ekki 
fyrirtæki í samkeppni gildir undan ágan, sem um getur í 2. 
mgr., a  ví tilskildu a  marka shlutdeild fyrirtækjanna, hvers 
um sig, fari ekki yfir 30% af vi komandi tæknimarka i og 
vörumarka i. 

3. Í 1. og 2. mgr. er marka shlutdeild samningsa ila á 
vi komandi tæknimörku um skilgreind me  tilliti til útbrei slu 
tækninnar, sem leyfi  nær til, á vi komandi vörumörku um. 
Marka shlutdeild leyfisveitanda á vi komandi tæknimarka i 
skal vera samanlög  marka shlutdeild á vi komandi 
vörumarka i fyrir ær samningsvörur sem leyfisveitandi og 
leyfishafar hans framlei a. 
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4. gr. 

Alvarlegar takmarkanir 

1. egar fyrirtæki, sem eiga a ild a  samningnum, eru 
fyrirtæki í samkeppni gildir undan ágan, sem kve i  er á um í 
2. gr., ekki um samninga sem, beint e a óbeint, einir sér e a 
ásamt ö rum áttum, sem eru undir stjórn samningsa ilanna, 
hafa a  markmi i: 

a) a  takmarka getu a ilans til a  ákvar a ver  sín egar hann 
selur vörur til ri ju a ila, 

b) a  takmarka framlei slu, nema egar um er a  ræ a 
takmarkanir á framlei slu samningsvara sem lag ar eru á 
leyfishafa í samningi, sem ekki er gagnkvæmur, e a sem 
eingöngu eru lag ar á annan leyfishafann í gagnkvæmum 
samningi, 

c) a  úthluta mörku um e a vi skiptavinum nema um sé a  
ræ a: 

i) skuldbindingu af hálfu leyfishafa til ess a  framlei a 
me  tækninni, sem leyfi  nær til, eingöngu á einu e a 
fleiri tæknilegum notkunarsvi um e a einum e a fleiri 
vörumörku um, 

ii) skuldbindingu af hálfu leyfisveitanda og/e a leyfishafa 
í samningi, sem ekki er gagnkvæmur, um a  framlei a 
ekki me  tækninni, sem leyfi  nær til, á einu e a fleiri 
tæknilegum notkunarsvi um e a fyrir einn e a fleiri 
marka i e a eitt e a fleiri einkasölusvæ i sem eru 
frátekin fyrir hinn samningsa ilann, 

iii) skuldbindingu af hálfu leyfisveitanda um a  veita 
ö rum leyfishafa á tilteknu svæ i ekki leyfi fyrir 
tækninni, 

iv) takmörkun í samningi, sem ekki er gagnkvæmur, á 
virkri og/e a óvirkri sölu leyfishafa og/e a 
leyfisveitanda inn á einkasölusvæ i e a til hóps 
einkavi skiptavina sem er frátekinn fyrir hinn a ilann, 

v) takmörkun í samningi, sem ekki er gagnkvæmur, á 
virkri sölu leyfishafa inn á einkasölusvæ i e a til hóps 
einkavi skiptavina sem leyfisveitandi hefur úthluta  
ö rum leyfishafa svo fremi a  hinn sí arnefndi sé ekki 
fyrirtæki sem er í samkeppni vi  leyfisveitanda á eim 
tíma egar hans eigi  leyfi var gefi  út, 

vi) skuldbindingu af hálfu leyfishafa til ess a  framlei a 
samningsvörur eingöngu til eigin nota a  ví tilskildu 
a  leyfishafi urfi ekki a  takmarka sig vi  a  selja 
samningsvörur, á virkan e a óvirkan hátt, sem 
varahluti í sínar eigin vörur, 

vii) skuldbindingu af hálfu leyfishafa í samningi, sem ekki 
er gagnkvæmur, um a  framlei a samningsvörur 
eingöngu fyrir tiltekinn vi skiptavin, hafi leyfi  veri  
veitt til ess a  skapa a ra birg alind fyrir ann 
vi skiptavin, 

d) takmörkun á getu leyfishafa til ess a  hagn ta sína eigin 
tækni e a takmörkun á getu einhvers samningsa ila til ess 
a  annast rannsóknir og róun, nema slík sí ari takmörkun 
sé óhjákvæmileg til ess a  koma í veg fyrir a  ri ja a ila 
berist vitneskja um verkkunnáttuna sem leyfi  nær til. 

