Nr. 11/164

EES-vidbeaetir vid Stjornartidindi EB

1.3.2001

2001/EES/11/09

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 162/1999

fra 26. november 1999

um breytingu a II. vidauka (Tzaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvaedid, eins
og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4 samningnum
um Evropska efnahagssvedid, er nefnist hér & eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 63/1999 fra 28. mai
1999(1).

98/101/EB  fra
22. desember 1998 um adldgun ad tekniframférum & tilskipun

Tilskipun  framkvaemdastjoérnarinnar

radsins 91/157/EBE um rafhlodur og rafgeyma sem innihalda
tiltekin heettuleg efni(?) skal felld inn i samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i 11. 1id (tilskipun radsins
91/157/EBE) 1 XV. kafla II. vidauka vid samninginn:

.~ 398 L 0101: Tilskipun framkvemdastjornarinnar
98/101/EB fra 22. desember 1998 (Stjtido. EB L 1,
5.1.1999, bls. 1).

2. gr.
Fullgiltur  texti tilskipunar framkvemdastjornarinnar
98/101/EB 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid utgafu
pessarar akvordunar 4 hvoru mali fyrir sig.

3. gr
Akvordun pessi 60last gildi hinn 27. ndvember 1999, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

4. gr

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna.

Gjort i Brussel 26. november 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

N. v. Liechtenstein

formadur.

(1) Stjtid. EB L 284, 9.11.2000, bls. 45 og EES-vidbeetir vid Stjtid. EB nr. 51,
9.11.2000, bls. 8.
() Sttid. EBL 1, 5.1.1999, bls. 1.
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EES-vidbadir vid Stjornartidindi EB

Nr. 11/165

TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 98/101/EB
fra 22. desember 1998

um adldgun ad taekniframforum & tilskipun radsins 91/157/EBE um rafhlédur og rafgeyma
sem innihalda tiltekin hagttuleg efni(*)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlids6n af stofnsattméala Evrépubandalagsins,

med hlidson &f tilskipun radsins 91/157/EBE fra 18. mars
1991 um rafhlédur og rafgeyma sem innihalda tiltekin
haettuleg efni (%), einkum 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvaamt 16gunum um adild Austurrikis, Finnlands og
Svipj6dar, einkum 69. og 112. gr., er fyrirséd ad innan
fjégurra ara eftir inngdbngu rikjanna beri ad endurskoda
akvadin um rafhlodur sem innihalda kvikasilfur, sem um
getur i 3. gr. tilskipunar 91/157/EBE, i samraami vid
adferdir EB.

Til ad unnt sé ad hefja umhverfisvernd & hatt stig ber ad
banna markadssetningu tiltekinna rafhladna vegna pess
kvikasilfursmagns sem paa innihalda. Til pess ad slikt bann
na tilgangi sinum ad fullu fyrir umhverfid verdur pad
einnig ad taka il binadar sem inniheldur slikar rafhl&édur og
rafgeyma. Slikt bann getur haft jakvasd éhrif i pa &t ad
audvelda endurheimt rafhladna.

Hafa ber hlidgon af taknipréun rafhladna sem innihalda
enga pungmama.

Adlaga ber tilskipun 91/157/EBE samkvaamt pvi.

Rédstafanirnar, sem kvedid er &um i pessari tilskipun, eru i
samraami vid dit nefndarinnar sem var stofnud samkvaamt
18. gr. tilskipunar radsins 75/442/EBE fra 15. jali 1975 um
argang (%), eins og henni var sidast breytt med akvordun
framkvaamdastjérnarinnar 96/350/EB (°).

(*) bess EB-gerd, sem hirtist i Stjtid. EB L 1, 5.1.1999, bls. 1, var nefnd i
dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.  162/1999 fra 26.
névember 1999 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sj& pessa Gtgéfu af
EES-vidbadi vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna

(') Sitid. EB L 78, 26. 3. 1991 bis. 38,
() Sijtia. EB L 194, 25. 7. 1975, bls. 47.
() Sijtis. EB L 135, 6. 6. 1996, bls. 32.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1 gr.

Tilskipun 91/157/EBE er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi komi i stad 1. mgr. 3. gr. :

»1. Adildarrikin skulu, eigi sidar en 1. jantar 2000,
banna markadssetningu & rafhlédum og rafgeymum,
sem innihalda meira en 0,0005% kvikasilfurs midad vid
pyngd, par med talin taki sem innihalda slikar rafhlour
og rafgeyma. Hnapparafhlédur og rafhlédur, sem settar
eru saman Ur hnapparafhlddum med minna kvika-
silfursmagn en 2% midad vid pyngd, eru undanpegnar
pessu banni.”

2. [ stad 1. vidauka komi vidaukinn vid pessa tilskipun.

2.0r.

Adildarrikin skulu sampykkja og birta, eigi sidar en
1. janlar 2000, pau &kvadi sem naudsynleg eru til ad fara
ad tilskipun pessari. Pau skulu tilkynna pad framkveamda-
stjorninni pegar i stad.

Pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja dlik tilvisun
pegar pag eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slikatilvisun.

3.0r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Sjornartidindum Evrépubandal aganna.
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4. 9.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 22. desember 1998.
Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Ritt BJERREGAARD
framkvaamdastjori.
VIDAUKI
» 1. VIDAUKI

bessi tilskipun tekur til eftirfarandi rafhladna og rafgeyma:

1. Rafhladna og rafgeyma sem sett eru @ markad fra og med 1. jantar 1999 og innihalda meira en 0,0005%
kvikasilfurs midad vio pyngd.

2. Rafhladna og rafgeyma sem sett eru & markad frd og med 18. september 1992 og innihalda:
— meiraen 25 mg kvikasilfurs a rafhl6dueiningu, ad alkalimanganrafhl 6éum undanskildum,
— meiraen 0,025% kadmiums mi&ad vid pyngd,
— meiraen 0,4% blys midad vid pyngd.

3. Alkaimanganrafhlédur sem innihalda meira en 0,025% kvikasilfurs midad vid pyngd og eru settar a
markad fra og med 18. september 1992."
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EES-vidbeaetir vid Stjornartidindi EB
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2001/EES/11/10

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 163/1999

fra 26. november 1999

um breytingu a II. vidauka (Tzaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvaedid, eins
og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4 samningnum
um Evropska efnahagssvedid, er nefnist hér & eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 63/1999 fra 28. mai
1999(1).

1999/1/EB  fra
21. jantiar 1999 um ad beeta virku efni (kresoxim-metyli) vid i
1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um markadss-
etningu plontuvarnarefna(?) skal felld inn i samninginn.

Tilskipun  framkvaemdastjoérnarinnar

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i 1id 12a (tilskipun radsins
91/414/EBE) 1 XV. kafla II. vidauka vid samninginn:

w— 399 L 0001: Tilskipun framkvemdastjornarinnar
1999/1/EB fra 21. jantar 1999 (Stjtio. EB L 21,
28.1.1999, bls. 21).

2. gr.
Fullgiltur  texti tilskipunar framkvemdastjornarinnar
1999/1/EB 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid utgafu
pessarar akvordunar 4 hvoru mali fyrir sig.

3. gr.
Akvordun pessi 60last gildi hinn 27. ndvember 1999, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

4. gr

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbzti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna.

Gjort 1 Brussel 26. ndvember 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

N. v. Liechtenstein

formadur.

(") Stjtio. EB L 284, 9.11.2000, bls. 45 og EES-vidbaetir vid Stjtid. EB nr. 51,
9.11.2000, bls. 8.
(®» Stjtio. EB L 21, 28.1.1999, bls. 21.
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TILSKIPUN FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR 1999/1/EB
fra 21. jantar 1999

um ad baeta virku efni (kresoxim-metyli) vid i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE
um markadssetningu plontuvar nar efna(*)

FRAMKYV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidgon af stofnsattmala Evrépubandal agsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli
1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (), eins og
henni var sidast breytt med tilskipun framkvaandastjorn-
arinnar 97/73/EB (%), hér & eftir nefnd , tilskipunin®, einkum
3. mgr. 6. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

| samraami vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst
yfirvéldum i Belgiu hinn 28. mars 1995 umsokn fra BASF
Aktiengesdllschaft, hér eftir nefnt ,umsakjandinn®, um
skraningu virka efnisins kresoxim-metyl i I. vidauka vid
tilskipunina.

Med hlidggén af akvadum 3. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar
stadfesti framkvaamdastjérnin i akvordun 96/266/EB (), ad
haegt vaai ad lita svo & ad taskniskjélin, sem 1690 voru fram
vegna kresoxim-metyls, fullnaggdu i adalatridum gagna- og

upplysingakréfunum sem fram koma i Il. vidauka vio
tilskipunina og upplysingakréfunum fyrir plontuvarnarefni
med pessu virka efni sem fram koma i Ill. vidauka vid
tilskipunina.

| samraami vid 1. mgr. 5. gr. tilskipunarinnar er rétt ad skra
petta virka efni i I. vidauka i allt ad tiu &r pegar gera ma réd
fyrir pvi ad pad muni hvorki hafa skadleg ahrif & heilsu
manna eda dyra né a grunnvatn, né nein énnur évidunandi
ahrif aumhverfio.

Ahrif kresoxim-metyls & heilsu manna og umhverfid hafa
verid metin | samraami vid akvasdin, sem madt er fyrir um i
2. 09 4. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar, ad pvi er vardar pagr
notkunaradferdir sem tilkynnandi hefur lagt til. Belgia, sem
tilnefnt skyrslugjafarriki, lagdi matsskyrslu pa, er um ragir,
fyrir framkvaemdastjérnina 15. janGar 1997.

Adildarrikin og framkvaamdastjérnin hafa farid gaumgefi-
lega yfir skyrsluna innan fastanefndar um pléntuheilbrigdi.
Peirri skodun lauk 16. oktOber 1998 med skyrslu fram-
kvaamdastjérnarinnar vardandi kresoxim-metyl. Naudsyn-

(*) Pessi EB-gerd, sem hirtist i Stjtio. EB L 21, 28.1.1999, bls. 21, var
nefnd i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 163/1999 fra 26.
névember 1999 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sj& pessa Gtgéfu af
EES-vidbadi vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna

() Sttia. EB L 230, 19. 8. 1991, bls. 1.
() Sitia. EB L 353, 24. 12. 1997, bls. 26.
() Sitid. EB L 91, 12. 4. 1996, bls. 74.

legt kann ad reynast ad uppfaara téda skyrslu med tilliti til
préunar & svidi takni og visinda. Pegar pad verdur gert
verdur einnig naudsynlegt ad breyta skilyrdunum fyrir
skraningu kresoxim-metyls i I. vidauka vid tilskipun
91/414/EBE i samraami vid 1. mgr. 6. gr. peirrar tilskipunar.

Skjolin og upplysingarnar Ur athuguninni voru einnig 16gd
fyrir visindanefndina um pléntur til umfjéliunar. S nefnd
skiladi dliti 14. juli 1998.

Mat hefur leitt i lj6s ad gera ma r&d fyrir pvi ad
plontuvarnarefni, sem innihalda virka efnid sem um er ad
rada, uppfylli amennt kréfurnar, sem madt er fyrirum i a-
og b-1id 1. mgr. og 3. mgr. 5. gr. tilskipunarinnar, einkum
hvad vardar notkunaradferdirnar sem voru skodadar. bvi er
naudsynlegt ad skra virka efnid, sem um er ad rada, i
I. vidauka til pess ad tryggja ad haggt sé ad veita leyfi fyrir
pléntuvarnarefnum, sem innihalda vidkomandi virkt efni, i
samraami  vid  a&kva®di  tilskipunarinnar i 6llum
adildarrikjunum.

Naudsynlegt er ad veita adildarrikjunum sanngjarnan
adlogunarfrest til ad hrinda &kvadum tilskipunar
91/414/EBE um pléntuvarnarefni sem innihalda kresoxim-
metyl i framkvaamd og ekki sist ad veita peim tém til pess
ad endurskoda, innan pess frests, &dur Utgefin timabundin
leyfi eda til ad veita ny leyfi i samraami vid &kvadi
tilskipunarinnar i sidasta lagi vid lok pessa frests. Lengri
frest kann ad purfa fyrir plontuvarnarefni sem innihalda
kresoxim-metyl og onnur virk efni sem falla undir
. vidauka.

Rétt er ad kveda a um ad adildarrikin hafi lokaskyrsluna
adgengilega (nema trinadarupplysingar i skilningi 14. gr.
tilskipunarinnar) fyrir ala hagsmunaadila til skodunar eda
veiti peim adgang ad henni.

Skodunarskyrslan er forsenda pess ad adildarrikin geti med
réttu lagi hrint i framkveamd sumum pattum samraamdu
meginreglnanna, sem kvedid er & um i VI. vidauka vid
tilskipunina, pegar pessar reglur visa til mats & gégnum Ur
Il. vidauka sem hafa verid 16go fram med pad fyrir augum
ad virka efnid verdi skréd i 1. vidauka vid tilskipunina.

Rédstafanirnar, sem kvedid er aum i pessari tilskipun, eru i
samraami vid dlit fastanefndar um plontuheilbrigdi sem var
skilad 16. oktober 1998.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

Kresoxim-metyl er hér med skréd sem virkt efni i I. vidauka
vid tilskipun 91/414/EBE eins og kvedid er a um i
vidaukanum vid pessa tilskipun.

2.0r.

1. Adildarikin skulu sampykkja naudsynleg l6g og
stjérnsyslufyrirmadi til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 31. jali 1999.

2. Fyrir plontuvarnarefni, sem innihalda kresoxim-metyl
asamt 60ru virku efni sem er skrad i 1. vidauka vid tilskipun
91/414/EBE, er fresturinn, sem um getur i 1. mgr., po
framlengdur ef kvedid er aum lengri timatil framkvaamda i
akvasdunum sem eru sett i tilskipuninni og varda skraningu
hinsvirkaefnisinsi I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.

3. Aadildarrikin skulu hafa skodunarskyrsluna adgengilega
(nema tranadarupplysingar i skilningi 14. gr. tilskipunar-

innar) fyrir ala hagsmunaadila eda veita peim adgang ad
henni fari peir pess sérstaklega aleit.

4. Ppegar adildarrikin sampykkja pessar rédstafanir skal
vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik
tilvisun pegar paa eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu
setja nanari reglur um slika tilvisun.

3.0r.
Tilskipun pessi 6dlast gildi 1. febrdar 1999.
4. 0.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 21. janGar 1999.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER
framkvaamdast;jori.
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VIDAUKI

KRESOXIM-METYL

1. Kenni:
(IUPAC) metyl (E)-2-metoxyiminé-2-[2-(o-tolyloxymetyl)fenyl] asetat.

2. Sérstok skilyrdi sem parf ad uppfylla

2.1
22
2.3.

24.

Hreinleiki virka efnisins skal vera ad lagmarki 910 g/kg.
Adeins er heimilt ad veita notkunarleyfi vegna sveppagydingar.

Adildarrikjunum ber ad gefa verndun grunnvatns sérstakan gaum pegar um vidkvaamar kringum-
steadur er ad radda.

Vid framkvaand samraandu meginreglnanna i V1. vidauka skal taka tillit til nidurstadna skodunar-
skyrdunnar um kresoxim-metyl, einkum |. og Il. vidbadis hennar, eins og fastanefndin um
plontuheilbrigdi gekk fra henni hinn 16. oktober 1998.

3. Sidustu forvod ad beaga vid skréna eru 31. jandar 2009.




1.3.2001

EES-vidbeaetir vid Stjornartidindi EB
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2001/EES/11/11

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 164/1999

fra 26. november 1999

um breytingu a II. vidauka (Tzaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvaedid, eins
og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4 samningnum
um Evropska efnahagssvedid, er nefnist hér & eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 112/1999 fra 24. september
1999(1).

Akvordun framkvemdastjornarinnar 98/734/EB  fra 30.
névember 1998 um sameiginlega taekniforskrift fyrir
feeranlegar gervihnattajardstodvar a4 landi (LMES) sem nota
tidnisvidin 1,5/1,6 GHz(?) skal felld inn i samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr
Eftirfarandi lidur komi aftan vid 1id 4zz (4kvoroun fram-

kvaemdastjornarinnar 98/578/EB) 1 XVIII. kafla II. vidauka vid
samninginn:

JAzza. 398 D 0734: Akvordun framkvamdastjornarinnar
98/734/EB fra 30. november 1998 um sameiginlega
teekniforskrift fyrir feeranlegar gervihnattajardstodvar a
landi (LMES) sem nota tidnisvidin 1,5/1,6 GHz (Stjtio.
EB L 351, 29.12.1998, bls. 37).

