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REGLUGERD

um innflutning 4 vefjum og frumum fra rikjum utan Evrépska efnahagssvzedisins.

1. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi gildir um innflutning til Islands fra rikjum sem ekki eru adilar ad samningnum
um Evropska efnahagssvadio a:

a)
b)

vefjum og frumum Gr moénnum, sem @tladar eru til notkunar i ménnum; og
framleidsluvorum, fengnum ur vefjum og frumum Gr ménnum, sem tladar eru til notkunar
i ménnum, pegar pessar afurdir falla ekki undir gildissvid annarra laga eda reglugeroa.

begar eingdngu 4 ad nota innflutta vefi og frumur ur ménnum i framleidsluvorur sem falla undir
gildissvi0 annarra laga eda reglugerda gildir pessi reglugerd einungis um gjof, 6flun og proéfun sem &
sér stad i riki utan Evropska efnahagssvadisins.

Reglugerd pessi gildir ekki um:

a)
b)

¢)
d)

innflutning 4 vefjum og frumum med beinu leyfi Lyfjastofnunar;

innflutning & vefjum og frumum, sem um getur i 2. mgr. 13. gr. reglugerdar nr. 1188/2008
um gedi og oryggi vid medhdndlun frumna og vefja ur ménnum, sem veitt er beint leyfi
fyrir 1 neydartilvikum,;

blod og bloodhluta skv. reglugerd nr. 441/2006, um séfnun, meodferd, vardveislu og dreifingu
blo0s;

liffeeri eda hluta liffeera skv. reglugerd nr. 312/2015, um kroéfur vardandi geedi og oryggi
liffeera ir monnum sem eru @tlud til igraeodslu.

2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)

b)

©)

d)

neydartilvik: allt 6fyrirséd astand par sem ekki er til neinn raunhaefur valkostur annar en ad
flytja vefi og frumur i skyndingu fra riki utan Evropska efnahagssvaedisins til Islands til
tafarlausrar notkunar fyrir pekktan vidtakanda eda viotakendur sem myndu vera i bradri
heilbrigdisahattu an sliks innflutnings;

vefjainnflutningsmidstoo: islensk vefjamidstod eda eining 4 islensku sjukrahisi eda onnur
islensk stofnun sem er adili ad samningsbundnu samkomulagi vid birgi i riki utan Evropska
efnahagssvaedisins um innflutning til landsins 4 vefjum og frumum fra pridja landi til
notkunar i ménnum;

stakur innflutningur: innflutningur 4 einhverri tiltekinni tegund af vef eda frumu til einka-
notkunar eins eda fleiri tiltekinna pega sem vefjainnflutningsmidstddin og birgirinn 1 riki
utan Evropska efnahagssvaedisins vita deili 4 adur en innflutningur & sér stad. Slikur inn-
flutningur & einhverri tiltekinni tegund af vef eda frumu skal vanalega ekki eiga sér stad
oftar en einu sinni fyrir hvern tiltekinn pega. Reglubundinn eda endurtekinn innflutningur
fra sama birgi i riki utan Evropska efnahagssvaedisins skal ekki teljast vera ,,stakur innflutn-
ingur®;

birgir i pridja landi: vefjamidstod eda onnur stofnun med stadfestu i riki utan Evropska
efnahagssvaedisins sem ber dbyrgd a utflutningi til fslands 4 vefjum og frumum sem hun
midlar til vefjainnflutningsmidstodvar. Birgir 1 riki utan Evrépska efnahagssvaedisins ma
einnig stunda eitthvad af eftirfarandi starfsemi sem 4 sér stad utan Evropska efnahags-
sveedisins: gjof, oflun, profun, vinnslu, vardveislu, geymslu eda dreifingu vefja og frumna
sem eru flutt til Evropska efnahagssvadisins.

3. gr.
Leyfi fyrir starfsemi vefjainnflutningsmidstoova.