 

2. egar fyrirtækin, sem eiga a ild a  samningnum, eru ekki í 
samkeppni gildir undan ágan, sem kve i  er á um í 2. gr., ekki 
um samninga sem, beint e a óbeint, einir sér e a ásamt ö rum 

áttum sem eru undir stjórn samningsa ilanna, hafa a  
markmi i: 

a) a  takmarka möguleika samningsa ila á ví a  ákve a 
söluver  sitt, me  fyrirvara um möguleikann á a  ákve a 
hámarkssöluver  e a lei beinandi söluver , a  ví tilskildu 
a  a  jafngildi ekki föstu ver i e a lágmarkssöluver i 
vegna r stings e a hvatningar frá einhverjum a ilanna, 

b) a  takmarka a  landsvæ i e a ann hóp vi skiptamanna 
sem leyfishafa er heimilt a  selja samningsvörurnar til á 
óvirkan hátt, nema um sé a  ræ a: 

i) takmörkun á óvirkri sölu inn á einkasölusvæ i e a til 
hóps einkavi skiptavina sem er frátekinn fyrir 
leyfisveitandann, 

ii) takmörkun á óvirkri sölu inn á einkasölusvæ i e a til 
hóps einkavi skiptavina sem leyfisveitandi úthlutar 
ö rum leyfishafa á fyrstu tveimur árunum sem essi 
leyfishafi selur samningsvörur á ví landsvæ i e a til 

ess hóps vi skiptavina, 

iii) skuldbindingu af hálfu leyfishafa um a  framlei a 
samningsvörur eingöngu til eigin nota a  ví tilskildu 
a  hann geti óhindra  selt samningsvörur á virkan og 
óvirkan hátt sem varahluti í sínar eigin vörur, 

iv) skuldbindingu af hálfu leyfishafa til ess a  framlei a 
samningsvörur eingöngu fyrir tiltekinn vi skiptavin, 
hafi leyfi  veri  veitt til ess a  skapa a ra birg alind 
fyrir ann vi skiptavin, 

v) takmörkun á sölu leyfishafa, sem starfar á 
heildsölustigi verslunar, til notenda, 

vi) takmörkun á ví a  a ilar a  sérvöldu dreifikerfi selji 
til dreifia ila sem ekki eru vi urkenndir, 

c) a  takmarka virka e a óvirka sölu leyfishafa, sem er a ili 
a  sérvöldu dreifikerfi á smásölustigi verslunar til notenda, 
me  fyrirvara um möguleikann á a  banna a ila a  kerfinu 
a  annast starfsemi sína frá starfsstö  sem hefur ekki 
fengi  vi urkenningu, 

3. Ef fyrirtækin, sem a ild eiga a  samningnum, eru ekki 
fyrirtæki í samkeppni egar samningurinn er ger ur en ver a 
fyrirtæki í samkeppni sí ar, gildir 2. mgr. en ekki 1. mgr. fyrir 
allan samningstímann nema samningnum sé sí ar breytt í 
veigamiklum atri um. 
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5. gr. 

Takmarkanir sem eru útiloka ar 

1. Undan ágan, sem kve i  er á um í 2. gr., gildir ekki um 
neina af eftirfarandi skuldbindingum sem felast í samningum 
um tækniyfirfærslu: 

a) hvers konar beina e a óbeina skuldbindingu af hálfu 
leyfishafa um a  veita leyfisveitanda e a ri ja a ila, sem 
leyfisveitandi tilnefnir, nytjaleyfi vegna eigin 
a skiljanlegra umbóta sem leyfishafi hefur gert e a n rra 
notkunarmöguleika sem hann hefur fundi  fyrir tæknina 
sem leyfi  nær til, 

b) hvers konar beina e a óbeina skuldbindingu af hálfu 
leyfishafa um a  framselja, a  öllu leyti e a a  hluta, til 
leyfisveitanda e a ri ja a ila, sem leyfisveitandi tilnefnir, 
réttindi á eigin a skiljanlegum umbótum sem leyfishafi 
hefur gert e a n jum notkunarmöguleikum sem hann hefur 
fundi  fyrir tæknina sem leyfi  nær til, 

c) hvers konar beina e a óbeina skuldbindingu af hálfu 
leyfishafa um a  vefengja ekki gildi hugverkaréttar sem 
leyfisveitandi hefur á sameiginlega marka num, me  
fyrirvara um a  hægt sé a  slíta samningi um 
tækniyfirfærslu ef leyfishafi vefengir gildi eins e a fleiri 
leyfa sem fela í sér hugverkarétt. 

 

2. Ef fyrirtækin, sem eiga a ild a  samningnum, eru ekki í 
samkeppni gildir undan ágan, sem um getur í 2. gr., ekki um 
neina beina e a óbeina skuldbindingu sem takmarkar getu 
leyfishafans til a  hagn ta sína eigin tækni e a sem takmarkar 
getu samningsa ila til a  annast rannsóknir og róun, nema 
sí ari takmörkunin sé óhjákvæmileg til a  koma í veg fyrir a  
verkkunnáttu sé ljóstra  upp vi  ri ju a ila. 

6. gr. 