2. gr.
Fullgiltur  texti 4kvordunar framkvamdastjornarinnar
98/734/EB 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid utgafu
pessarar akvordunar 4 hvoru mali fyrir sig.

3. gr
Akvordun pessi 60last gildi hinn 27. ndvember 1999, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

4. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna

Gjort i Brussel 26. névember 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

N. v. Liechtenstein

formadur.

(") Sttio. EB L 325, 21.12.2000, bls. 260 og EES-vidbetir vid Stjtid. EB nr. 60,
21.12.2000, bls. 23.
(®» Stjtio. EB L 351, 29.12.1998, bls. 37.
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AKVORDUN FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR

fra 30. nbvember 1998

um sameiginlega taskniforskrift fyrir feeranlegar gervihnattajardstoovar a landi (LMES)
sem nota tidnisvidin 1,5/1,6 GHz(*)

(tilkynnt med nimeri C(1998) 3695)

(98/734/EB)

FRAMKYV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlids6n af stofnsattméala Evropubandalagsins,

med hlidgon & tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/13/EB fra 12. febrlar 1998 um endabunad til fjarskipta
og bunad gervihnattgjardstédva og gagnkveama vidur-
kenningu & samraami peirra (%), einkum 6drum undirli®
2.mgr. 7. qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Framkvaamdastjérnin hefur sampykkt dkvasdi um pad fyrir
hvada gerd bunadar fyrir gervihnattgjardstoovar sameigin-
leg taskniforskrift skuli gilda, svo og tilheyrandi yfirlysingu
um gildissvid samkvaamt fyrsta undirlid 2. mgr. 7. gr.

Sampykkja ber samsvarandi samhafda stadla, eda hluta
peirra, til framkvaamdar grunnkréfunum sem breytaa i sam-
eiginlegar taskniforskriftir.

Til ad tryggja 6rofinn adgang ad morkudum fyrir framleio-
endur er naudsynlegt ad heimila brédabirgdafyrirkomulag
vardandi blnad sem sampykktur er samkvaamt innlendum
reglum um gerdarvidurkenningar.

Tillagan hefur verid 16gd fyrir sampykkisnefnd enda-
bunadar (ACTE), samkvaamt 2. mgr. 29. gr.

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 351, 29.12.1998, bls. 37, var
nefnd i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/1999 fra 26.
névember 1999 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sj& pessa Gtgéfu af
EES-vidbadi vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna

() Sijtia. EB L 74, 12. 3. 1998, bls. 1.

Sameiginlega takniforskriftin, sem sampykkja skal med
pessari dkvoérdéun, er i samraami vid ait sampykkisnefndar
endabunadar (ACTE).

SAMBPYKKT AKVORDUN PESSA:

1 gr.

1. bessi &vordun gildir um banad fyrir gervihnatta
jardstodvar sem fellur undir gildissvio samhadda stadalsins
sem um getur i 1. mgr. 2. gr.

2. Med pessari akvéréun er madt fyrir um sameiginlega
teskniforskrift fyrir feganlegar gervihnattgjardstoovar a
landi (LMES) sem notationisvidin 1,5/1,6 GHz.

2.0r.

1. Sameiginlega taskniforskriftin tekur til samhadda stad-
asins sem hlutadeigandi stadlastofnun hefur samid til fram-
kvaamdar grunnkréfunum sem um getur i 17. gr. tilskipunar
98/13/EB. Tilvisun i stadalinn er ad finnai I. vidauka.

2. Bunadur fyrir gervihnattajarostodvar, sem fellur undir
pessa &kvoroun, skal vera i samraami vid sameiginlegu
taekniforskriftina sem um getur i 1. mgr., uppfylla grunn-
krofurnar sem um getur i a og b-lid 5. gr. tilskipunar
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98/13/EB, og uppfylla krofur alra annarra gildandi til-
skipana, einkum tilskipana radsins 73/23/EBE (%) og
89/336/EBE (°).

3. 1 toflu A i Il. vidauka eru tilgreind vidmidunarmork
Oaeskilegra Utsendinga yfir 1000 MHz og utan tidnisvidanna
1626,5 MHz til 16455 MHz og 1656,6 MHz til 1660,5
MHz sem gilda fyrir 1. jani 2002. T t6flu B 1 1. vidauka eru
tilgreind pau vidmidunarmork sem gilda fra og med 1. juni
2002.

3.0r.

Tilkynntir adilar sem eru tilnefndir til a® koma i fram-
kvaemd mélsmedferdinni sem um getur i 10. gr. tilskipunar
98/13/EB skulu, ad pvi er vardar binad fyrir gervihnatta-
jarostéovar sem 1. mgr. 1. gr. pessarar &kvordunar tekur til,
beita eda tryggja beitingu & samhadda stadlinum sem um
getur i vidaukanum eftir tilkynningu pessarar akvordunar.

@ Sijtia. EB L 77, 26. 3. 1973, bls. 29.
() Sijtia. EB L 139, 23. 5. 1989, bls. 19.

4. 9.

1. Innlendar reglur um gerdarvidurkenningar, sem taka til
blUnadar innan gildissvids samhadda stadalsins sem um
getur i vidaukanum, falli Ur gildi premur manudum eftir
sampykkt pessarar akvordunar.

2. Haldamé &ram ad setja a innlendan markad og taka i
notkun bunad fyrir gervihnattgjardstoovar sem vidur-
kenndur hefur verid samkvaamt slikum innlendum reglum
um gerdarvidurkenningar.

5.0r.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 30. ndvember 1998.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN
framkvaamdast;jori.
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VIDAUKI
Tilvisun i gildandi samhaefdan stadal

Samhaddi stadallinn, sem visad er til i 2. gr. akvordunarinnar, er:

Satellite earth stations and systems (SES);

Land mobile satellite earth stations (LM ES) operating in the 1,5/1,6 GHz frequency bands providing voice
and/or data communications

(Gervihnattgjardstédvar og kerfi (SES);

Faganlegar gervihnattajardstodvar alandi (LMES), sem veita talsima- og/eda gagnaf| utningshj 6nustu, og
notatidnisvidin 1,5/1,6 GHz,)

ETSI
Fjarskiptastadl astofnun Evropu
Adalskrifstofa ETSI
TBR 44 — mai 1998
(ad undanskildum forméla)

Vidbhotar upplysingar

Fjarskiptastadl astofnun Evrépu er vidurkennd samkvaamt tilskipun radsins 83/189/EBE (V).

Samhad di stadallinn, sem visad er til hér ad framan, er saminn samkvaamt umbodi sem gefid er Gt | samraami
vi® videigandi malsmedferdarreglur tilskipunar 83/189/EBE.

Unnt er ad fa oréréttan texta framangreinds samhadf s stadals med pvi ad snlia sér til:

Fjarskiptastadl astof nunar Evrépu, Framkvaamdastjornar Evrépubandalaganna,
650, route des Lucioles, DG XIlI/A/2— (BU 31, 1/7)
F-06921 Sophia Antipolis Cedex Rue de la Loi/Wetstraat 200

B—1049 Bruxelles/Brussel

eda einhverrar annarrar stofnunar sem annast afhendingu ETSI-stadla, en skra yfir paa stofnanir mé finna &
Netinu & sl6dinni www.ispo.cec.be.

() Sijtia. EB L 109, 26. 4. 1983, bls. 8.
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Vidmidunarmork Gaeskilegra Gtsendinga yfir 1 000 MHz og utan tidnisvidanna 1 626,5 MHz til 1 645,5
MHz og 1 656,6 MHz til 1660,5 MHz sem gilda fyrir 1. jani 2002

1. VIDAUKI

TAFLA A

Burdarbylgjad Burdarbylgja af
Tidnisvid
(MHz) EIRP vidmidunarmork| Madibandbreidd  |EIRP vidmidunarmérk| Madibandbreidd
(dBpW) (kHz) (dBpW) (kHz)
1000til 1525 49 100 48 100
1525til 1559 49 100 17 3
1559til 1600 49 100 48 100
1600til 1626 74 100 438 100
1626til 1626,5 84 3 48 100
1645,5til 1 645,6 104 3 57 3
1645,6til 1646,1 84 3 57 3
1646,1til 1655,9 74 3 57 3
1655,9til 1656,4 84 3 57 3
1656,4til 1656,5 104 3 57 3
1660,5til 1661 84 3 438 100
1661t 1690 74 100 48 100
1690 til 3400 49 100 48 100
(aths. 2)
3400 til 10700 o5 100 48 100
(aths. 3)
10 700 til 21 200 61 100 54 100
21 200 til 40 000 67 100 60 100

Aths. 1 Laggri vidmidunarmorkin skulu eiga vid um bradabirgdationirnar.

Aths. 2 A tidnisvidinu 3 253,0 MHz til 3 321,0 MHz skal hamarks EIRP (jafngilt, jafndreift Utgeislad afl) & einni, og
adeins einni, 100 kHz madibandbreidd ekki vera meiri en 82 dBpW. Annars stadar & pessu tidnisvidi skal beits

aflvidmidunarmdrkunum i pessari toflu.

Aths. 3 A tidnisvidunum 4 879,5 MHz til 4 981,5 MHz, 6 506,0 MHz til 6 642,0 MHz og 8 132,5 MHz til 83025 MHz
skal hédmarks EIRP & einni, og adeins einni, 100 kHz madibandbreidd ekki verameiri en 72 dBpW. A tidnisvidinu
9 759,0 MHz til 9 963,0 MHz skal hdmarksafl & einni, og adeins einni, 100 kHz madibandbreidd ekki vera meiri

en 61 dBpW. Annars stadar & pessu tidnisvidi skal beita aflvidmidunarmérkunum i pessari toflu.
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Vidmidunar mork Gaeskilegra Gtsendinga yfir 1 000 MHz og utan tidnisvidanna 1 626,5 MHz til 1 645,5

TAFLA B

MHz og 1656,6 MHz til 1660,5 MHz sem gilda fra og med 1. juni 2002

Burdarbylgjaa Burdarbylgja af
Tidnisvid
(MH2z) EIRP vidmidunarmork| Madibandbreidd  |EIRP vidmidunarmérk| Madibandbreidd
(dBpW) (kHz) (dBpW) (kHz)
1000til 1525 49 100 438 100
1525til 1559 49 100 17 3
1559til 1580,42 50 1000 50 1000
1580,42 til 1 605,0 50 1000 50 1000
1605,0til 1610,0 (aths. 4) 100 (aths. 5) 100
1610,0til 1626,0 74 100 48 100
1626til 1626,5 84 3 48 100
1645,5til 1 645,6 104 3 57 3
1645,6til 1646,1 84 3 57 3
1646,1til 16559 74 3 57 3
1655,9til 1656,4 84 3 57 3
1656,4til 1656,5 104 3 57 3
1660,5til 1661 84 3 48 100
1661til 1690 74 100 48 100
1690 til 3400 49 100 48 100
(aths. 2)
3400 til 10 700 o 100 48 100
(aths. 3)
10 700 til 21 200 61 100 54 100
21200 til 40 000 67 100 60 100

Aths. 1 Lagri vidmidunarmorkin skulu eiga vid um brédabirgdationirnar.

Aths. 2 A tidnisvidinu 3253,0 MHz til 3321,0 MHz skal hamarks EIRP (jafngilt, jafndreift (tgeislad afl) i einni, og adeins
einni, 100 kHz madibandbreidd ekki vera meiri en 82 dBpW. Annars stadar & pessu tidnisvidi skal beite

aflviomidunarmorkum pessarar toflu.

Aths. 3 A tidnisvidunum 4 879,5 MHz til 4 981,5 MHz, 6 506,0 MHz til 6 642,0 MHz og 8 132,5 MHz til 8 302,5 MHz
skal hdmarks EIRP 4 einni, og adeins einni, 100 kHz madibandbreidd ekki verameiraen 72 dBpW. A tidnisvidinu
9759,0 MHz til 9963,0 MHz skal hdmarksafl & einni, og adeins einni, 100 kHz madibandbreidd ekki vera meiraen
61 dBpW. Annars stadar & pessu tionisvidi skal beita aflvidmidunarmérkunum i pessari toflu.

Aths. 4 Linuleg brdun fra 40 dBpW 4100 kHz vid 1605,0 MHz til 74 dBpW & 100 kHz vid 1610,0 MHz.
Aths. 5 Linuleg briun fr440 dBpW 4100 kHz vid 1605,0 MHz til 74 dBpW & 100 kHz vid 1610,0 MHz.
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2001/EES/11/12

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 165/1999

fra 26. november 1999

um breytingu a II. vidauka (Tzaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvaedid, eins
og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4 samningnum
um Evropska efnahagssvedid, er nefnist hér & eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 7/94 fra 21. mars 1994(1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 96/100/EB fra
17. febraar 1997 um breytingu a vidauka vid tilskipun
93/7/EBE um a0 skila menningarminjum sem hafa verid fluttar
ologlega fra yfirradasvedi adildarrikis(?) skal felld inn i
samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi beetist vid i 1. 1id (tilskipun radsins 93/7/EBE) i
XXVIIL. kafla II. vidauka vid samninginn:

,» €ins 0g henni var breytt meo:

— 396 L 0100: Tilskipun Evrépupingsins og radsins
96/100/EB fra 17. febrtiar 1997 (Stjtio. EB L 60,
1.3.1997, bls. 59).

2. gr.
Fullgiltur texti tilskipunar Evropupingsins og radsins
96/100/EB 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid utgafu
pessarar akvordunar 4 hvoru mali fyrir sig.

3. gr.
Akvordun pessi 60last gildi hinn 27. ndvember 1999, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

4. gr

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna.

Gjort i Brussel 26. névember 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

N. v. Liechtenstein

formadur.

(1) Stjtid. EB L 160, 28.6.1994, bls. 1 og EES-vidbeetir vid Stjtid. EB nr. 17,
28.6.1994, bls. 1.
() Stjtid. EB L 60, 1.3.1997, bls. 59.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 96/100/EB

fra 17. februar 1997

um breytingu & vidauka vid tilskipun 93/7/EBE um ad skila menningar minjum sem hafa
verio fluttar 6loglega fréa yfirradasvasdi adildarrikis(*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidgon af stofnséttmala Evrépubandalagsins, einkum
100 gr. a,

med hlidsjén af tillégu framkvaamdastjérnarinnar (%),

med hlidson af diti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (),

i samraami vio mdsmedferdina sem madt er fyrir um i
189. gr. b i séttmaanum (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkveamt  mismunandi  listraeoum  hefdum  innan
bandalagsins eru vatndlita-, gvass-, og litkritarmyndir ymist
dlitnar maverk eda teikningar. Flokkur 4 i vidauka vid
tilskipun 93/7/EBE (“) tekur til teikninga sem handunnar eru
ad Ollu leyti, hver sem uppistada og efni peirra er, og
flokkur 3 tekur til mynda og maverka sem gerd eru i
hondum ad 6llu leyti, hver sem uppistada og efni peirra er.
Féarhagsleg vidmidunarmork sem eiga vio um pessa tvo
flokka eru mismunandi. A innri markadinum gedti petta leitt
til alvarlegs misraamis i medferd vatndlita-, gvass- og
litkritarmynda eftir pvi i hvada adildarriki paar eru. Ad pvi
er vardar beitingu pessarar tilskipunar er pvi naudsynlegt ad
akvarda undir hvada flokk paar eiga ad fallatil ad tryggja ad
pau fjarhagslegu vidmidunarmork sem notud eru séu hin
somu alls stadar i bandal aginu.

Reynslan synir ad pad verd sem faest fyrir vatndlita-, gvass-,
og litkritarmyndir hefur tilhneigingu til ad vera heldur
haara en pad sem faest fyrir teikningar og mun laggra en pad
sem faest fyrir mélverk unnin med oliu- eda temperalitum. |
samraami vid pad er rédlegt ad setja vatndita-, gvass-, og
litkritarmyndir i nyjan adskilinn  flokk par sem
viomidunarmérkin eru 30 000 ekur sem &dti ad tryggja ad

(*) bessi EB-gerd, sem hirtist i Stjtid. EB L 60, 1.3.1997, bls. 59, var nefnd
i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 165/1999 fra 26.
névember 1999 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa Gtgéfu af
EES-vidbadi vio Stjérnartidindi Evrépubandal aganna.