Innflutningur & vefjum og frumum fra rikjum utan Evropska efnahagssvadisins er peim einum
heimilt sem hlotid hafa tilnefningu Lyfjastofnunar til ad stunda slika starfsemi.
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begar Lyfjastofnun hafa borist allar upplysingar sem tilgreindar eru i I. vidauka vid pessa reglu-
gerd asamt pvi ad ganga Ur skugga um ad vefjainnflutningsmiostdo uppfylli allar kréfur sem gerdar
eru i pessari reglugerd skal stofnunin heimila vefjainnflutningsmidst6dinni ad flytja inn vefi og
frumur og tilgreina skilyrdi sem gilda par um, s.s. takmarkanir 4 pvi hvada tegundir vefja og frumna
ma flytja inn eda hvada birgja i riki utan Evropska efnahagssvadisins megi nota. Lyfjastofnun
athendir tilnefndu vefjainnflutningsmidstodinni vottordid sem sett er fram i II. vidauka vid pessa
reglugerd.

Vefjainnflutningsmidstéd sem hlotio hefur tilnefningu Lyfjastofnunar skv. 2. mgr. er 6heimilt
ad gera veigamiklar breytingar & innflutningsstarfsemi sinni an pess ad hafa adur fengid til pess
skriflegt sampykki Lyfjastofnunar. Einkum skulu allar breytingar 4 peim tegundum vefja og frumna
sem eru flutt inn, peirri starfsemi sem er stundud i rikjum utan Evropska efnahagssvadisins sem geeti
haft ahrif 4 gaedi og Oryggi innfluttra vefja og frumna eda hvada birgjar 1 rikjum utan Evropska
efnahagssvaedisins eru notadir teljast vera umtalsverdar breytingar. Pegar vefjainnflutningsmidstod
tekur ad sér stakan innflutning &4 vefjum eda frumum, sem koma fra birgi i riki utan Evrépska
efnahagssvaeoisins sem gildandi tilnefning hennar naer ekki til, skal slikur innflutningur ekki teljast
vera umtalsverd breyting ef vefjainnflutningsmidstddin hefur leyfi til ad flytja inn sams konar vefi
eda frumur fra 6drum birgi eda birgjum i riki utan Evropska efnahagssvedisins.

Lyfjastofnun er heimilt a0 draga til baka timabundid eda afturkallad tilnefningu vefjainnflutn-
ingsmidstddvar, ad hluta til eda 6llu leyti, einkum ef fram kemur i uttektum eda 6drum eftirlits-
adgerdum ad slik midst6d uppfyllir ekki lengur krofurnar i reglugerd pessari.

4. gr.
Krofur sem uppfylla parf'til ad hljota tilnefningu sem vefjainnflutningsmidstéo.
Vefjainnflutningsmidstdovar, sem hafa gert radstafanir til ad tryggja ad allur innflutningur a
vefjum og frumum uppfylli krofur um geedi og 6ryggi sem jafngilda peim sem melt er fyrir um i
reglugerd nr. 1188/2008 og ad rekja megi innfluttu vefina og frumurnar fra gjafa til pega og 6fugt,
skulu saekja um tilnefningu til a0 starfa sem vefjainnflutningsmidst6d med pvi ad:
a) afhenda Lyfjastofnun tilskildar upplysingar og gogn sem tilgreind eru i I. vidauka vid pessa
reglugerd;
b) gera adgengileg pau gogn sem talin eru upp i III. vidauka vid pessa reglugerd og athenda
Lyfjastofnun sé pess krafist.
Gagna skv. F-hluta 1. vidauka og i III. vidauka vid pessa reglugerd, ad pvi er vardar stakan inn-
flutning, sbr. c-1id 1. mgr. 2. gr., er ekki krafist ad pvi tilskildu ad rekjanleiki fra gjafa til pega og
ofugt sé tryggour og ad engir adrir en fyrirhugadir pegar fai innfluttu vefina og frumurnar.