Afturköllun í einstökum tilvikum 

1. Framkvæmdastjórninni er heimilt a  afturkalla ann 
ávinning, sem hl st af essari regluger , í samræmi vi  1. mgr. 
29. gr. regluger ar (EB) nr. 1/2003, ef hún telur a  í einhverju 
tilteknu tilviki hafi samningur um tækniyfirfærslu, sem 
undan ágan sem um getur í 2. gr. gildir um, engu a  sí ur áhrif 
sem samr mast ekki 3. mgr. 81. gr. sáttmálans, einkum ar 
sem: 

a) a gengi fyrir tæknia fer ir ri ju a ila a  marka num er 
takmarka , t.d. vegna samleg aráhrifa samhli a neta 
svipa ra hamlandi samninga sem banna leyfishöfum a  
nota tæknia fer ir ri ju a ila, 

b) a gengi mögulegra leyfishafa a  marka num er heft, t.d. 
vegna samleg aráhrifa samhli a neta svipa ra hamlandi 
samninga ar sem leyfisveitendum er banna  a  veita 
ö rum leyfishöfum leyfi, 

c) samningsa ilar hafa ekki n tt tæknina, sem leyfi nær til, án 
ess a  færa efnisleg rök fyrir ví, 

2. Ef samningar um tækniyfirfærslu, sem undan águákvæ i  
í 2. gr. gildir um, hafa í einhverju tilteknu tilviki áhrif, sem ekki 
eru í samræmi vi  ákvæ i 3. mgr. 81. gr. sáttmálans, á 

yfirrá asvæ i a ildarríkis e a hluta ess sem hefur öll einkenni 
sérstaks landfræ ilegs marka ar er samkeppnisyfirvaldinu í ví 
a ildarríki heimilt a  afturkalla ávinninginn af essari 
regluger  á ví yfirrá asvæ i á grundvelli 2. mgr. 29. gr. 
regluger ar (EB) nr. 1/2003, vi  sömu a stæ ur og l st er í 
1. mgr. essarar greinar. 

7. gr. 

Frávik frá beitingu essarar regluger ar 

1. Samkvæmt 1. gr. a í regluger  nr. 19/65/EBE getur 
framkvæmdastjórnin ákve i  a  l sa ví yfir me  regluger  a  

ar sem samhli a netkerfi svipa ra samninga um 
tækniyfirfærslu ná yfir meira en 50% af vi komandi marka i 
skuli regluger  essi ekki gilda um samninga um 
tækniyfirfærslu sem í eru tilteknar hömlur sem var a ann 
marka . 

2. Regluger  samkvæmt 1. mgr. skal ekki koma til 
framkvæmda fyrr en sex mánu um eftir a  hún er sam ykkt. 

8. gr. 

Beiting vi mi unarmarka fyrir marka shlutdeild 

1. A  ví er var ar beitingu vi mi unarmarka 
marka shlutdeildarinnar, sem kve i  er á um í 3. gr., gilda 
reglurnar sem eru settar fram í essari málsgrein. 

Marka shlutdeild skal reiknu  á grundvelli söluandvir is. Ef 
uppl singar um söluandvir i liggja ekki fyrir má nota mat, 
byggt á ö rum árei anlegum marka suppl singum, .m.t. 
sölumagn á marka i, til a  ákvar a marka shlutdeild 
hluta eigandi fyrirtækis. 

Marka shlutdeildin skal reiknu  út á grundvelli gagna frá 
næstli nu almanaksári, 

Marka shlutdeild fyrirtækjanna, sem um getur í e-li  2. mgr. 
1. gr., skal skipt jafnt milli eirra fyrirtækja sem hafa au 
réttindi e a heimildir sem tilgreindar eru í a-li  annarrar 
undirgreinar 2. mgr. 1. gr. 

2. Ef upphaflega marka shlutdeildin, sem um getur í 1. e a 
2. mgr. 3. gr., er ekki meiri en annars vegar 20% og hins vegar 
30% en fer sí ar yfir essi mörk, gildir undan ágan, sem 
kve i  er á um í 2. gr., áfram samfellt næstu tvö almanaksár á 
eftir ví ári egar fyrst var fari  yfir 20% e a 30% 
marka shlutdeild. 

9. gr. 

Ni urfelling 

Regluger  (EB) nr. 240/96 falli hér me  úr gildi. 

Líta ber á tilvísanir í ni urfelldar regluger ir sem tilvísanir í 
essa regluger . 
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10. gr. 

A lögunartímabil 

Banni , sem mælt er fyrir um í 1. mgr. 81. gr. sáttmálans, gildir ekki á tímabilinu frá 1. maí 2004 til 31. mars 
2006 a  ví er var ar samninga, sem hafa ö last gildi 30. apríl 2004 og uppfylla ekki skilyr in fyrir undan águ 
sem kve i  er á um í essari regluger  en sem uppfylla skilyr in fyrir undan águ sem kve i  er á um í 
regluger  (EB) nr. 240/96. 

11. gr. 

Gildistími 

Regluger  essi ö last gildi 1. maí 2004. 

Hún fellur úr gildi 30. apríl 2014. 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 7. apríl 2004. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Mario MONTI 

framkvæmdastjóri. 

 

 
 