() sitia. EB nr. C 6, 11. 1. 1996, bls. 15.

() Sijtis. EB nr. C 97, 1. 4. 1996, bls. 28.

(® Alit Evrépupingsins fra 21. mai 1996 (Sijtid. EB nr. C 166, 10. 6. 1996,
bls. 38), sameiginleg afstada rédsins fra 8. juli 1996 (Stjtid. EB nr. C
264, 11. 9. 1996, bls. 66) og &kvoroun Evropupingsins fra 13. nbvember
1996 (Stjtid. EB nr. C 362, 2. 12. 1996). Akvérdun rédsins fra 20.
desember 1996.

(%) Sijtid. EB nr. L 74, 27. 3. 1993, bls. 74.

haagt sé ad skila verkum sem hafa mikid gildi og hafa verid
flutt 6l6glega fra yfirrddasvasdi adildarrikis.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.
Vidauka vid tilskipun 93/7/EBE er breytt sem hér segir:
1. [ Ao
a) fstad 3. tolul. komi:

»3. Myndir og maverk, énnur en pau sem fala
undir flokk 3A eda 4, sem handunnin eru ad
(‘jlllu leyti, hver sem uppistada og efni peirra er
0"

b) eftirfarandi 1id er badt vio:

»3A. Vatndita, gvass-, og litkritarverk, sem hand-
unnin eru ad ollu leyti, hver sem uppistada
beirraer ()

c) istad 4. tolul. komi eftirfarandi:

.4, Mosaikverk, Ur hvada efni sem er, sem ekki
tilheyra flokki 1 eda 2 og sem handunnin eru
ad ollu leyti, og teikningar sem handunnar eru
a0 ('ljllu leyti, hver sem uppistada og efni peirra
er ().

2. [ B-lia:
Eftirfarandi flokki skal badt vio:
,30 000

— 3A. (Vatndlitar, gvass-, og litkritarverk)“.

2.0r.

Adildarrikin - skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmadi til ad fara ad tilskipun pessari innan
sex manada fra birtingu hennar i Sjérnartidindum
Evropubandalaganna. bau skulu tilkynna pad fram-
kvaamdastjérninni pegar i stad.

Pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir ska vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja dlik tilvisun
pegar pag eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slikatilvisun.
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3.0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 17. febriar 1997.

Fyrir hond Evropupingsins,
J. M. GIL-ROBLES
forseti.

Fyrir hond rédsins,
G. ZALM
forseti.
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2001/EES/11/13

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 166/1999

fra 26. november 1999

um breytingu a II. vidauka (Tzaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvaedid, eins
og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4 samningnum
um Evropska efnahagssvedid, er nefnist hér & eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/94 fra 21. mars 1994(1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra
27. oktober 1998 um laekningabunad til sjukdomsgreiningar i
glasi(?) skal felld inn 1 samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi lidur komi aftan vid 1. 1id (tilskipun radsins
93/42/EBE) 1 XXX. kafla II. vidauka vid samninginn:

»2. 398 L 0079: Tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/79/EB fra 27. oktéber 1998 um laekningabunad til
sjukdomsgreiningar i glasi (Stjtio. EB L 331, 7.12.1998,
bls. 1), eins og hin var leidrétt med Stjtid. EB L 22,
29.1.1999, bls. 75.«

2. gr.
1. Eftirfarandi undirlidur beetist vid i 1. lid (tilskipun

Evropupingsins og radsins 98/37/EB) i XXIV. kafla IL
vidauka vid samninginn:

»— 398 L 0079: Tilskipun Evropupingsins og radsins
98/79/EB fra 27. oktober 1998 (Stjtio. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1), eins og hiin var leidrétt med Stjtio.
EB L 22, 29.1.1999, bls. 75.

2.  Eftirfarandi beetist vid i 1. 1lid (tilskipun radsins
93/42/EBE) 1 XXX. kafla II. vidauka vid samninginn:

»» €INs 0g henni var breytt meo:
— 398 L 0079: Tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/79/EB fra 27. oktober 1998 (Stjtio. EB L 331,

7.12.1998, bls. 1), eins og hun var leidrétt med Stjtio.
EB L 22, 29.1.1999, bls. 75.

3. gr
Fullgiltur texti tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/79/EB
4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid utgafu pessarar
akvordunar 4 hvoru mali fyrir sig.

4. gr.
Akvordun pessi 60last gildi hinn 27. ndvember 1999, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

5. gr

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evropubandalaganna.

Gjort i Brussel 26. ndvember 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

N. v. Liechtenstein

formadur.

() Stjtio. EB L 160, 28.6.1994, bls. 1 og EES-vidbatir vid Stjtid. EB nr. 17,
28.6.1994, bls. 1.
(®» Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 98/79/EB

fra 27. oktéber 1998

um lagkningabunad til sjukdémsgreiningar i glasi(*)

EVROPUDBINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hliosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
100. gr. a,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinnar ('),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (°),

i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
189. gr. b i sattméalanum (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Sampykkja ber radstafanir til ad innri markadurinn
geti starfad snurdulaust. Innri markadurinn er svedi
an innri landamara par sem frjalsir voruflutningar,
folksflutningar, pjonustustarfsemi og fjarmagnsflutn-
ingar eru tryggoir.

2)  Gildissvido og efni gildandi laga og stjornsyslufyrir-
mela um Oryggi, heilsuvernd, nothafi, eiginleika og
malsmedferd vio leyfisveitingu fyrir leekningabunad
til sjokdomsgreiningar i glasi eru mismunandi i

(*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1, var
nefnd i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/1999 fra 26.
névember 1999 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa utgafu af
EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropubandalaganna.

(") Stjtio. EB C 172, 7.7.1995, bls. 21 og Stjtio. EB C 87, 18.3.1997, bls. 9.

(®) Stjtid. EB C 18, 22.1.1996, bls. 12.

(*) Alit Evropupingsins fra 12. mars 1996 (Stjtid. EB C 96, 1.4.1996,
bls. 31), sameiginleg afstada radsins fra 23. mars 1998 (Stjtido. EB C 178,
10.6.1998, bls. 7) og akvordun Evropupingsins fra 18. juni 1998 (Stjtio.
EB C 210, 6.7.1998). Akvérdun radsins fra 5. oktober 1998.

adildarrikjunum. Pessi mismunur leidir til vidskipta-
hindrana og hefur verid stadfest med samanburdar-
ranns6kn 4 1ogum adildarrikjanna, 4 vegum
framkvemdastjornarinnar, ad setja parf samhaefdar
reglur.

3)  Samhefing 4 16gum adildarrikjanna er eina leidin til
a0 rydja pessum hindrunum 4 frjalsum vidskiptum ur
vegi og til ad koma i veg fyrir ad nyjar hindranir verdi
til. Pessu markmidi geta adildarrikin hvert fyrir sig
ekki nad med fullnaegjandi heetti eftir 56rum leidum. i
pessari tilskipun er adeins melt fyrir um peaer krofur
sem eru naudsynlegar og nagilegar til ad tryggja, vid
bestu oryggisskilyrdi, frjals vidskipti med pann laekn-
ingabunad til sjikdomsgreiningar i glasi sem tilskip-
unin tekur til.

4)  Gera verdur greinarmun 4 pessum samhafou akvaeo-
um og peim radstofunum sem adildarrikin sampykkja
til ad stjorna fjarmognun almennra heilbrigdis- og
sjukratryggingakerfa sem slikur binadur fellur beint
eda oObeint undir. Samhafou akvadin hafa pvi ekki
ahrif 4 moguleika adildarrikjanna til ad hrinda slikum
radstofunum i framkvemd svo fremi ad paer séu i
samremi vid 10g bandalagsins.

5)  Lekningabunadur til sjuikdomsgreiningar i glasi skal
studla ad viotekri heilsuvernd fyrir sjuklinga,
notendur og pridju adila og hafa pad nothefi sem
framleidandinn tilgreinir i upphafi. bvi er eitt helsta
markmid pessarar tilskipunar ad vidhalda Deirri
heilsuvernd, sem komid hefur verid a i adildar-
rikjunum, eda auka hana.

6) I samremi vid meginreglurnar i alyktun radsins fra
7.mai 1985 um nyja adferd vid taknilega
samhafingu og stadla (*), ber ad takmarka reglur um

(}) Stjtid. EB C 136, 4.6.1985, bls. 1.
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7)

8)

9)

10)

honnun, framleidslu og pdkkun videigandi vara vid
pau akvadi sem eru naudsynleg til ad grunnkréfunum
s¢ fullnaegt. Par ed kroéfurnar eru grundvallaratridi
@ttu per ad koma i stad samsvarandi innlendra
akveeda. Grunnkréfunum, ad medtdldum krofum um
ad draga sem mest Ur dhattu, @tti ad beita med
varfaerni pannig ad tekio s¢ mid af gildandi teknistigi
og starfshattum pegar bunadurinn er hannadur og
teknilegum og efnahagslegum pattum sem samrymast
vidtaekri heilsuvernd og 6ryggi 4 hau stigi.

Steerstur hluti lekningabinadar fellur undir tilskipun
radsins  90/385/EBE fra 20. juni 1990 um
samremingu laga adildarrikjanna um virk, igredanleg
leekningataeki (') og tilskipun radsins 93/42/EBE fra
14. jini 1993 um lakningateki (2), ad undanskildum
leekningabunadi til sjukdomsgreiningar i glasi. I
pessari tilskipun er stefnt ad pvi ad auka
samhafinguna pannig ad han nai einnig til
leekningablinadar til sjikdémsgreiningar i glasi og til
a0 studla ad auknu samrami i reglum bandalagsins
byggist pessi tilskipun ad miklu leyti 4 dkvaedum
pessara tveggja fyrrnefndu tilskipana.

Ahold, teki, binadur, efni eda adrir hlutir, 4samt hug-
bunadi, sem nota a vid rannsoknir en ekki til
leekninga, teljast ekki til bunadar sem meta parf med
tilliti til notheefis.

bott viomidunarefni, sem hafa fengid alpjodlega
vottun, og efni, sem eru notud i kerfum fyrir ytra
gedamat, falli ekki undir pessa tilskipun teljast pod
kvordunarbiinadur og samanburdarefni, sem notandi
parf til ad akveda eda sannpréfa nothaefi bunadar, til
leekningabuinadar til sjukdomsgreiningar i glasi.

Med hlidsjon af dreifredisreglunni tekur pessi
tilskipun ekki til hvarfefna sem eru framleidd 4 rann-

(") Stjtio. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/68/EBE (Stjtid. EB L 220, 30.8.1993, bls. 1).
(®) Stjtio. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.

11)

12)

13)

14)

15)

soknarstofum heilbrigdisstofnana til notkunar i pvi
umbhverfi en eru ekki notud i vidskiptum.

Bunadur, sem er framleiddur og atladur til
leknisfredilegra  greininga 1  atvinnu-  eda
vidskiptaskyni en er ekki markadssettur, fellur undir
bessa tilskipun.

Vélraenn rannsoknarstofubiinadur, sem er sérstaklega
hannadur til sjukdomsgreiningar i glasi, fellur undir
gildissvid pessarar tilskipunar og med samhafingu ad
markmidi ber pvi ad breyta tilskipun Evrépupingsins
og radsins 98/37/EB fra 22.juni 1998 um samrem-
ingu laga adildarrikjanna um vélar (*) pannig ad hun
samramist pessari tilskipun.

[ pessari tilskipun skal setja kréfur um hénnun og
framleidslu tekja sem senda fra sér jonandi geislun.
Tilskipunin hefur ekki ahrif 4 beitingu tilskipunar
radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um grunnstadla
um Oryggi til verndar heilsu launpega og almennings
gegn hzettu fra jonandi geislun (*).

bar ed tilteknir peettir, er varda rafsegulsvidssamhaefi,
eru oOadskiljanlegur hluti af grunnkréfum pessarar
tilskipunar pa gildir ekki tilskipun radsins
89/336/EBE fra 2. mai 1989 um samra&mingu laga
adildarrikjanna um rafsegulsvidssamhafi ().

Til a0 audveldara sé ad syna fram 4 samremi vid
grunnkrofur og gera kleift ad sannprofa samremid er
@skilegt ad til séu samheafdir stadlar svo ad koma
megi i veg fyrir dhaettu i sambandi vid honnun, fram-
leidslu og pokkun laekningabinadar. Samheefdir
stadlar af pessu tagi eru samdir af einkaadilum og
®ttu pvi afram ad vera fravikjanlegir textar. I pessu
skyni eru Stadlasamtok Evropu (CEN) og Rafstadla-
samtok Evropu (CENELEC) vidurkennd sem beerir
aoilar til ad sampykkja samhaefoa stadla, i samraemi

() Stjtio. EB L 207, 23.7.1998, bls. 1.
(%) Stjtio. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.
() Stjtis. EB L 139, 23.5.1989, bls. 19. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun 93/68/EBE (Stjtid. EB L 220, 30.8.1993, bls. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

vid almennar vidomidunarreglur um samvinnu fram-
kvaemdastjornarinnar og pessara tveggja adila sem
voru undirritadar 13. névember 1984.

i skilningi pessarar tilskipunar er samhafour stadall
tekniforskrift (evropskur stadall eda samhafingar-
skjal), sampykkt af Stadlasamtokum Evropu eda
Rafstadlasamtokum Evropu eda badum pessum
adilum, 1 wumbodi framkvemdastjornarinnar, i
samreemi vi0 tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/34/EB fra 22.juni 1998 um adferd vid framsetn-
ingu upplysinga vegna tacknistadla og -forskrifta (')
og samkvemt adurnefndum almennum vidmidunar-
reglum.

St undantekning er gerd 4 almennum meginreglum ad
vid samningu sameiginlegra teekniforskrifta skal taka
tillit til pess ad 1 sumum adildarrikjum er pad venja ad
opinber yfirvold sampykki slikar forskriftir fyrir
tiltekinn binad sem er einkum notadur til mats a
Oryggi gjafablods og gjafaliffera. Rétt er ad
sameiginlegar tekniforskriftir komi i stad pessara
sérforskrifta. Sameiginlegu tekniforskriftirnar ma
nota vid mat og endurmat a nothaefi.

Visindamenn & vegum ymissa hagsmunaadila geta
tekid patt i samningu sameiginlegra teekniforskrifta og
medferd annarra sértaekra eda almennra alitamala.

Framleidsla, sem fellur undir pessa tilskipun, tekur
einnig til pokkunar lekningabunadarins ad svo miklu
leyti sem pokkunin tengist Oryggi og nothafi
bunadarins.

Einstaka bunadur hefur takmarkadan endingartima
vegna pess ad pad dregur Ur notheefi hans med
timanum en slikt getur t.d. stafad af breytingu 4 edlis-
og efniseiginleikum hans til hins verra, einkum ad pvi
er vardar safingu eda heilleika umbtdanna.
Framleidandi skal akvarda og tilgreina hversu lengi
blinadurinn getur starfad 4 tiletladan hatt. Merkingin

(") Stjtio. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 98/48/EB (Stjtid. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18).

21)

22)

23)

24)

skal gefa til kynna til hvada dags megi nota bunadinn
eda ihluti hans bannig ad hann sé fullkomlega

oruggur.

[ akvordun 93/465/EBE fra 22. jali 1993 um adferdar-
einingar fyrir hin ymsu prep samra@mismatsins og
reglur um afestingu og notkun CE-samramismerkja
sem @tlad er ad nota i tilskipunum um taeknilega
samhafingu () melti radid fyrir um samhafdar
aoferdir vid samremismat. Vidbeetur vid pessar
einingar helgast af edli peirra sannprofana sem krafist
er fyrir la&kningabunad til sjukdémsgreiningar i glasi
og borfinni 4 samraemi vid tilskipanir 90/385/EBE og
93/42/EBE.