5. gr.
Breytingar a starfsemi vefjainnflutningsmidstoovar og tilkynningar um meintilvik,
aukaverkanir og adrar mikilvegar upplysingar er varda geedi
og oryggi innfluttra vefja og frumna.

Vefjainnflutningsmidstdovar skulu saekja fyrirfram um skriflegt sampykki Lyfjastofnunar fyrir
Ollum fyrirhugudum umtalsveroum breytingum a innflutningsstarfsemi sinni, einkum peim umtals-
verdu breytingum sem lyst er i 3. mgr. 3. gr., og tilkynna Lyfjastofnun um pad ef pau akveda ad
hztta innflutningsstarfsemi sinni ad hluta til eda 6llu leyti.

Vefjainnflutningsmidstdovar skulu tafarlaust tilkynna Lyfjastofnun um grun um eda stadfest
alvarleg meintilvik eda aukaverkanir sem birgjar i riki utan Evropska efnahagssvadisins tilkynna
peim um og sem geta haft ahrif 4 gadi og oryggi vefjanna og frumnanna sem per flytja inn. baer
upplysingar sem tilgreindar eru i III. og IV. vidauka vid reglugerd nr. 1188/2008 skulu fylgja med i
slikum tilkynningum.

Vefjainnflutningsmidstddvar skulu jafnframt tafarlaust tilkynna 16gbera yfirvaldinu eda yfir-
voldunum um afturkéllun eda timabundna nidurfellingu leyfis birgis, ad hluta eda 6llu leyti, 1 riki
utan Evropska efnahagssveaedisins til ad flytja Gt vefi og frumur, dsamt upplysingum um adrar
akvardanir sem logbert yfirvald eda yfirvold landsins, par sem birgirinn i riki utan Evropska
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efnahagssvaeoisins hefur stadfestu, kunna ad taka vegna pess ad ekki er fario a0 akvedum og sem
geta tengst gedum og Oryggi innfluttu vefjanna og frumnanna.

6. gr.
Skriflegir samningar.

Vefjainnflutningsmidstddvar skulu hafa til stadar skriflega samninga vid birgja i rikjum utan
Evropska efnahagssveedisins pegar eitthvad af eftirfarandi starfsemi fer fram utan Evropska
efnahagssvaedisins: gjof, 6flun, profun, vinnsla, vardveisla, geymsla eda utflutningur til Evropska
efnahagssvaedisins 4 vefjum og frumum.

Akvadi 1. mgr. gildir po ekki um stakan innflutning, sbr. c-1id 1. mgr. 2. gr., ad pvi tilskildu ad
rekjanleiki fra gjafa til pega og 6fugt sé tryggdur og ad engir adrir en fyrirhugadir pegar fai innfluttu
vefina og frumurnar.

[ skriflega samningnum skv. 1. mgr. skal tilgreina gzda- og 6ryggiskrofur sem parf ad uppfylla
til a0 tryggja ad paer geda- og Oryggiskrofur, sem eru gerdar til vefjanna og frumnanna sem & ad
flytja inn, séu jafngildar peim krofum sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008. Skriflegi
samningurinn skal ad lagmarki innihalda og fjalla um pau atridi er talin eru upp i IV. vidauka vid
pessa reglugerd. Me0 skriflega samningnum skal veita Lyfjastofnun rétt til ad skoda starfsemi, p.m.t.
ao0stoou, allra birgja 1 rikjum utan Evropska efnahagssvadisins 4 gildistima hans og i tvo ar eftir ad
hann rennur ut.

Vefjainnflutningsmidstddvar skulu athenda Lyfjastofnun afrit af skriflegum samningum vid
birgja 1 rikjum utan Evropska efnahagssvaedisins sem hluta af umsékn sinni um tilnefningu, sbr. 3.

gar.

7. gr.
Skraning upplysinga um starfsemi.

Vefjainnflutningsmidstddvar skulu halda skra yfir starfsemi sina, p.m.t. tegundir og magn vefja
og frumna sem per flytja inn, og um uppruna peirra og akvordunarstad. Skra pessi skal einnig
innihalda sému upplysingar um allan stakan innflutning sem fer fram. [ arsskyrslunni, sem um getur
i 1. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 1188/2008, skulu koma fram upplysingar um pessa starfsemi.

Lyfjastofnun skal birta upplysingar um vefjainnflutningsmidstodvar i skrana yfir vefja-
midstdovar, sem er adgengileg almenningi, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar nr.
1188/2008.

8. gr.
Eftirlit og framkveemd eftirlits.

{ peim tilgangi ad tryggja ad gaeda- og dryggiskrofur til vefjanna og frumnanna, sem 4 ad flytja
inn, séu jafngildar peim sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008 hefur Lyfjastofnun eftirlit
med a0 farid sé a0 akvaeodum reglugerdar pessarar. Vid framkvaemd pessa eftirlits er Lyfjastofnun
heimilt ad framkvaema uttektir hja vefjainnflutningsmidstédvum og, pegar vid 4, birgjum peirra i
rikjum utan Evropska efnahagssveedisins.

Eftirlit eda uttekt Lyfjastofnunar skv. 1. mgr. getur falist i eftirfarandi:

a) a0 meta og sannprofa verklagsreglur og starfsemi, sem fram fer hja vefjainnflutnings-
midstodvum, og adstdduna hja birgjum i rikjum utan Evropska efnahagssvedisins sem
skipta mali vardandi pad ad tryggja ad gaeda- og Oryggiskrofur til vefjanna og frumnanna,
sem a ad flytja inn, séu jafngildar peim sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008;

b) a0 rannsaka 61l skjol eda adrar skrar sem skipta mali fyrir petta mat og pessa sannprofun.

Lyfjastofnun skal, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni fra 60ru aodildarriki Evropska
efnahagssvaedisins, eda fra framkvemdastjorn ESB, leggja fram upplysingar um nidurstoour
skodana og annarra eftirlitsradstafana sem tengjast vefjainnflutningsmidstddvum og birgjum i rikjum
utan Evrépska efnahagssvaoisins.

A0 fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni fra 6dru adildarriki par sem innfluttir vefir og frumur
fara sidan i dreifingu, skal Lyfjastofnun ihuga ad framkvaema eftirlit hja vefjainnflutningsmidstod
sem staodsett er hér 4 landi, og eftir atvikum hja birgi sem stadsettur er utan Evropska efnahags-
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svadisins, sem su vefjainnflutningsmidstdd hefur att i samskiptum vid. Lyfjastofnun skal, 1 kjolfar
samrads vid aoildarrikid sem lagdi fram beidnina, taka akvordun um videigandi radstafanir sem
gripa skal til.

begar uttekt 4 sér stad i kjolfar slikrar beidni skal Lyfjastofnun komast ad samkomulagi vid
logbaera yfirvaldid eda yfirvoldin i adildarrikinu sem lagdi fram beidnina um pad hvort og hvernig
adildarrikid sem lagdi fram beidnina skuli taka patt i slikri uttekt. Endanleg akvordun um slika
patttoku skal vera i hondum Lyfjastofnunar. Ef slikri patttoku er hafnad skal gera adildarrikinu sem
lagdi fram beidnina grein fyrir astedunum fyrir pvi.

9. gr.
Viourlog.
Uppfylli starfsemi vefjainnflutningsmidstoovar ekki krofur samkvaemt pessari reglugerd eda
vefjainnflutningsmidst6d gerist brotleg vid akvaedi reglugerdarinnar ad 60ru leyti, fer um slik mal
samkvemt XVIII. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

10. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild i 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr.
40/2007, og 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Akvadi pessarar reglugerdar byggja 4 tilskipun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/566 fra
8. april 2015 um framkvaemd tilskipunar 2004/23/EB ad pvi er vardar verklagsreglur til ad sannprofa
hvort gaeda- og dryggiskrofur vardandi innflutta vefi og frumur eru sambeerilegar.