Naudsynlegt er, einkum vegna samra&mismatsins, ad
flokka lekningabunad til sjukdémsgreiningar i glasi i
tvo adalvoruflokka. Par ed sjuklingum stafar ekki
bein heztta af langsterstum hluta pessa binadar og
peir sem nota slikan binad eru menntadir og hefir
fagmenn og par ed nidurstddurnar sem fast ma oft
stadfesta med 60rum adferdum, getur samramismatid
venjulega farid fram 4 abyrgd framleidandans eins.
Med hlidsjon af gildandi innlendum reglugerdum og
tilkynningum, sem borist hafa samkvaemt mals-
medferdinni sem melt er fyrir um i tilskipun
98/34/EB, er einungis porf 4 ad tilkynntir adilar eigi
hlut ad mati 4 tilteknum bunadi ef leknismedferd
byggist ad verulegu leyti 4 pvi ad hann starfi rétt og
bilun bunadarins getur skapad verulega heilbrigdis-
hettu.

begar um er ad reda lekningabunad til sjukdoms-
greiningar i glasi sem utheimtir ad tilkynntir adilar
eigi hlut ad mati skal, fyrir flokka bUnadar sem er
notadur til blodgjafar og til varnar gegn alnzmi og
tilteknum  tegundum  lifrarbolgu, fara  fram
samremismat par sem akjosanlegt Oryggi og
areidanleiki eru tryggd ad pvi er vardar honnun
btinadarins og framleidslu.

Uppfaera parf skrana yfir pann lakningabtiinad til
sjukdomsgreiningar i glasi sem pridju adilar skulu
meta me0 tilliti til samremis og hafa i pvi sambandi
hlidsjon  af tekniframforum og proun a svidi
heilsuverndar. Pessi uppfarsla skal fara fram
samkvemt starfsreglum sem melt er fyrir um i
afbrigdi a 1 III. adferd, eins og melt er fyrir um i

() Stjtid. EB L 220, 30.8.1993, bls. 23.
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25)

26)

27)

28)

29)

akvordun radsins 87/373/EBE fra 13.jali 1987 par
sem kvedid er 4 um beitingu pess framkvemdavalds
sem framkvamdastjornin hefur ().

Hinn 20. desember 1994 gerdu Evropupingid, radiod
og framkvaemdastjornin med sér bradabirgda-
samkomulag vardandi framkvamd lagagerda sem eru
sampykktar 1 samremi vid malsmedferdina i
189. gr. b i sattmalanum (°).

Lakningabinadur @tti ad jafnadi ad vera med
CE-merkinu til ad gefa til kynna ad hann sé i
samremi vid akvaedi pessarar tilskipunar og til ad
hagt s¢ ad flytja hann hindrunarlaust innan banda-
lagsins og taka hann i notkun 4 tileetladan hatt.

begar pess er krafist ad tilkynntur adili eigi hlut ad
mati geta framleidendur valid hann 0r skré yfir adila
sem framkvamdastjornin hefur birt. Pott adildar-
rikjum sé ekki skylt ad tilnefna pessa tilkynntu adila
skulu pau sja til pess ad adilar, sem eru tilnefndir sem
tilkynntir adilar, fullnegi peim matsvidmidunum sem
melt er fyrir um i pessari tilskipun.

Stjornandi og starfsmenn tilkynntra adila skulu hvorki
sjalfir né med milligdbngu annarra eiga nokkur itok,
sem geta haft ahrif 4 hlutleysi beirra, i peim
stofnunum sem sata mati og sannpréofun.

Logber yfirvold, sem annast markadseftirlit, &ttu ad
geta haft samband, einkum i neydartilvikum, vid
framleidandann eda vidurkenndan fulltria hans med
stadfestu 1 bandalaginu i peim tilgangi ad gripa til
verndaradgerda reynist peer naudsynlegar. Samstarf
og skipti 4 upplysingum milli adildarrikjanna eru
forsenda samramdrar beitingar pessarar tilskipunar,
einkum ad pvi er vardar markadseftirlit. bvi er
naudsynlegt ad stofna og stjorna gagnabanka sem
inniheldur gégn um framleidendur og vidurkennda

() Stjtid. EB L 197, 18.7.1987, bls. 33.
) stjtid. EB C 102, 4.4.1996, bls. 1.

30)

31)

32)

33)

34)

fulltria peirra, biinad sem er markadssettur, vottord
sem eru gefin ut, felld ur gildi um tima eda
afturkollud, og gogn um gatarferlio. Kerfi fyrir
tilkynningar um 6hopp (gatarferli) er heppileg leid til
a0 hafa eftirlit med markadinum, par 4 medal med
nothefi bunadar. Upplysingar, sem fast ur
gatarferlinu og ar kerfum fyrir ytra geedamat, koma ad
gagni begar teknar eru 4kvardanir um flokkun
blnadar.

bad er grundvallaratridi ad framleidendur tilkynni
logbeerum yfirvoldum um markadssetningu ,,nyrra
vara“, badi ad pvi er vardar pa tekni sem er notud og
efnin sem greina skal eda adrar feribreytur. Petta
gildir einkum um bunad til kembirannsoknar gena
med DNA-o6rflogutekni.

Telji adildarriki ad naudsynlegt sé a0 banna eda
takmarka adgang ad tiltekinni voru eda voruflokki eda
setja sérstok skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad
vernda heilbrigdi og 6ryggi og/eda tryggja ad krofum
um almannaheilbrigdi sé framfylgt samkvamt 36. gr.
sattmalans, getur pad gripid til allra naudsynlegra og
réttmetra bradabirgdaradstafana. { slikum tilvikum
hefur framkvamdastjornin samrad vio hagsmunaadila
og adildarrikin og sampykkir naudsynlegar banda-
lagsradstafanir i samraemi vid afbrigdi a i I1I. adferd,
eins og melt er fyrir um 1 4kvordun radsins
87/373/EBE, ef innlendu radstafanirnar eru réttmeetar.

bessi tilskipun tekur til laekningabtnadar til
sjukdomsgreiningar 1 glasi sem er framleiddur ur
vefjum, frumum eda efnum 0r likdmum manna. Hun
tekur ekki til annars lakningabunadar sem er
framleiddur med hjalp efna Gr likbmum manna.
Starfinu skal pvi haldid afram til ad unnt sé ad
sampykkja bandalagslog & pessu svidi sem allra fyrst.

bar €0 naudsynlegt er ad vernda fridhelgi manna vid
synatoku og 6flun og notkun efna ar likdomum manna
er vio haefi ad beita meginreglunum sem melt er fyrir
um i samningi Evrépuradsins um vernd mannréttinda
og mannlegrar reisnar med hlidsjon af starfsemi a
svioi liffredi og laknisfredi. Enn fremur gilda
innlendar reglugerdir um siofraedileg alitamal afram.

Til ad tryggja samremi milli tilskipana um
lekningabtinad ber ad fella sum é&kvadi pessarar
tilskipunar inn i tilskipun 93/42/EBE og Darf ad
breyta henni i samrami vid pad.
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35) Naudsynlegt er ad semja sem fyrst pa 16ggjof sem
vantar um laekningabiinad sem er framleiddur med
hjalp efna r likdmum manna.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.
Gildissvig, skilgreiningar

1. bessi tilskipun tekur til lekningabinadar til
sjikdoémsgreiningar i glasi og fylgihluta hans. |
tilskipuninni verdur fjallad um fylgihluti sem sjalfstaedan
leekningabtinad til sjukdomsgreiningar 1 glasi. Badi
leekningabunadur til  sjukdomsgreiningar i glasi og
fylgihlutir eru kalladir binadur hér 4 eftir.

2. [ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka
sem hér segir:

a) ,lekningabunadur: hvert pad ahald, teeki, bunadur, efni
eda annar hlutur, hvort sem pad er notad eitt sér eda
med 60ru, asamt peim hugbinadi sem parf til ad beita
bunadinum rétt, sem framleidandi atlar til notkunar
fyrir menn til pess ad:

— greina, hindra, fylgjast med, medhondla eda lina
sjukdoma,

— greina, fylgjast med, medhondla, lina eda bexta
meidsli eda fotlun,

— rannsaka, breyta eda koma i stad lifferis eda
lifedlislegrar starfsemi,

— koma i veg fyrir pungun,

og gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda 4 manns-
likamanum med adferdum er varda lyfjafredi, onemis-
fredi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med
slikum adferdum;

b) ,lekningabtnadur til sjukdéomsgreiningar i glasi (in
Vvitro)“: leekningabtinadur sem er hvarfefni, hvarfefnis-
afurd, kvOrdunarbinadur, samanburdarefni, samstada,
ahald, teeki, bunadur eda kerfi, hvort sem pad er notad
eitt sér eda med O0ru, sem framleidandi etlar til
notkunar 1 tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med
talio gjafablod og -vefi, Gr mannslikama med pad eitt ad
markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

— um lifedlisfredilegt astand eda sjukdomsastand,
eda

— um medfzeddan galla, eda

d)

e)

— til a0 akvarda Oryggi og samrymanleika gagnvart
hugsanlegum pegum, eda

— til ad fylgjast med laeknisfreedilegum radstéfunum.

Synailat teljast leekningabtinadur til sjikdomsgreiningar
i glasi. ,,Synailat* eru slikur bunadur, hvort sem pau eru
loftteemd eda ekki, sem framleidendur bunadarins atla
sérstaklega sem fyrsta ilat til ad vardveita syni ur
likdbmum manna i peim tilgangi ad greina pau i glasi.

Vorur til almennrar notkunar 4 rannsoknarstofum eru
ekki lekningablinadur til sjukdoémsgreiningar i glasi
nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af
eiginleikum peirra, ®tlad peer sérstaklega til sjukdoms-
greiningar i glasi;

»fylgihlutur*: hlutur sem er ekki laekningabinadur til
sjukdomsgreiningar i glasi en sem framleidandi etlar
sérstaklega til nota med leekningabtinadi til ad hegt sé
a0 nota pann bunad 4 tiletladan hatt.

AJ pvi er pessa skilgreiningu vardar telst inngripssyna-
tokubunadur eda bunadur, sem er beitt beint &
mannslikamann { peim tilgangi ad na i syni i skilningi
tilskipunar 93/42/EBE, ekki fylgihlutir med lekninga-
bunadi til sjukdoémsgreiningar i glasi;

,ounadur til sjalfprofunar”: binadur sem framleidandi
@tlar leikmonnum ad nota vid heimilisadstaodur;

,bunadur sem meta skal med tilliti til nothafis:
bunadur sem framleidandi etlast til ad verdi
rannsakadur meo tilliti til nothaefis i rannsdéknarstofum
til leknisfreedilegra greininga eda i 60ru videigandi
umhverfi, ad undanskildu husnadi framleidandans
sjalfs;

»framleidandi: einstaklingur eda 16gpersona sem ber
abyrgd 4 honnun, framleidslu, pokkun og merkingu
bunadar adur en hann er markadsettur i hans nafni, hvort
sem hann framkvemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji
adili fyrir hans hond.

Akvaedi pessarar tilskipunar, sem framleidendum ber ad
uppfylla, taka einnig til einstaklinga eda 16gpersona sem
setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri tilbunar vorur og/eda tilgreina
tiletlud not peirra sem bunadar i pvi skyni ad
markadssetja par i eigin nafni. Pessi undirgrein tekur
ekki til adila sem eru ekki framleidendur i skilningi
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fyrstu undirgreinar en setja saman eda adlaga bunad,
sem hefur pegar verid markadssettur, pannig ad hann
henti tilteknum sjuklingum,;

g) ,vidurkenndur fulltrui*: einstaklingur eda 16gpersona
med stadfestu i bandalaginu sem er tilnefndur beint af
framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda geti
yfirvold og adilar i bandalaginu sntid sér til hans i stad
framleidandans ad pvi er vardar skyldur Dess
sidastnefnda samkvamt pessari tilskipun;

h) ,tiletlud not: su notkun sem bunadurinn er etladur
fyrir samkvamt peim upplysingum sem framleidandinn
gefur 1 merkingum, leidbeiningum og/eda kynningar-
efni;

i) ,,markadssetning*: ad bjoda fram bunad i fyrsta sinn
gegn greidslu eda okeypis, nema biinad sem meta skal
med tilliti til notheefis, 1 pvi skyni ad dreifa honum
og/eda nota hann 4 markadi bandalagsins, hvort sem
hann er nyr eda endurgerdur ad fullu;

j) a0 taka i notkun“: pad pegar bunadur er ordinn
adgengilegur endanlegum notanda og tilbuinn i fyrsta
sinn til tiletladra nota 4 markadi bandalagsins.

3. A3 Dpvi er bessa tilskipun vardar merkja
kvordunar- og samanburdarefni 611 efni eda hluti sem fram-
leidendur peirra @tlast til ad séu notadir annadhvort til ad
stadfesta melitengsl eda til ad sannprofa nothafiseiginleika
btinadar i tengslum vid tilatlud not bunadarins.

4. A0 pvi er pessa tilskipun vardar falla sidfredileg
alitamal vardandi brottndm, toku og notkun vefja, frumna
og efna ur likbmum manna undir meginreglur samnings
Evropuradsins um vernd mannréttinda og mannlegrar
reisnar med hlidsjon af starfsemi 4 svidi liffredi og
leknisfraedi og undir adrar reglur adildarrikjanna um pessi
malefni.

5. Tilskipun pessi gildir ekki um bunad sem er
einungis  framleiddur og notadur innan  sému
heilbrigdisstofnunar og 4 framleidslustad eda 1 hisnedi i
naesta nagrenni an pess ad hafa verid fluttur yfir til annars
16gadila. betta hefur ekki 4hrif 4 rétt adildarrikis til ad setja
videigandi 6ryggiskrofur um slika starfsemi.

6. Tilskipunin hefur ekki ahrif 4 innlend 16g sem
kveda 4 um afhendingu bunadar samkvaemt fyrirmalum
leeknis.

7. bessi tilskipun er sértilskipun 1 skilningi 2. mgr. 2.
gr. tilskipunar 89/336/EBE sem falli Gr gildi ad pvi er
vardar biinad sem er i samrami vid pessa tilskipun.

2.0r.
Markadssetning og notkun

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad eingdngu sé¢ heimilt ad markadssetja bunad
og/eda taka hann i notkun ef hann uppfyllur kréfurnar, sem
meelt er fyrir um i pessari tilskipun, pegar hann er athentur &
tilhlydilegan hatt og er rétt uppsettur, vidhaldid og notadur
a tileetladan hatt. betta felur i sér ad adildarrikjunum er skylt
a0 fylgjast med Oryggi og gaedum sliks bunadar. bessi grein
tekur einnig til bunadar sem meta skal med tilliti til
nothefis.

3.0r.
Grunnkr6fur

Bunadurinn skal fullnaegja grunnkréfunum sem kvedio er &
um i I vidauka og gilda um hann, ad teknu tilliti til
tileetladra nota hans.

4. 9.
Frjalsflutningur

1. Adildarrikin skulu 4 engan hatt hindra ad bunadur,
sem ber CE-merkid sem kvedid er 4 um i 16. gr., sé
markadssettur eda tekinn 1 notkun 4 yfirradasvaedi beirra ef
binadurinn hefur gengist undir samraemismat i samraemi
vid 9. gr.

2. Adildarrikin skulu 4 engan hatt hindra ad bunadur,
sem meta skal med tilliti til nothafis, standi i pvi skyni til
boda rannsoknarstofum eda O0rum stofnunum sem eru
skradar i yfirlysingunni sem um getur i VIII. vidauka, ef
hann uppfyllir skilyrdi 4. mgr. 9. gr. og VIIL vidauka.

3. Adildarrikin  skulu 4 engan  hatt hindra ad
binadur, sem er ekki i samreemi vid pessa tilskipun, sé
syndur 4 kaupstefhum, vOrusyningum, kynningum,
visindalegum eda taknilegum fundum o.s.frv., ad pvi
tilskildu ad pessi binadur sé ekki notadur a syni sem tekin
eru Ur patttakendum og ad gefid sé skyrt til kynna &
aberandi skilti ad
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ekki s¢ haegt ad markadssetja bunadinn né taka hann i
notkun fyrr en samrami hans hefur verid tryggt.

4. Adildarrikin geta krafist pess ad upplysingarnar,
sem ber ad veita samkvemt 8. 1id B-hluta 1. vidauka, séu 4
opinberu tungumali eda tungumalum beirra pegar
btinadurinn berst endanlegum notanda i hendur.

A0 Dvi tilskildu ad orugg og rétt notkun bunadarins sé
tryggd getur adildarriki heimilad ad upplysingarnar, sem
um getur i fyrstu undirgrein, séu a einu eda fleiri af 6drum
opinberum tungumalum bandalagsins.