Velferoarraduneytinu, 29. mai 2017.

Ottarr Proppé
heilbrigdisradherra.

Margrét Bjornsdottir.
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1. VIDAUKI

Lagmarkskrofur sem varda pzer upplysingar og gogn sem vefjainnflutningsmidstoovar skulu athenda pegar
pzer szkja um faggildingu, tilnefningu eda leyfi til a0 stunda innflutningsstarfsemi

begar vefjainnflutningsmidstoovar saekja um faggildingu, tilnefningu eda leyfi til ad stunda innflutningsstarfsemi skulu
peer leggja fram nyjustu upplysingar, nema per hafi pegar verid lagdar fram sem hluti af fyrri umsokn um faggildingu,
tilnefningu eda leyfi til ad starfa sem vefjamidstod eda vefjainnflutningsmidstod og, ad pvi er vardar F-hluta, gégn yfir
eftirfarandi:

A. Almennar upplysingar um vefjainnflutningsmiostédina

1. Heiti vefjainnflutningsmidstédvarinnar (heiti fyrirtaekis).
2. Mottokuheimilisfang vefjainnflutningsmidstodvarinnar.
3. Postfang vefjainnflutningsmidstodvarinnar (ef pad er annad en mottokuheimilisfang).

4. Stada vefjainnflutningsmidstédvarinnar sem leggur fram umsoknina: Tilgreina skal hvort petta sé fyrsta umsokn
hennar um faggildingu, tilnefningu eda leyfi til ad starfa sem vefjainnflutningsmidstod eda, eftir atvikum, hvort
petta sé¢ endurnyjud umsokn. Ef umsakjandi er pegar faggiltur, tilnefndur eda hefur leyfi til ad starfa sem
vefjamidstod skal gefa upp kodann ur yfirlitinu yfir vefjamidstodvar.

5. Heiti einingarinnar sem s&kir um (ef pad er annad en heiti fyrirteekisins).
6. Mottokuheimilisfang einingarinnar sem s&kir um.
7. Postfang einingarinnar sem skir um (ef pad er annad en mottokuheimilisfang).

8. Heiti stadarins par sem tekid er vid innfluttum vorum (ef paod er annad en heiti fyrirteekisins og einingarinnar
sem scekir um).

9. Mottokuheimilisfang mottokustadarins.

10. Postfang moéttokustadarins (ef annad en mottokuheimilisfang).

B. Samskiptaupplysingar vegna umséknarinnar

1. Nafn tengilidar vegna umsoknarinnar.

2. Simantmer.

3. Tolvupostfang.

4. Nafn abyrgdarmanns (ef hann er annar en tengiliourinn).
5. Simantmer.

6. Tolvupostfang.

7. Sl a vefsetur vefjainnflutningsmidstddvarinnar (ef pad er til stadar).

C. ltarlegar upplysingar um vefi og frumur sem 4 ad flytja inn
1. Skra yfir paer tegundir vefja og frumna sem etlunin er ad flytja inn, p.m.t. stakur innflutningur 4 tilgreindum

tegundum vefja eda frumna.

2. Voruheiti (eftir atvikum i samreemi vid skra ESB yfir almenn heiti) allra tegunda vefja og frumna sem 4 ad flytja
inn.

3. Vioskiptaheiti (ef pad er annad en heiti vérunnar) allra tegunda vefja og frumna sem 4 ad flytja inn.

4. Heiti birgisins i pridja landinu fyrir hverja tegund vefja og frumna sem 4 a0 flytja inn.
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D. Stadsetning starfsemi

1. Skra par sem tilgreint er hverjar af eftirfarandi adgerdum eru framkvemdar af birginum i pridja landinu fyrir
innflutning, sundurlidad fyrir hverja tegund vefjar eda frumu: gjof, 6flun, profun, vinnsla, vardveisla eda
geymsla.

2. Skra par sem tilgreint er hverjar af eftirfarandi adgeroum eru framkveemdar af undirverktékum birgisins i
pridja landinu fyrir innflutning, sundurlidad fyrir hverja tegund vefjar eda frumu: gjof, 6flun, profun, vinnsla,
vardveisla eda geymsla.

3. Skra yfir alla starfsemi vefjainnflutningsmidstddvarinnar eftir innflutning, sundurlidad eftir tegund vefjar eda
frumu.

4. Heiti peirra pridju landa par sem starfsemi fyrir innflutning a sér stad, sundurlidad fyrir hverja tegund vefjar eda
frumu.

E. ltarlegar upplysingar um birgja i pridju Iondum

1. Heiti birgis eda birgja i pridja landi (heiti fyrirtaekis).
Nafn tengilidar.
Mottokuheimilisfang.
Postfang (ef pad er annad en mottékuheimilisfang).
Simantmer, p.m.t. landsniimer.

Neydarsimanumer (ef pad er annad en simaniimerio)

NS v AN

Tolvupostfang.

F.  Gogn sem skulu fylgja umsékninni
1. Afrit af skriflega samningnum vid birginn eda birgjana i pridja landinu.

2. ftarleg lysing 4 fledi innfluttra vefja og frumna allt fra Gflun beirra pangad til tekid er vid peim hja
vefjainnflutningsmidstodinni.

3. Afrit af atflutningsleyfisvottordi birgisins i pridja landinu eda, ef sérstakt utflutningsleyfisvottord er ekki gefid
ut, vottord fra videigandi 16gbaeru yfirvaldi eda yfirvoldum i pridja landinu um ad birgirinn { pridja landinu hafi
leyfi til ad stunda starfsemi i vefja- og frumugeiranum, p.m.t. Gtflutning. I pessum gégnum skulu einnig vera
samskiptaupplysingar 16gbzera yfirvaldsins eda yfirvaldanna i pridja landinu. I pridju 1ondum par sem slik gogn
eru ekki tiltaek skal leggja fram annars konar gogn, s.s. endurskodunarskyrslur birgisins i pridja landinu.
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Vottord um faggildingu, tilnefningu eda veitingu leyfis sem logbzrt yfirvald eda yfirvold gefa ut til
vefjainnflutningsmiodstoova

Vottord vefjainnflutningsmidstodvar um faggildingu, tilnefningu eda starfsleyfi

1. litarlegar upplysingar um vefjainnflutningsmiostodina

Heiti vefjainnflutningsmidstddvarinnar

Kodi ur ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstodvar

Mottokuheimilisfang og postfang vefjainnflutning
smidstodvarinnar (ef pau eru mismunandi)

Mottokustadur innflutnings (ef hann er annar en

heimilisfangio hér a undan)

Nafn handhafa faggildingar, tilnefningar eda leyfis

Heimilisfang handhafa faggildingar, tilnefningar
eda leyfis

Simanumer handhafa faggildingar, tilnefningar
eda leyfis (valkveett)

Tolvupostfang handhafa faggildingar, tilnefningar
eda leyfis (valkveett)

S160 a vefsetur vefjainnflutningsmidstodvarinnar

2. Umfang

starfseminnar

2.1.

Tegund vefja og frumna

(Skra hér a eftir meo flokkum vefja og frumna sem
eru taldir upp | ESB-yfirlitinu yfir vefjamiostéovar,
med viobeettum linum eftir porf)

Starfsemi i pridju 16ndum

Gjof
Oflun
Profun
Vardveisla
Vinnsla
Geymsla

Stada me0 tilliti
til faggildingar,

tilnefningar eda leyfis

BL3 — Birgir i pridja landi
UV — Undirverktaki birgis i pridja
landi

V— Veitt
T — Timabundin
nidurfelling
A — Afturkallad
S — Stéovun

2.2.