Vi0 beitingu pessa akvaedis skulu adildarrikin taka tillit til
medalhofsreglunnar, einkum:

a) hvort veita megi upplysingarnar med samhafoum
tdknum eda vidurkenndum k6dum eda med 60rum
radstéfunum;

b) hverjir muni vantanlega nota biinadinn.

5. begar bunadur fellur undir adrar tilskipanir um
onnur atridi par sem einnig er kvedid 4 um ad merkja skuli
med CE-merkinu tdknar merkid ad bunadurinn fullnagi
einnig dkvaedum pessara tilskipana.

Gefi hins vegar ein eda fleiri pessara tilskipana fram-
leidanda kost & ad velja, 4 adlogunartimabili, pad
fyrirkomulag sem hann oskar ad beitt verdi taknar
CE-merkid ad bunadurinn uppfylli adeins akvaedi peirra
tilskipana sem framleidandi beitir. begar svo hattar til skal
veita upplysingar um einstok atridi pessara tilskipana, eins
og peer hafa birst i Sjérnartidindum Evrdpubandal aganna,
i skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum sem krafist er i
pessum tilskipunum og fylgja binadinum.

5.0r.

Visun i stadla

1. Adildarrikin -+ skulu  gera rdd  fyrir ad
grunnkrofurnar, sem um getur i 3. gr., séu uppfylltar ad pvi
er vardar bunad sem er i samremi vi0 videigandi
landsstadla til framkvaemdar samhafoum st60lum, en
tilvisunarnumer peirra hafa verid birt i Stjérnartidindum
Evr épubandalaganna. Adildarrikin skulu birta
tilvisunarnamer slikra landsstadla.

2. Telji adildarriki eda framkvaemdastjornin ad
samhafou stadlarnir standist ekki fyllilega grunnkrofurnar
sem um getur i 3. gr. skal sampykkja rddstafanirnar, sem
aoildarrikin gera vegna pessara stadla og birtingarinnar sem
um getur i 1. mgr. pessarar greinar, samkvaemt mals-
medferdinni sem er skilgreind i 2. mgr. 6. gr.

3. Adildarrikin skulu gera rad fyrir ad grunnkréfurnar,
sem um getur i 3. gr., séu uppfylltar ad pvi er vardar bunad
sem er hannadur og framleiddur {1 samremi vid
sameiginlegar teekniforskriftir sem eru samdar fyrir bunad i
skra A 1 II. vidauka og, ef porf krefur, bunad i skra B 1 II.
vidauka. bessar forskriftir fastsetja videigandi vidmidanir
fyrir mat a nothafi og endurmat, afhendingu fram-
leidslulotna, vidmidunaradferdir og vidmidunarefni.

Sameiginlegar taekniforskriftir skal sampykkja i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr. og birta
peer i Sjornartidindum Evr Gpubandalaganna.

AJ jafnadi skal krefjast pess af framleidendum ad peir fylgi
sameiginlegum tekniforskriftum; ef framleidendur fylgja
ekki pessum forskriftum, af tilhlydilega rokstuddum
asteedum, skulu peir beita lausnum sem eru ad minnsta kosti
samberilegar.

Ef visad er til samheafora stadla i pessari tilskipun merkir
pad einnig tilvisun til sameiginlegra teekniforskrifta.

6. gr.
Nefnd um stadla og tasknifor skriftir

1. Framkvaemdastjornin ~ skal  njota  adstodar
nefndarinnar sem komid var f6t samkvaemt 5. gr. tilskipunar
98/34/EB.

2. Fulltrti framkvemdastjornarinnar leggur fyrir
nefndina drog ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin
skal skila aliti sinu 4 drogunum fyrir pau timamoérk sem
formadurinn setur eftir pvi hversu brynt malid er, med
atkvaedagreioslu ef porf krefur.

Alitio skal skrad i fundargerd; par ad auki hefur hvert
adildarriki rétt til a0 lata boka afstodu sina i fundargerdina.

Framkvemdastjornin skal taka ytrasta tillit til alits
nefndarinnar. Henni ber ad greina nefndinni frd pvi med
hvada heetti alit hennar var haft til hlidsjonar.

7.0r.
Nefnd um lagkningabunad

1. Framkvaemdastjornin ~ skal  njota  adstodar
nefndarinnar sem komid var 4 f6t samkvemt 2. mgr. 6. gr.
tilskipunar 90/385/EBE.

2. Fulltrdi  framkvemdastjornarinnar leggur fyrir
nefndina drég ad peim radstofunum sem gera skal. Nefndin
skal skila
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aliti sinu & drogunum fyrir pau timamork sem formadurinn
setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitid skal sampykkt
med peim meirihluta sem melt er fyrir um i 2. mgr. 148. gr.
sattmalans pegar um er ad reda dkvardanir sem radid 4 ad
sampykkja samkvaemt tillogu framkvamdastjornarinnar.
Atkvaedi fulltria adildarrikjanna i nefndinni vega eins og
melt er fyrir um i peirri grein. Formadurinn greidir ekki
atkvaedi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir séu peer i samremi vio alit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar radstafanir ekki 1 samremi vid Aalit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki aliti, ber framkvaemda-
stjorninni 4n tafar ad leggja tillogu fyrir r4did um rao-
stafanir sem gera skal. Radi0 tekur akvordun med auknum
meirihluta.

Hafi radio ekki aodhafst innan priggja manada fra pvi ad
tillagan var 10gd fyrir pad skal framkvaemdastjornin
sampykkja fyrirhugadar radstafanir.

3. Nefndinni, sem um getur i 1. mgr., er heimilt ad
skoda 611 mal vidvikjandi framkvamd pessarar tilskipunar.

8.0r.

Oryggisakvasdi

1. Komist adildarriki ad raun um ad bunadurinn, sem
um getur 1 1. mgr. 4. gr., geti teflt heilsu og/eda oryggi
sjuklinga, notenda eda, ef vid 4, annarra manna, eda
eignum, i tvisynu pott hann hafi verid rétt uppsettur,
vidhaldid og notadur & tiletladan hatt, skal pad gera allar
videigandi bradabirgdaradstafanir til ad taka slikan biinad af
markadinum eda banna eda hindra ad hann verdi
markadssettur eda tekinn i notkun. Adildarrikid skal pegar i
stad upplysa framkvemdastjornina um allar slikar
radstafanir, tilgreina asteedurnar fyrir akvordun sinni og pa
einkum hvort 6samrami vid pessa tilskipun stafi af pvi ao:

a) grunnkréfunum, sem um getur i 3. gr., sé ekki fullnaegt;

b) stodlunum, sem um getur 1 5. gr., sé ekki beitt rétt, ef
pvi er haldid fram ad st6dlunum hafi verid beitt;

¢) stodlunum sjalfum sé abotavant.

2. Framkvaemdastjornin skal hafa samrad vid
malsadila eins fljott og unnt er. Komist framkvaemda-
stjornin, ad hofou sliku samradi, ad peirri nidurstddu:

— ad radstafanirnar séu réttmeetar skal hin pegar i stad
tilkynna pad adildarrikinu sem frumkvadid tok og
hinum adildarrikjunum; ef 4kvordunin, sem um getur i
1. mgr.,, & retur ad rekja til pess ad stodlunum er
abotavant skal framkvaemdastjornin, ad h6fou samradi
vid hlutadeigandi adila, leggja malid fyrir nefndina, sem
um getur 1 1. mgr. 6. gr., innan tveggja manada ef
adildarrikido, sem tok akvordunina, hyggst framfylgja
henni og hefja b4 malsmedferd sem um getur i 6. gr.; ef
radstéfunin, sem um getur i 1. mgr., er til komin vegna
erfidleika sem tengjast inntaki eda beitingu
sameiginlegra teekniforskrifta skal framkvaemdastjornin,
ad hofou samradi vid hlutadeigandi adila, leggja malid
fyrir nefndina, sem um getur i 1. mgr. 7. gr., innan
tveggja manada,

— ad radstafanirnar séu Oréttmaetar skal hiin pegar i stad
tilkynna pad adildarrikinu, sem tok frumkvedid, og
framleidandanum eda vidurkenndum fulltria hans.

3. Ef banadur, sem er ekki i samrami vid kroéfur, ber
CE-merkid skal par til baert adildarriki gera videigandi
radstafanir gegn hverjum peim sem sett hefur merkid 4 og
tilkynna pad framkvemdastjorninni og hinum adildar-
rikjunum.

4. Framkvamdastjornin skal sja til pess ad adildar-
rikin séu upplyst um framgang og nidurst6ou pessarar mals-
medferdar.

9.0r.
Adferdir vid samraemismat

1. begar framleidandi festir CE-merkid 4 skal hann,
fyrir allan biinad nema pann sem fellur undir II. vidauka og
blinad sem meta skal med tilliti til nothafis, fylgja peirri
adferd sem um getur i III. vidauka og gefa ut tilskilda EB-
samremisyfirlysingu 4dur en hann markadssetur bunadinn.

Adur en framleidandi gefur Gt framangreinda samraemis-
yfirlysingu skal hann, fyrir allan bunad til sjalfprofunar
nema pann sem fellur undir II. vidauka og bunad sem meta
skal me0 tilliti til nothaefis, uppfylla vidbotarkrofurnar sem
eru settar fram i 6. 1id III. vidauka. { stad pessarar adferdar
er framleidanda einnig heimilt ad beita adferdinni sem um
getur i 2. eda 3. mgr.

2. begar framleidandi festir CE-merkid & skal hann,
fyrir allan biinad sem um getur 1 skrd A i II. vidauka, nema
bunad sem meta skal med tilliti til nothaefis, annadhvort:
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a) fylgja adferdinni vido EB-samremisyfirlysingu sem er
tilgreind 1 IV. vidauka (full gedatrygging), eda

b) fylgja adferdinni vid EB-gerdarprofun sem er tilgreind i
V. vidauka éasamt adferdinni vid EB-samraemisyfir-
lysingu sem er tilgreind 1 VII. vidauka (gadatrygging i
framleidslu).

3. begar framleidandi festir CE-merkid & skal hann,
fyrir allan biinad sem um getur 1 skra B 1 II. vidauka, nema
bunad sem meta skal med tilliti til nothaefis, annadhvort:

a) fylgja adferdinni vid EB-samramisyfirlysingu sem er
tilgreind 1 IV. vidauka (full gadatrygging), eda

b) fylgja adferdinni vid EB-gerdarprofun sem er tilgreind i
V. vidauka asamt:

1) adferdinni vid EB-sannprofun sem er tilgreind i
VI. vidauka, eda

ii) aoferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem er til-
greind i VII. vidauka (gaedatrygging i framleidslu).

4. Framleidandi skal, fyrir bunad sem meta skal med
tilliti til notheefis, fylgja peirri adferd sem um getur i
VIIL vidauka og gefa ut yfirlysinguna sem er sett fram i
peim vidauka 4dur en biinadurinn er bodinn fram.

betta akvaedi hefur ekki ahrif 4 innlendar reglur um
sidfraedileg alitamal i tengslum vid notkun vefja eda efna ir
likdmum manna vid rannsoknir til mats & notheefi.

5. Vi0 samremismat 4 bunadi skal framleidandi, og
tilkynnti adilinn ef hann 4 hlut ad mali, taka mid af
nidurstéoum ur pvi mati og sannpréfunum, eftir pvi sem vid
4, sem hafa farid fram 4 millistigi framleidslu i samraemi vid
pessa tilskipun.

6. Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltraa
sinum ad hefja adgerdirnar sem kvedid er aum i L., V., VL
og VIIIL. vidauka.

7. Framleidanda ber ad vardveita
samraemisyfirlysinguna, teekniskjolin, sem um getur i II1.—
VIII. vidauka, og akvardanir, skyrslur og vottord, sem
tilkynntir adilar hafa gefid t, og hafa pessi skjol tiltaeek til
skodunar fyrir innlend yfirvold i fimm ar eftir ad sidasta
vorueintak hefur verid framleitt. Ef framleidandinn hefur
ekki stadfestu i bandalaginu fellur st skylda ad leggja pessi
skjol fram, ef o6skad er eftir pvi, 4 vidurkenndan fulltraa
hans.

8. begar tilkynntur adili & hlut a0 samremismati
getur framleidandi eda vidurkenndur fulltrtii hans sntid sér
til tilkynnts adila ad eigin vali ef um er ad raeda verkefni
sem sa adili hefur verid tilkynntur fyrir.

9. Tilkynnti  adilinn  getur, med tilhlydilegum
rokstudningi, krafist allra upplysinga og gagna sem parf til
ad stadfesta og vidhalda samremisvottun med hlidsjon af
peirri adferd sem valin var.

10. Akvardanir, sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi vid
I, IV. og V. vidauka, skulu gilda i fimm ar hid mesta og
ma framlengja per um Onnur fimm ar i framhaldi af
umsokn sem 10g0 er fram & peim tima sem er sampykktur i
samningi sem badir adilar hafa undirritad.

11. Skjol og bréf, vidvikjandi peim adferdum sem um
getur i 1-4. mgr., skulu vera 4 opinberu tungumali pess
adildarrikis par sem adferdunum er beitt og/eda a4 6dru
bandalagstungumali sem tilkynnti adilinn sampykkir.

12. bratt fyrir akvaedi 1.—4. mgr. geta 16gbeer yfirvold
heimilad, berist tilhlydilega rokstudd beioni um pad, ad
einstaka bunadur, sem hefur ekki verid proéfadur samkvemt
adferdunum sem um getur i 1.—4. mgr., verdi markadssettur
og tekinn i notkun & yfirradasveedi viokomandi adildarrikis
ef notkun hans er i pagu heilsuverndar.

13. Akvaedi pessarar greinar gilda 4 tilsvarandi hatt
um einstaklinga og 16gpersoénur sem framleida bunad, sem
fellur undir pessa tilskipun, og taka hann i notkun og nota
hann vid atvinnustarfsemi sina an pess ad markadssetja
hann.

10. gr.
Skraning framleidenda og bunadar

1. Framleidandi, sem markadssetur bunad i eigin
nafni, skal tilkynna 16gbaerum yfirvéldum i adildarrikinu
par sem hann hefur skrada starfsst6d:

— um postfang skradu starfsstodvarinnar,

— um upplysingar er varda hvarfefnin, hvarfefnis-
afurdirnar og kvordunar- og samanburdarefnin, settar
fram sem sameiginlegir teeknilegir eiginleikar og/eda
greiniefni, og upplysingar um mikilvegar breytingar
sem ad pessu luta, svo sem ad markadssetningu hafi
verid heatt; um videigandi upplysingar fyrir annan
bunad,
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— fyrir bunad sem fellur undir II. vidauka og bunad til
sjalfprofunar, um 61l gdgn sem gera pad kleift ad bera
kennsl & pennan bunad, feribreytur vegna efnagrein-
ingar og, eftir pvi sem vid 4, sjukdémsgreiningar eins og
um getur i 3. 1id A-hluta I. vidauka, nidurstodur Ur mati
4 nothefi samkvemt VIII. vidauka, vottord og allar
mikilveegar breytingar sem ad pessu luta, svo sem ad
markadssetningu hafi verid hatt.

2. Adildarriki geta krafist pess, fyrir binad sem
fellur undir II. vidauka og fyrir bunad til sjalfprofunar, ad fa
upplysingar um gogn sem gera pad kleift ad bera kennsl a4
binadinn og um merkingu og notkunarleiobeiningar ef
blinadurinn er markadssettur og/eda tekinn i notkun 4
yfirradasveedi peirra.

Ekki er hagt ad gera pessar rddstafanir ad skilyrdi fyrir
markadssetningu og/eda notkun binadar sem er i samremi
vid pessa tilskipun.

3. Hafi framleidandi, sem markadssetur biinad i eigin
nafni, ekki skrada starfsstod i adildarriki skal hann tilnefna
vidurkenndan fulltrGia. Vidurkenndi fulltrainn skal tilkynna
l6gberum yfirvoldum i adildarrikinu, par sem hann hefur
skrada starfsst6d, um 611 atridin sem um getur i 1. mgr.

4. Tilkynningin, sem um getur i 1. mgr., skal einnig
taka til nys bunadar. I tengslum vid slika tilkynningu
tilgreinir framleidandi enn fremur hvort bunadurinn, sem
tilkynnt er um og ber CE-merkid, er ,,ny vara“.