Stakur innflutningur

O

2.3.

Voruheiti innfluttra vefja og frumna
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1I1. VIDAUKI

Lagmarkskrofur sem varda pau gogn sem vefjainnflutningsmiostédvar, sem @tla sér aod flytja inn vefi og frumur fra pridju
16ndum, skulu gera adgengileg fyrir logbzert yfirvald eda yfirvold

AJ undanskildum stokum innflutningi, eins og hann er skilgreindur i 2. gr. pessarar tilskipunar, sem er undanpeginn fra pessum kréfum
um gogn, skal vefjainnflutningsmidst6d, sem er umsakjandi, gera adgengilegar og, nema pzer hafi 4dur verid lagdar fram sem hluti af
fyrri umsoknum um faggildingu, tilnefningu eda leyfi til ad starfa sem vefjainnflutningsmidstod, leggja fram, ef 16gbzra yfirvaldid eda
yfirvoldin krefjast pess, nyjustu uppfaerdu utgafuna af eftirfarandi gégnum um umszkjandann og birgi eda birgja hans i pridja landi.

A. Gogn sem varda vefjainnflutningsmiost6dina

1. Starfslysing abyrgdarmannsins og itarlegar upplysingar um videigandi réttindi og hefi og pjalfunarskra hans, eins og melt er
fyrir um i tilskipun 2004/23/EB,

2. Afrit af eda lysing 4 adalvorumidanum, endurpokkunarmidanum, ytri pakkningu og flutningsilati,

3. Skra yfir videigandi og uppferdar utgafur af stooludum verklagsreglum sem varda innflutningsstarfsemi fyrirtaekisins,
pb.m.t. stadladar verklagsreglur um beitingu samraeemda, evropska kodans, mottoku og geymslu innfluttra vefja og frumna hja
vefjainnflutningsmidstddinni, medhdndlun meintilvika og aukaverkana, stjornun afturkallana og rekjanleika fra gjafa til pega.

B. Gogn sem varda birgi eda birgja i pridja landi

1. ltarleg Iysing 4 vidmidununum fyrir audkenningu og mat gjafa, upplysingar sem gjafa eda fjolskyldu gjafa eru veittar, hvernig
sampykkis er aflad hja gjafa eda fjolskyldu hans og hvort gjofin var gerd af fusum og frjalsum vilja og an endurgjalds.

2. ltarlegar upplysingar um profunarmidstod eda -midstodvar sem birgjar i pridja landinu nota og par préfanir sem eru gerdar &
slikum st6ovum.

3. fltarlegar upplysingar um adferdir sem eru notadar vid vinnslu 4 vefjunum og frumunum, p.m.t. itarlegar upplysingar um
fullgildingu mikilvagra verklagsreglna vid vinnslu.

4. fTtarleg lysing 4 adstodu, mikilvaegum bunadi og efnivid dsamt vidmidunum fyrir gaedastyringu og umhverfiseftirlit par sem hver
battur starfsemi birgisins i pridja landinu fer fram.

5. ftarlegar upplysingar um skilyrdin fyrir afhendingu birgisins eda birgjanna i pridja landinu & vefjum og frumum.

6. Upplysingar um undirverktaka, ef einhverjir eru, sem birgirinn i pridja landinu notar, p.m.t. heiti peirra, stadsetning og starfsemi
sem beir annast.

7. Samantekt a nyjustu skodun logbzra yfirvaldsins eda yfirvaldanna i pridja landinu a birginum i pridja landinu, p.m.t. dagsetning
skodunar, tegund skodunar og helstu nidurstddur.

8. Samantekt a nyjustu attekt sem vefjainnflutningsmidst6din hefur gert eda latid gera a birginum i pridja landinu.

9. Oll videigandi landsbundin eda alpjodleg faggilding.
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1V. VIDAUKI

Lagmarkskrofur um innihald skriflegra i milli vefjainnflutni i0stoova og birgja peirra i prioju londum.