A0 pvi er pessa grein vardar er bunadur ,,nyr* ef:

a) enginn slikur binadur hefur verid samfellt i bodi 4
markadi bandalagsins naestlidin prju ar fyrir vidkomandi
greiniefni eda adra feribreytu;

b) adferdin tekur til efnagreiningartaekni sem hefur ekki
verid notud stodugt i tengslum vid tiltekid greiniefni eda
alra feribreytu 4 markadi bandalagsins nastlidin prju
ar.

5. Adildarrikin - skulu gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad tilkynningarnar, sem um getur i
1. og 3. mgr., séu skradar pegar i stad 1 gagnabankann sem
er Iyst i 12. gr. Akvaedin til framkvamdar pessari grein,
einkum pau sem vidvikja tilkynningunni og skilgreiningu &
hugtakinu mikilvaeg breyting, skulu sampykkt i samrami
vid malsmedferdina sem um getur i 7. gr.

6. A adlogunartima, sem varir medan pess er bedid
a0 stofnadur verdi evropskur gagnabanki sem 16gber
yfirvold adildarrikjanna hafa adgang ad og inniheldur gogn
er varda

allan binad sem faest 4 yfirradasvadi bandalagsins, skal
framleidandi senda slikar tilkynningar til 16gberra yfirvalda
i 6llum adildarrikjunum sem markadssetningin viokemur.

11. gr.

Gatarferli

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad allar upplysingar, sem pau hafa fengid i
samreemi vi0 akvedi pessarar tilskipunar, um nedangreind
atvik, sem varda bunad sem ber CE-merkid, séu skradar og
metnar 4 einum stad:

a) bilanir eda breytingar 4 eiginleikum og/eda nothaefi
binadar til hins verra og misbrestir i merkingum eda
notkunarleidbeiningum sem kynnu, beint eda 6beint, ad
valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda notanda eda
annarra manna, eda pvi ad heilsu beirra hrakadi
verulega;

b) teknilegar eda leknisfreedilegar dstedur, 1 tengslum vid
eiginleika eda nothefi bunadar, samanber a-lid, sem
leida til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid
btnad af somu gerd.

2. Ef adildarriki skyldar lekna, sjikrastofnanir eda
skipuleggjendur kerfa fyrir ytra gaedamat til ad tilkynna
logbaerum yfirvoldum um 61l atvik sem um getur i 1. mgr.
skal pad gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
framleidanda vidkomandi bunadar eda vidurkenndum
fulltrGa hans sé einnig tilkynnt um slik atvik.

3. A0 loknu mati skulu adildarrikin, i samvinnu vid
framleidanda ef unnt er og pratt fyrir akvaedi 8. gr., upplysa
framkveemdastjornina og hin adildarrikin pegar i stad um
atvikin sem um getur i 1. mgr.,, enda hafi videigandi
radstafanir, svo sem hugsanleg innkollun vorunnar, verid
gerdar eda fyrirhugadar vegna beirra.

4. Ef bunadur, sem tilkynnt er um i samraemi vid 10.
gr. og ber CE-merkid, er ,ny vara“ skal framleidandi
tilgreina pad i tilkynningu sinni. Logbaer yfirvold, sem fa
pess hattar tilkynningu, geta hvenzr sem er 4 n&stu tveimur
arum og af rokstuddum astedum krafid framleidanda um
skyrslu um reynsluna af buUnadinum eftir ad hann var
markadssettur.
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5. Adildarrikin skulu, ef 6skad er eftir pvi, tilkynna
hinum adildarrikjunum um atridin sem um getur i 1.4.
mgr. Akvadin til framkvemdar pessari grein skulu
sampykkt i samreemi vid malsmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 7. gr.

12. gr.
Evropskur gagnabanki

1. Gogn, sem krafist er samkvaemt pessari tilskipun,
skulu vardveitt 1 evropskum gagnabanka sem logber
yfirvold hafa adgang ad svo ad pau geti sinnt storfum
sinum, samkvaemt bessari tilskipun, 4 grundvelli godra

upplysinga.
i gagnabankanum skulu vera:

a) gbgn vidvikjandi skraningu framleidenda og bunadar i
samraemi vid 10. gr.;

b) gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin 0t, breytt,
rymkud, felld ar gildi um tima, afturkdllud eda sem
synjad er um, samkvaemt adferdinni sem melt er fyrir
um i III.-VII. vidauka;

c) gbogn sem aflad hefur verid 1 samraemi vid gatarferlid
sem er skilgreint i 11. gr.

2. Gogn skal framsenda med stodludu snidi.

3. Akvaedin til framkvamdar pessari grein skulu
sampykkt i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 7. gr.

13. gr.
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigdi

Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad banna eda takmarka
adgang ad tiltekinni voru eda voruflokki eda setja sérstok
skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad vernda heilbrigdi og
Oryggi og/eda tryggja ad krofum um almannaheilbrigdi sé
framfylgt samkvaemt 36. gr. sattmdalans, er pvi heimilt ad
gripa til allra naudsynlegra og réttmatra bradabirgda-
radstafana. Pad skal sidan tilkynna framkvemdastjorninni
og hinum adildarrikjunum um petta og tilgreina rokin fyrir
akvordun sinni. Framkvaemdastjornin skal hafa samrad vid
hagsmunaadila og aodildarrikin  og, ef innlendu
radstafanirnar eru réttmetar, sampykkja naudsynlegar
bandalagsradstafanir i samreemi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 7. gr.

14. gr.
Breytingar all. vidauka og undantekningar ak vaedi

1. Telji adildarriki:

a) a0 breyta eda auka skuli vid skrana yfir bunad i
II. vidauka, eda

b) a0 ganga beri ur skugga um samremi buinadar eda
flokks bunadar, pratt fyrir dkvaedi 9. gr., med pvi ad
beita einni eda fleiri tilgreindum adferdum sem valdar
eru Ur adferdunum sem um getur 1 9. gr.,

skal pad leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir fram-
kvemdastjornina um naudsynlegar radstafanir. Radstafan-
irnar skal sampykkja 1 samremi vid mélsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 7. gr.

2. begar radstofun er gerd 1 samraeemi vid 1. mgr. skal
taka tilhlyoilegt tillit til:

a) allra videigandi upplysinga sem fast ur gatarferlinu eda
ur kerfum fyrir ytra gedamat, eins og um getur i 11. gr.;

b) eftirfarandi viomidana:

1) hvort treysta beri fullkomlega 4 nidurstédur sem
hafa fengist med tilteknum bunadi og hafa bein ahrif
a leknismedferdina sem fylgir i kjolfario, og

ii) hvort meodferd, sem hafin er & grundvelli rangra
nidurstadna sem hafa fengist med tilteknum bunadi,
geti reynst heettuleg sjuklingi, pridja adila eda
almenningi, einkum ef medferd er hafin i framhaldi
af nidurstdoum sem eru ranglega jakvadar eda
neikvedar, og

iii) hvort pétttaka tilkynntra adila geti studlad ad pvi ad
samraemi bunadarins verdi stadfest.

3. Framkvemdastjornin  skal tilkynna adildar-
rikjunum um peer radstafanir sem gerdar eru og, eftir pvi
sem vid 4, birta pessar radstafanir i Sjornartidindum
Evr épubandalaganna.

15. gr.
Tilkynntir adilar

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni
og hinum adildarrikjunum um pa adila sem pau hafa utnefnt
til ad sinna verkefnum i tengslum vid paer adferdir sem um
getur 1 9. gr. og pau sérverkefni sem pessum adilum hafa
verid falin. Framkvamdastjornin Gthlutar kenninimerum til
pessara adila sem hér 4 eftir kallast ,,tilkynntir adilar*.

Framkvamdastjornin skal birta skra yfir pessa tilkynntu
adila med kenninimerunum sem hiin hefur Gthlutad peim
dsamt peim verkefnum sem peim hafa verid falin i Stjérnar-
tidindum Evrépubandalaganna. Hun skal sja til pess ad
skrain sé 1 stodugri endurskodun.



Nr. 11/192

EES-vidbetir vid Stjornartidindi EB

1.3.2001

Adildarrikjum skal ekki skylt ad tilnefna tilkynnta adila.

2. Adildarrikin skulu beita peim vidmidunum, sem
kvedio er & um i IX. vidauka, vid tilnefningu adila. Gert
skal r4d fyrir ad peir adilar, sem uppfylla vidmidanirnar
sem melt er fyrir um i landsstodlum til framkvemdar
samhefoum stodlum, uppfylli videigandi vidmidanir.

3. Adoildarrikin  skulu hafa stodugt eftirlit med
tilkynntum adilum til ad tryggja ad beir uppfylli jafnan
vidmidanirnar sem eru settar fram 1 IX. vidauka.
Adildarriki, sem tilkynnt hefur um adila, skal draga
tilkynninguna til baka eda takmarka hana telji pad ad
adilinn uppfylli ekki lengur paer vidmidanir sem um getur i
IX. vidauka. Pad skal pegar i stad tilkynna hinum adildar-
rikjunum og framkvaemdastjorninni um afturkollun eda
takmorkun & heimildum vidkomandi adila.

4. Tilkynnti  adilinn og framleidandinn  eda
vidurkenndur fulltrGi hans med stadfestu i bandalaginu
skulu koma sér saman um timamork til ad ljoka mats- og
sannprofunaradgerdunum sem um getur i [IL.—VII. vidauka.

5. Tilkynntur adili skal tilkynna 60rum tilkynntum
adilum og 16gberum yfirvoldum um 611 vottord sem hafa
verid felld ur gildi um tima eda afturkdllud og, ef 6skad er
eftir pvi, um vottord sem gefin hafa verid at eda synjad
hefur verid um. Hann skal einnig veita adgang ad ollum
videigandi upplysingum til vidbotar pessu ef 0skad er eftir

pvi.

6. Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstoou ad
framleidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki lengur,
videigandi akveedi pessarar tilskipunar eda ad ekki hafi
veri0 réttmatt ad gefa ut vottord skal hann, med hlidsjon af
medalho6fsreglunni, fella vottordid, sem var gefio ut, ur gildi
eda afturkalla pad eda setja takmarkanir 4 pad nema fram-
leidandinn tryggi med videigandi radstdofunum til Grbodta ad
krofunum verdi fullnegt. Komi til pess ad vottord verdi
fellt ar gildi um tima eda afturkallad eda takmarkanir settar
4 pad, eda verdi ihlutun 16gbers yfirvalds naudsynleg, skal
tilkynnti adilinn tilkynna bad Iogberum yfirvoldum.
Adildarrikio skal upplysa hin adildarrikin og framkvamda-
stjornina um betta.

7. Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i
té allar videigandi upplysingar og skjol, ad medtdldum
bokhaldsgdognum, sem adildarriki parf til ad sannprofa
samremi vid krofur IX. vidauka.

16. gr.
CE-merkio

1. Bunadur, sem talinn er uppfylla grunnkréfurnar
sem um getur i 3. gr., ad frat6ldum binadi sem meta skal
me0 tilliti til notheefis, skal bera CE-samraemismerki pegar
hann er markadsettur.

2. CE-samremismerkid, eins og pad er synt i X.
vidauka, skal vera synilegt, lasilegt og oOafmaanlegt &
binadinum, eftir pvi sem hentar og vid 4, og 4 notkunar-
leidbeiningunum. CE-samra@mismerkid skal einnig vera &
s6luumbudum. CE-samremismerkinu ~ skal  fylgja
kennintimer tilkynnta adilans sem ber 4byrgd & beitingu
peirra adferda sem tilgreindar eru i III., IV., VL. og VIL
vidauka.

3. Bannad er ad setja 4 nokkur pau merki eda
aletranir sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila
vardandi pyodingu eda utlit CE-merkisins. Heimilt er ad
festa Onnur merki 4 buinadinn, umbudirnar eda
leidbeiningabaklinginn med blinadinum, ad pvi tilskildu ad
CE-merkid verdi hvorki minna synilegt eda lesilegt fyrir
vikid.

17.gr.

CE-merkio ranglega fest avoru

1. Med fyrirvara um 8. gr.:

a) komist adildarriki ad raun um ad CE-merkid hafi verid
ranglega fest 4 voru er framleidanda eda vidurkenndum
fulltrda hans skylt ad binda enda 4 brotid samkvaemt
skilyrdum sem adildarrikid setur;

b) sé vidkomandi voru ekki breytt til samremis vid
krofurnar skal adildarrikid gera allar videigandi
radstafanir til a0 takmarka eda banna markadssetningu
hennar eda sja til pess ad htn verdi tekin af markadinum
i samraemi vid malsmedferdina i 8. gr.

2. Akvadi 1. mgr. gilda einnig pegar CE-merkid hefur, i
samraemi vid adferdirnar i pessari tilskipun en ranglega,
verid fest & vorur sem falla ekki undir pessa tilskipun.

18. gr.

Akvardanir um synjun eda takmérkun
1. { 6llum akvordunum sem eru teknar & grundvelli
pessarar tilskipunar:

a) um synjun eda takmorkun & markadssetningu eda
frambodi eda hvers konar notkun binadar, eda

b) um ad taka biinad af markadi,
skal tiltaka nakvemlega astaedurnar sem peer eru byggdar 4.

Akvardanir skulu an tafar tilkynntar hlutadeigandi adila og
honum um leid kynnt pau Grredi sem hann getur nytt sér
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samkveemt gildandi 16gum i vidkomandi adildarriki og sa
frestur sem hann hefur til pess.

2. begar tekin er akvordun, sem um getur i 1. mgr.,
skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans fa tekiferi
til ad koma sjonarmidum sinum 4 framfeeri fyrirfram nema
ekki sé unnt ad hafa slikt samrdd vegna pess hve
radstafanirnar, sem gera parf, eru adkallandi, einkum med
skirskotun 1 krofur er varda almannaheilbrigdi.

19. 0r.

Trdnadarmal

Me0 fyrirvara um innlend lagadkvadi og venjur vidvikjandi
pagmelsku heilbrigdisstétta skulu adildarrikin sja til pess ad
6llum adilum, sem sja um beitingu pessarar tilskipunar, sé
skylt ad fara med allar upplysingar, sem peir fa i starfi sinu,
sem trinadarmal. Petta hefur ekki ahrif 4 skyldur adildar-
rikja og tilkynntra adila til ad skiptast & upplysingum og
gefa Gt vidvaranir né heldur skyldur vidkomandi adila til ad
gefa upplysingar innan ramma hegningarlaga.

20. gr.
Samstarf milli adildarrikja

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
a0 1ogbaer yfirvold, sem annast skulu framkvamd pessarar
tilskipunar, starfi saman og midli sin 4 milli peim
upplysingum sem eru naudsynlegar til ad tryggja beitingu i
samrami vid pessa tilskipun.

21. gr.
Breyting & tilskipunum

1. I stad ,velar til lekninga sem notadar eru i beinni
snertingu vio sjuklinga® i 60rum undirlid 3. mgr. 1. gr.
tilskipunar 89/392/EBE komi eftirfarandi:

,~— lekningabunadur®.
2. Tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:
a) 12.mgr. 1. gr.:

— 1 stad c-lidar komi eftirfarandi:

,»C) »,lekningabunadur til sjikdomsgreiningar i glasi
(in vitro)*: laekningabinadur sem er hvarfefni,
hvarfefnisafurd, kvorOunarbinadur, saman-
burdarefni, samstaeda, ahald, teki, bunadur eda
kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med

60ru, sem framleidandi eatlar til notkunar i
tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid
gjafablod og -vefi, ir mannslikama med pad eitt
a0 markmidi eda a0 meginmarkmidi ad afla

upplysinga:

— um lifedlisfredilegt 4stand eda sjukdoms-
astand, eda

— um medfeddan galla, eda

— til a0 4kvarda Oryggi og samrymanleika
gagnvart hugsanlegum pegum, eda

— til a0 fylgjast med leknisfraedilegum radstof-
unum.

Synailat teljast lekningabtinadur til sjokdoms-
greiningar i glasi. ,,Synailat” eru slikur binadur,
hvort sem pau eru loftteemd eda ekki, sem fram-
leidendur bunadarins atla sérstaklega sem fyrsta
ilat til ad vardveita syni Ur likdmum manna i
peim tilgangi ad greina pau i glasi.

Vorur til almennrar notkunar & rannsoknar-
stofum eru ekki laekningabtinadur til sjukdoms-
greiningar 1 glasi nema framleidandi bessara
vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra,
®tlad paer sérstaklega til sjikdomsgreiningar i
glasi;*

stad i-lidar komi eftirfarandi:

—~

»1) a0 taka i notkun“: pad pegar bunadur er ordinn
adgengilegur endanlegum notanda og tilbuinn i
fyrsta sinn til tiletladra nota 4 markadi banda-
lagsins;*

— eftirfarandi lidur beetist vid:

,J) »»vidurkenndur fulltrii®: einstaklingur eda 10g-
persona med stadfestu i bandalaginu sem er sér-
staklega tilnefndur af framleidanda og kemur
fram fyrir hans hond enda geti yfirvold og adilar
i bandalaginu snuid sér til hans i stad framleid-
andans ad pvi er vardar skyldur pess sidast-
nefnda samkvamt pessari tilskipun;*

b) 1istad 2. gr. komi eftirfarandi:
»2.0r.
M ar kadssetning og notkun

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad eingdéngu sé heimilt a0 markadssetja
blinad og/eda taka hann i notkun ef hann uppfyllir
krofurnar, sem melt er fyrir um i pessari tilskipun,
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d)

pegar hann er afhentur 4 tilhlydilegan hatt og er rétt
uppsettur, vidhaldid og notadur a tileetladan hatt.

eftirfarandi mélsgrein baetist vid 1. 1id 14. gr.:

,»Adildarriki geta krafist pess, fyrir allan leekningabtinad
i IL. flokki b og III. flokki, ad fa upplysingar um gogn
sem gera pad kleift ad bera kennsl 4 binadinn og um
merkingu og notkunarleidbeiningar ef bunadurinn er
tekinn i notkun & yfirradasveedi peirra.*

eftirfarandi greinum skal bett inn:
»14.0r.a
Evropskur gagnabanki

1.  Gogn, sem krafist er samkvemt pessari tilskipun,
skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem 16gbaer
yfirvold hafa adgang ad svo ad pau geti sinnt storfum
sinum, samkveemt pessari tilskipun, & grundvelli goodra

upplysinga.
[ gagnabankanum skulu vera:

a) gogn viovikjandi skraningu framleidenda og
blnadar i samremi vid 14. gr.;

b) gbgn vidvikjandi vottordum sem eru gefin ut, breytt,
rymkud, felld ar gildi um tima, afturkdllud eda sem
synjad er um, samkvaemt adferdinni sem melt er
fyrir um i IL-VIL. vidauka;

c) gogn sem aflad hefur verid { samreemi vid gatarferlid
sem er skilgreint 1 10. gr.

2. Gogn skal framsenda med st6dludu snidi.

3. Akvadin til framkvamdar pessari grein skulu
sampykkt i samrami vid malsmedferdina sem um getur
i2. mgr. 7. gr.”

»14.gr. b*
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigoi

Telji aodildarriki ad naudsynlegt sé ad banna eda
takmarka adgang ad tiltekinni voru eda voruflokkum
eda setja sérstok skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad
vernda heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum
um almannaheilbrigdi sé framfylgt samkvemt 36. gr.
sattmalans er pvi heimilt ad gripa til allra naudsynlegra
og réttmaetra bradabirgdaradstafana. bad skal sidan til-
kynna framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum
um petta og tilgreina rokin fyrir akvordun sinni.

g)

Framkvamdastjornin skal pegar unnt er hafa samrad vid
hagsmunaadila og adildarrikin og, ef innlendu rad-
stafanirnar eru réttmaetar, sampykkja naudsynlegar
bandalagsradstafanir i samremi vid malsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 7. gr.”

eftirfarandi malsgreinum skal baett vid 16. gr.:

»>. Tilkynntur adili skal tilkynna 6drum tilkynntum
adilum og 16gberum yfirvéldum um 611 vottord sem
hafa verid felld ur gildi um tima eda afturk6llud og, ef
6skad er eftir pvi, um vottord sem gefin hafa verid ut
eda synjad hefur verid um. Hann skal einnig veita
adgang a0 Ollum videigandi upplysingum til viobotar
pessu ef 6skad er eftir pvi.

6. Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad
framleidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki lengur,
videigandi akveedi pessarar tilskipunar eda ad ekki hafi
verid réttmeett ad gefa ut vottord skal hann, med
hlidsjon af medalhofsreglunni, fella vottordid, sem var
gefid ut, ur gildi eda afturkalla pad eda setja
takmarkanir 4 pad nema framleidandinn tryggi med
videigandi radstofunum til urbota ad krofunum verdi
fullnaegt. Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi um
tima eda afturkallad eda takmarkanir settar a4 pad, eda
verdi ihlutun 1ogbaers yfirvalds naudsynleg, skal
tilkynnti adilinn tilkynna pad logbaerum yfirvéldum.
Adildarrikid skal upplysa hin adildarrikin og fram-
kvaemdastjornina um betta.

7. Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i
té allar videigandi upplysingar og skjol, ad medtdldum
bokhaldsgdgnum, sem adildarriki parf til ad sannprofa
samraemi vid krofur XI. vidauka.*

eftirfarandi malsgrein betist vid 18. gr.:

,Akvaedi 1. mgr. gilda einnig pegar CE-merkid hefur, i
samraemi vid adferdirnar i pessari tilskipun en ranglega,
veri0 fest & vorur sem falla ekki undir pessa tilskipun.*

i4. mgr. 22. gr. komi eftirfarandi i stad fyrsta undirlidar:
»4.  Adildarrikin skulu sampykkja:

— a0 bunadur, sem er { samrami vid gildandi reglur 4
yfirradasveedum peirra 31. desember 1994, sé
markadssettur i fimm ar eftir sampykkt pessarar
tilskipunar, og

— a0 framangreindur bunadur sé tekinn i notkun fram
til 30. juni 2001 i sidasta lagi.*
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h) lidur 6.2 i II. vidauka, lidur 7.1 i III. vidauka, lidur 5.2 i
V. vidauka og lidur 5.2 i VI. vidauka falli nidur;

1) 1 3. li0 XI. vidauka betist eftirfarandi malslidur vio a
eftir 60rum malslid:

,Forsenda pessa er ad til reidu séu neegilega margir
visindamenntadir starfsmenn i stofnuninni sem hafa
naga reynslu og pekkingu til ad meta leknisfredilega
starfsemi og notheefi biinadarins, sem adilinn hefur verid
tilkynntur fyrir, med hlidsjon af kréfum bessarar
tilskipunar, einkum peirra sem eru settar fram i
I. vidauka.*

22.qr.
Framkvaemd, br adabir gdaakvasdi

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg
16g og stjornsysluakveedi til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 7. desember 1999. Pau skulu tilkynna pad fram-
kvaemdastjorninni pegar 1 stad.

Adildarrikin skulu beita pessum akvaedum fra 7. juni 2000.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvadi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
bau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja ndnari
reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni
helstu akvaedi Gr landslogum sem bpau sampykkja um
malefni sem tilskipun pessi neer til.

3. Nefndinni, sem um getur i 7. gr., er heimilt ad
hefja storf fra og med gildistokudegi pessarar tilskipunar.

Adildarrikjunum er heimilt ad gera radstafanirnar, sem um
getur 1 15. gr., frd og med gildistokudegi pessarar tilskip-
unar.

4. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgerda
til a0 tryggja ad tilkynntu adilarnir, sem eru abyrgir fyrir
samreemismati samkvaemt 9. gr., taki tillit til allra
upplysinga sem mali skipta um eiginleika og nothaefi pessa
blnadar, einkum nidurstadna r 6llum videigandi profunum
og sannprofunum sem pegar hafa farid fram samkvemt
innlendum 16gum og stjérnsyslufyrirmaelum sem eru pegar i
gildi um pennan bunad.

5. i fimm ér eftir sampykkt pessarar tilskipunar skulu
adildarrikin sampykkja markadssetningu bunadar sem er i
samreemi vid gildandi reglur & yfirradasvaedum beirra a
gildistokudegi pessarar tilskipunar. Heimilt er ad taka um-
reeddan bunad i notkun i tvo ar til vidbotar ad loknu pessu
timabili.

23.0r.

Tilskipun bessi 60last gildi & peim degi sem hun birtist i
Sj6rnartidindum Evr pubandalaganna.

24. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Laxemborg 27. oktober 1998.

Fyrir hond Evrépupingsins,
J.M. GIL-ROBLES

Fyrir hond radsins,
E. HOSTASCH
forseti. forseti.
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I. VIDAUKI

GRUNNKROFUR

A. ALMENNAR KROFUR

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad hann hafi ekki, pegar hann er notadur
vid peer adstedur og i peim tilgangi sem til er atlast, bein eda dbein ahrif til hins verra 4 kliniskt
astand eda Oryggi sjuklings, oryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra manna, eda oryggi
eigna. Ahzttan, sem kann ad fylgja notkun bimadarins, skal vera aszttanleg midad vid avinning
sjuklinga af honum og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd 4 mjog hau stigi.

baer lausnir, sem framleidandi velur fyrir hénnun og smidi binadarins, skulu vera i samraemi vid
meginreglur um 6ryggi, ad teknu tilliti til pess teeknistigs sem er almennt vidurkennt.

Til ad finna heppilegustu lausnirnar skal framleidandinn beita eftirt6ldum meginreglum i pessari
r60:

— utiloka skal alla haettu eda draga ar henni eftir fremsta megni (6ryggi haft ad leidarljosi vid
hénnun og smidi),

— gera skal naudsynlegar varnarradstafanir, eftir pvi sem vid 4, vegna haettu sem ekki er hagt
a0 utiloka,

— upplysa skal notendur um peer heettur sem eftir eru ef varnarradstafanirnar naegja ekki.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad hann henti til peirra nota sem um getur i
b-1id 2. mgr. 1. gr. og framleidandinn tiltekur, ad teknu tilliti til pess taeknistigs sem er almennt
vidurkennt. Hann skal na pvi nothefi sem framleidandi tilgreinir, einkum, eftir pvi sem vid 4, ad
pvi er vardar nemleika og sérhaefni 1 efna- og sjukdomsgreiningu, nakvaemni, endurtekningar-
nakvaemni, samanburdarnakveemni, par & medal stjorn a4 pekktum, videigandi truflunum, og
greinimork.

Tryggja parf ad rekja megi gildi, sem eru akvedin fyrir kvordunarbiinad og/eda samanburdarefni,
til baka med fyrirliggjandi viomidunarmeliadferdum og/eda fyrirliggjandi vidmidunarefnum i
heerri gaedaflokki.

Eiginleikar og notheefi samkvaemt 1. og 3. 1id mega ekki breytast pannig, & peim tima sem fram-
leidandinn gefur upp sem endingartima btinadarins, ad heilsu eda oryggi sjiklinga eda notenda
eda, ef svo ber undir, annarra manna sé stofnad i heettu ef bunadurinn verdur fyrir pvi dlagi sem
att getur sér stad vid edlilegar notkunaradstedur. Ef endingartiminn er ekki gefinn upp gildir pad
sama um pann endingartima sem edlilegt er ad atla ad binadur pessarar gerdar hafi, med
hlidsjon af tiletludum notum hans og ventanlegri notkun.

Bunadurinn skal hannadur, framleiddur og pakkadur & pann hatt ad eiginleikar hans og nothaefi
vid tiletlud not breytist ekki til hins verra vid flutning og geymslu (hitastig, raki o.s.frv.) ef tekid
er tillit til leidbeininga og upplysinga fra framleidanda.

B. KROFUR VARDPANDI HONNUN OG SMIbI

1.1.

Efna- og edlisfredilegir eiginleikar

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad eiginleikar og nothefi samkvaemt
A-hluta, ,,Almennar krofur®, naist fram. Ber par einkum ad hafa i huga pann moguleika ad
notheefi til efnagreiningar minnki vegna 6samrymanleika efnanna og synanna (svo sem lifreenna
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1

3.2.

vefja, frumna, likamsvessa og 6rvera) sem fyrirhugad er ad nota med biinadinum, ad teknu tilliti
til tileetladra nota hans.

Bunadurinn skal hannadur, framleiddur og pakkadur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni
ur hattunni sem peim sem flytja, geyma og nota biinadinn stafar af leka, mengunarefnum og
efnaleifum, ad teknu tilliti til tileetladra nota varanna.

Syking og 6rverumengun

Bunadurinn og framleidsluferli hans skal hannad 4 pann hatt ad hettunni 4 pvi ad notandi eda
adrir sykist sé eytt eda Ur henni dregid eftir fremsta megni. Honnunin 4 ad midast vid ad
bnadurinn verdi audveldur i medférum og, ef porf krefur, draga eftir fremsta megni 0r hattu a
pvi ad biinadurinn mengist eda leki vid notkun og, pegar um er ad reeda synailat, haettu & ad synid
mengist. Framleidsluferlin skulu snidin ad pessum markmidum.

Ef lifreent efni er i binadinum skal dregid eftir fremsta megni Gr haettu & sykingu med pvi ad
velja videigandi gjafa og videigandi efni og med pvi ad nota videigandi og stadfestar adferdir vid
veiklun, vardveislu, profun og eftirlit.

Bunadur, sem er merktur ,,SEFDDUR®, eda med skilgreindu Orverufredilegu stigi, skal
hannadur, framleiddur og settur i videigandi umbtdir samkvemt heppilegum adferdum til ad
tryggja ad hann haldist 4 pvi orverufreedilega stigi, sem tilgreint er & merkimidanum pegar hann
er markadssettur, vid pau geymslu- og flutningsskilyrdi sem framleidandi tiltekur, par til
hlifdarumbudirnar eru rofnar eda fjarleegdar.

Bunadur, sem er merktur ,,SEFT“ eda med skilgreindu Srverufraedilegu stigi, skal hafa verid
framleiddur med videigandi, stadfestri adferd.

Umbunadur bunadar, nema pess biinadar sem um getur i 1id 2.3, skal vera med peim hetti ad
varan haldist dskert & pvi hreinleikastigi sem framleidandi tilgreinir og, ef safa & bunadinn fyrir
notkun, ad dregid s¢ eftir fremsta megni ur heettu 4 drverumengun.

Gera verdur radstafanir til ad draga eftir fremsta megni Gr 6rverumengun vid val og medhondlun
hraefna, framleidslu, geymslu og dreifingu ef nothafi bunadarins getur breyst til hins verra vid
slika mengun.

Bunad, sem a ad safa, skal framleida vid skilyrdi (til demis i umhverfi) sem fylgst er med a
videigandi hatt.

Umbunadur bunadar, sem er ekki sefour, skal vera med peim hetti ad varan haldist oskert &
tilskildu hreinleikastigi og, ef sefa 4 binadinn fyrir notkun, ad dregid sé eftir fremsta megni ur
haettu & Orverumengun; umbunadurinn skal vera hentugur midad vid pa sefingaradferd sem
framleidandi tilgreinir.

Eiginleikar er varda framleidslu og umhverfi

Ef nota 4 bunadinn dsamt 60rum bunadi eda tekjum verdur 6ll samstadan, ad tengikerfinu
medtoldu, ad vera drugg og ma ekki ryra tilgreint nothaefi binadarins. Takmarkanir 4 notkun skal
tilgreina & merkimida og/eda i notkunarleidbeiningum.

Buinadurinn skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad dregio sé eftir fremsta megni Ur haettum
sem tengjast notkun hans asamt 6drum bunadi, efnum og lofttegundum sem hann getur komist i
snertingu vid, vid edlilegar notkunaradstaedur.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni tr:

— heattu 4 meidslum i tengslum vid efnislega eiginleika hans (einkum paetti er varda rimmal
x prysting, steerd og, eftir pvi er sem vid 4, vinnuvistfreedilega peetti,

— heattu i tengslum vid utanadkomandi ahrif sem heegt er ad sja fyrir med goédu moti, svo sem
segulsvid, ytri rafmagnsahrif, afthledslu stodurafmagns, prysting, raka, hitastig eda breytingar
4 prystingi eda hrodun, eda otilaetlada innsokn efna inn i bunadinn.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad hann hafi naegilegt sjalftryggt onaemi
fyrir rafsegultruflunum til ad geta starfad i samraemi vid tiletlud not sin.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr haettu a
bruna eda sprengingu vid venjulega notkun og einfaldar bilanir. Einkum skal gefa gaum ad
bunadi sem er notadur asamt eda i tengslum vid eldfim efni eda efni sem geta komid af stad
bruna.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt sem audveldar 6rugga losun Grgangs.