AJ undanskildum stokum innflutningi, eins og hann er skilgreindur i 2. gr. pessarar tilskipunar, sem er undanpeginn fra pessum krofum,
skal skriflegi samningurinn milli vefjainnflutningsmidstodvarinnar og birgis hennar i pridja landi innihalda ad minnsta kosti eftirfarandi
akvaeoi.

1. {tarlegar upplysingar um nakvaemar skilgreiningar vefjainnflutningsmidstodvarinnar sem hafa pann tilgang ad tryggja ad geeda- og
oryggiskrofurnar sem meelt er fyrir um i tilskipun 2004/23/EB séu uppfylltar og um gagnkvaemt sampykki um hlutverk og abyrgd
beggja adila 4 pvi ad tryggja ad innfluttir vefir og frumur standist jafngildar kréfur um gaedi og 6ryggi

2. Akvadi til ad tryggja ad birgirinn i pridja landinu leggi fyrir vefjainnflutningsmidstodina per upplysingar sem taldar eru upp i IIL.
vidauka B vi0 pessa tilskipun.

3. Akvadi til ad tryggja ad birgirinn i pridja landinu upplysi vefjainnflutningsmidstodina um grun um eda stadfest alvarleg meintilvik
eda aukaverkanir sem geta haft ahrif & gaedi og oryggi vefja og frumna sem vefjainnflutningsmidstodin hefur flutt inn eda atlar ad
flytja inn.

4. Akvaedi til ad tryggja ad birgirinn i pridja landinu upplysi vefjainnflutningsmidstodina um allar umtalsverdar breytingar 4 starfsemi
sinni, p.m.t. afturk6llun eda timabundna nidurfellingu, ad hluta til eda 6llu leyti, a leyfi sinu til ad flytja ut vefi og frumur, eda adrar
slika dkvardanir sem logbaera yfirvaldid eda yfirvoldin taka um ad ekki hafi verid farid ad akvaedum, sem geta haft dhrif 4 gaedi og
oryggi vefja og frumna sem vefjainnflutningsmidstddin hefur flutt inn eda @tlar ad flytja inn.

5. Akvadi til ad abyrgjast rétt l5gbaera yfirvaldsins eda yfirvaldanna til ad skoda starfsemi birgisins i pridja landinu, p.m.t.
vettvangsskodanir, ef bau dska pess sem hluta af skoduninni a vefjainnflutningsmidstodinni. Med pvi akvadi @tti einnig ad abyrgjast
rétt vefjainnflutningsmidstddvarinnar til ad endurskoda birgi sinn i pridja landinu med reglulegu millibili.

6. Gagnkvamt sampykkt skilyrdi sem skal uppfylla um flutning vefja og frumna milli birgisins i pridja landinu og vefjainnflutningsmi
Ostddvarinnar.

7. Akvadi til ad tryggja ad birgirinn i pridja landinu eda undirverktaki hans haldi skrar yfir gjafa i tengslum vid innfluttu vefina og
frumurnar, { samrami vid gagnaverndarreglur ESB, i 30 ar ad 6flun lokinni og ad videigandi radstafanir séu gerdar til ad vardveita
peer ef birgirinn i pridja landinu hzttir starfsemi.

8. Akvadi um reglulega endurskodun og, ef naudsyn krefur, breytingar 4 skriflega samningum, p.m.t. til ad endurspegla breytingar 4
krofum ESB um gadi og 6ryggi sem meelt er fyrir um { tilskipun 2004/23/EB.

9. Skra yfir allar stadladar verklagsreglur birgisins i pridja landinu sem tengjast geedum og 6ryggi innfluttu vefjanna og frumnanna og
skuldbinding um ad leggja peer fram sé pess 6skad.

B-deild — Utgafud.: 30. mai 2017
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