Meli-, eftirlits- eda synikvardar (einnig litabreytingar og adrir synilegir visar) skulu hannadir og
framleiddir med hlidsjon af meginreglum vinnuvistfreedinnar, ad teknu tilliti til tiletladra nota
bunadarins.

Banadur sem er 4héld eda binadur med madigetu

Buinadur, sem er ahold eda taki sem eru fyrst og fremst @tlud til melingar vid efnagreiningar,
skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad melingar verdi negilega stodugar og nakvemar
innan videigandi nakveemnismarka, ad teknu tilliti til tileetladra nota biinadarins og fyrirliggjandi
og videigandi vidomidunarmealiadferda og -efna. Framleidandi skal tilgreina nakveemnismorkin.

begar gildi eru gefin upp i télum skulu pau gefin upp i 16ggildum einingum sem samramast
akvaoum tilskipunar radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samremingu laga adildar-
rikjanna vardandi malieiningar(').

Geidavarnir

Bunadurinn skal hannadur, framleiddur og pakkadur 4 pann hatt ad notendur og adrir verdi fyrir
eins litilli geislun og unnt er.

begar bunadur a ad senda fra sér synilega og/eda Osynilega geislun, sem getur reynst haettuleg,
skal hann, eftir pvi sem framast er unnt:

— hannadur og framleiddur & pann hatt ad tryggt sé ad styra megi og/eda stilla eiginleika og
magn utgeislunar,

— gefa synileg merki eda hljodmerki til ad vara vid slikri geislun.

I notkunarleidbeiningum fyrir binad, sem sendir fra sér geislun, skulu koma fram itarlegar
upplysingar um eiginleika geislunarinnar, adferdir til ad verja notendur og hvernig komast megi
hja rangri notkun og afstyra hettu samfara uppsetningu binadarins.

Kréfur um lagkningabinad sem er tengdur vid eda buinn orkugjafa

Bunadur, sem er buinn forritanlegum rafeindakerfum, ad hugbunadi medtoldum, skal hannadur a
pann hatt ad endurtekningarndkvaemni, areidanleiki og nothaefi pessara kerfa, midad vid tiletlud
not, séu trygga.

Stjtio. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun 89/617/EBE (Stjtid. EB L 357,

7.12.1989, bls. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Bunadur skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad sem minnst hetta sé¢ a rafsegultruflunum
sem gaetu haft ahrif & annan biinad og teeki i edlilegu umhverfi binadarins.

Buinadur skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad komast megi eftir fremsta megni hja haettu
a raflosti af slysni vid edlilega notkun og vid einfalda bilun svo fremi ad bunadurinn sé settur
upp a réttan hatt.

Varnir gegn averkum og hadtu a ofhitnun

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad notandi sé varinn gegn averkum.
Bunadurinn skal vera negilega stodugur vid fyrirhugadar notkunaradstedur. Hann skal geta
stadist alagid sem fylgir fyrirhugudu vinnuumhverfi og halda pessari motstddu pann tima sem
venst er ad hann endist, svo fremi ad skodun og vidhald hans sé¢ samkvemt fyrirmaelum fram-
leidanda.

Geti stafad hetta af hreyfanlegum hlutum, st6dvun, hlutum sem losna fra eda efnum sem leka tt
skal videigandi varnarbunadur vera innbyggdur.

Hlifar, eda annar binadur til ad veita vorn i tengslum vid biinadinn, einkum gegn hreyfanlegum
hlutum, skulu vel festar og mega ekki hindra adgang ad bunadinum vid edlilega notkun eda
takmarka reglubundid vidhald biinadarins samkvaemt fyrirmeelum framleidanda.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr hattu
sem stafar af titringi fra buinadinum, ad teknu tilliti til teekniprounar og fyrirliggjandi adferda vid
a0 draga ur titringi, einkum vid upptdk hans, nema titringurinn sé hluti af tilgreindu nothaefi
bunadarins.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr hattu
sem stafar af havada frd honum, ad teknu tilliti til teeknipréunar og adferda vid ad draga ur
héavada, einkum vid upptdk hans, nema havadinn sé hluti af tilgreindu notheefi bunadarins.

Tenglar og tengi vid raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa, sem notandi parf ad medhondla,
skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad 611 hugsanleg hzetta s¢ i lagmarki.

Adgengilegir hlutar bunadar (ad undanskildum hlutum eda svaedum sem eiga ad framleida varma
eda na tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geti reynst hattulegt vid
edlilega notkun.

Krofur til banadar til §afproéfunar

Bunadur til sjalfprofunar skal hannadur og framleiddur 4 pann hatt ad hann starfi 4 videigandi
hatt midad vid tiletlud not, ad teknu tilliti til feerni notenda og peirra urreda sem peim standa til
boda og ahrifa fra peim fravikum sem edlilegt er ad venta ad séu i tekni og umhverfi
mismunandi notenda. Notandi skal audveldlega geta skilid og notad upplysingar og fyrirmeli fra
framleidanda.

Bunadur til sjalfprofunar skal hannadur og framleiddur & pann hatt:

— a0 tryggt s¢ ad bunadurinn sé¢ audveldur i notkun 4 6llum stigum fyrir pa leikmenn sem hann
er @tladur, og

— a0 dregid sé¢ eins og unnt er ur hattunni 4 ad notandi medhondli bunadinn og talki
nidurstddurnar 4 rangan hatt.

Bunadur til sjalfprofunar skal, ad pvi marki sem unnt er, fela i sér moguleika 4 eftirliti notandans,
p.e. adferd fyrir notandann til ad sannprdofa, vid notkun, ad nothafi vorunnar sé eins og
fyrirhugad er.

Upplysingar fraframleidanda

Ollum btinadi skulu fylgja per upplysingar sem eru naudsynlegar til ad hagt sé¢ nota hann &
6ruggan og réttan hatt, ad teknu tilliti til pjalfunar og pekkingar hugsanlegra notenda, og til ad sja
hver framleidandinn er.
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Undir pessar upplysingar falla upplysingarnar & merkimidanum og i notkunarleidbeiningunum.

Upplysingarnar sem parf til ad nota biinadinn & druggan og réttan hatt skulu, svo framarlega sem
pad hentar og pvi verdur vid komid, tilgreindar 4 bunadinum sjalfum og/eda, eftir pvi sem vid 4,
neytendaumbudum. Ef ekki reynist unnt ad merkja hverja einingu til fulls skulu upplysingarnar
koma fram 4 umbGdum og/eda i notkunarleidbeiningum sem fylgja einu eda fleiri eintokum
bunadarins.

Notkunarleidbeiningar skulu fylgja eda settar { umbudir med einu eda fleiri eintdkum binadarins.

[ undantekningartilvikum, sem eru tilhlydilega rokstudd, parf ekki slikar notkunarleidbeiningar
med binadi ef unnt er ad nota hann 4 réttan og 6ruggan hatt an peirra.

Adildarrikin akveda hvort pyda skuli notkunarleidbeiningar og merkingar 4 eitt eda fleiri
tungumal Evrépusambandsins nema pegar um er ad reda bunad til sjalfprofunar en pa skulu
notkunarleidbeiningar og merkingar pyddar 4 opinbera eda opinberu tungumalin i adildarrikinu
par sem sjalfprofunarbiinadurinn kemur i hendur endanlegs notanda.

8.2. begar vid 4 skal veita tilskildar upplysingar med taknum. Oll tikn eda kennilitir, sem eru notadir,
skulu vera i samreemi vid samhafda stadla. Ef engir stadlar eru til & vidkomandi svidi skal
taknunum og litunum lyst i skjolunum sem fylgja bunadinum.

8.3. begar um er ad rada binad, sem i er efni eda efhablanda sem talist getur hettuleg med tilliti til
edlis og magns efnispatta og pess forms sem peir eru til stadar i, gilda videigandi haettutakn og
krdfur um merkingar samkvamt tilskipun 67/548/EBE(") og tilskipun 88/379/EBE(?). Ef ekki er
negilegt rymi til ad koma 6llum upplysingum fyrir & binadinum sjalfum eda merkimida hans
skal setja videigandi haettutdkn 4 merkimidann en adrar upplysingar, sem krafist er samkvaemt
pessum tilskipunum, skulu gefnar i notkunarleidbeiningunum.

Akvedi fyrmefndra tilskipana um 6ryggisgogn skulu gilda nema allar videigandi upplysingar
séu pegar fyrir hendi i notkunarleidbeiningunum.
8.4. A merkimida skal setja, med taknum ef vid :
a) nafn framleidanda eda firmaheiti og postfang. Fyrir biinad, sem er fluttur inn i bandalagid til
dreifingar i bandalaginu, skal nafn og postfang vidurkennds fulltria framleidanda auk pess

koma fram 4 merkimida eda ytri umbudum eda notkunarleidbeiningum;

b) ber upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi geti borid Otviraed kennsl a
bnadinn og innihald umbudanna;

c) ordid ,,SAEFT, eftir pvi sem vid 4, eda yfirlysingu um skilgreint érverufradilegt stig eda
hreinleikastig;

d) numer framleidslulotu, eda radnumer eftir pvi sem vid &, a eftir ordinu ,,LOTA";
e) ef vid 4, til hvada dags megi nota bunadinn, eda hluta hans, & druggan hatt og an pess ad
notheefi hans breytist til hins verra og skal dagsetningin gefin upp sem manudur og ar og,

eftir pvi sem vid &, dagur, i peirri r6d;

f) Dpegar um er ad raeda bunad sem meta skal med tilliti til nothafis, ordin ,,adeins til mats med
tilliti til nothaefis®;

g) efvid 4, yfirlysingu um ad binadinn skuli nota i glasi;
h) sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun;

i) sérstakar notkunarleidbeiningar, eftir pvi sem vid 4,

Tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samraemingu akvada i 1ogum og stjornsyslufyrirmelum um

flokkun, pokkun og merkingu hzattulegra efna (Stjtid. EB 196, 16.8.1967, bls. 1). Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvamdastjornarinnar 97/69/EB (Stjtid. EB L 343, 13.12.1997, bls. 19).

Tilskipun radsins 88/379/EBE fra 7. jini 1988 um samreemingu 4 akvaedum i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum adildar-
rikjanna vardandi flokkun, pokkun og merkingu 4 hattulegum efnablondum (Stjtio. EB L 187, 16.7.1988, bls. 14).
Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkveemdastjornarinnar 96/65/EB (Stjtid. EB L 265, 18.10.1996, bls.
15).
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8.5.

8.6.

8.7.

i)

k)

videigandi varnadarord og/eda varudarradstafanir sem gera skal;

ef bunadurinn er etladur til sjalfprofunar skal pad tekid skyrt fram.

Ef tiletlud not bunadarins eru ekki augljos fyrir notanda skal framleidandi med skyrum heetti
tilgreina tilaetlud not i notkunarleidbeiningum og, ef vid 4, & merkimidanum.

Bunad og lausa hluta hans skal, pegar edlilegt og unnt er, audkenna med niimeri framleidslulotu
pannig ad hegt s¢ ad gera videigandi radstafanir til ad greina hugsanlega hattu sem tengist
bunadinum og lausum hlutum hans.

I notkunarleidbeiningum skulu koma fram eftirfarandi upplysingar, eftir pvi sem vid 4:

a)

b)

<)

d)

€)

g)

h)

i)

k)

upplysingarnar sem um getur i 1i0 8.4, ad undanskildum d- og e-1i0;

samsetning hvarfefna, eftir edli og magni eda styrk virks innihaldsefnis eda -efna i
hvarfefninu eda hvarfefnunum eda samstedunni, og yfirlysing, eftir pvi sem vid 4, um ad
bunadurinn innihaldi 6nnur efni sem geaetu haft ahrif & meelingar;

geymsluskilyrdi og geymslupol eftir ad fyrsta ilatid hefur verid opnad, svo og geymsluskil-
yrdi og stodugleiki virkra hvarfefna;

notheefi, eins og um getur i 3. 1id A-hluta;

upplysingar um allan sérbuinad sem parf d4samt naudsynlegum upplysingum til ad bera kennsl
4 pennan sérbunad til ad geta notad hann rétt;

hvers konar syni skuli nota, sérstok skilyrdi vid synatoku, formedhdndlun og, ef porf krefur,
geymsluskilyrdi og fyrirmeeli um undirbining sjuklings;

itarleg lysing 4 adferdinni vid notkun binadarins;

hvada malingaradferd skuli nota i tengslum vid bunadinn, par med talid:

— meginregla adferdarinnar,

— sérstakir nothefiseiginleikar vid efnagreiningar (svo sem naemleiki, sérhafni, ndkvemni,
endurtekningarnakveemni, samanburdarnakvemni, greinimérk og melisvid, ad
medtdldum upplysingum til eftirlits med pekktum videigandi truflunum), takmarkanir
adferdarinnar og upplysingar um notkun fyrirliggjandi vidmidunarmaliadferda og -efha,

— upplysingar um medferd eda medhondlun sem kann ad vera porf & adur en unnt er ad
nota biinadinn (svo sem endurupplausn, raektun, pynning, préfun ahalda o.s.frv.),

— upplysingar um hvort notkun krefst sérstakrar pjalfunar;

hvada sterdfraediadferd er notud vid utreikning 4 nidurstddum efnagreiningarinnar;

hvada radstafanir skuli gera ef greiningargeta bunadarins breytist;

videigandi upplysingar fyrir notendur um:

— innra gedaeftirlit, a0 medtdldum sérhaefoum stadfestingaradferoum,

— hvort unnt sé ad rekja kvordun bunadarins til baka;

vidmidunarbilin fyrir pad magn sem akvarda skal, svo sem lysing & videigandi
vidmidunarpyoi;
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m) ef nota verdur biinadinn, eda setja hann upp, med 60rum bunadi eda tekjum eda tengja vid

n)

0)

p)

q)

1)

s)

t)

)

annan bunad eda teki til ad hann starfi i samreemi vid tiletlud not, naegilegar upplysingar um
eiginleika buinadarins til ad geta borid kennsl 4 réttan bunad eda teki sem nota 4 til ad fa
fram drugga og rétta samsetningu;

allar naudsynlegar upplysingar til ad sannprofa hvort bunadurinn sé settur upp 4 réttan hatt
og geti starfad a réttan og oruggan hatt auk upplysinga um hvada radstafanir skuli gera og
hversu titt vegna vidhalds og kvordunar til ad tryggja ad biinadurinn starfi avallt & réttan og
6ruggan hatt; upplysingar um 6rugga losun trgangs;

upplysingar um frekari medferd eda medhondlun sem parf 40ur en unnt er ad nota bunadinn
(t.d. sefingu, lokasamsetningu o.s.frv.);

naudsynleg fyrirmeeli hafi hlifdarumbudirnar skemmst og upplysingar um videigandi
adferdir vid endursaefingu eda afmengun;

ef nota ma bunadinn aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita til ad nota megi
binadinn aftur, par med talid hvernig beri ad prifa hann, sotthreinsa, pakka honum og
endurszfa og afmenga, og allar takmarkanir & endurnotkun;

varadarradstafanir, sem gera skal vegna ahrifa vid umhverfisadstedur, sem hagt er ad sja
fyrir med godu moti, fra segulsvidum, utanadkomandi rafmagnsahrifum, afhledslu
stodurafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi, hrédun, varmaneistagjafa o.s.frv.;

varudarradstafanir gegn ollum sérstokum, dvenjulegum hattum sem stafa af notkun eda
forgun bunadarins, svo sem sérstakar verndarradstafanir; ef i binadinum eru efni ar likémum
manna eda dyra skal vekja athygli 4 ad pau getu valdid sykingu;

forskriftir fyrir bunad til sjalfprofunar:

— gefa parf nidurstodur upp og setja peer fram 4 pann hatt ad leikmadur skilji per
audveldlega; notandi skal fa upplysingar og leidbeiningar um hvernig hann skuli
bregdast vid (ef nidurstodur eru jakvaedar, neikvaedar eda 6akvednar) og hvort moguleiki
sé 4 nidurstdoum sem eru ranglega jakvaedar eda neikvadar,

— sleppa ma tilteknum upplysingum svo fremi ad adrar upplysingar, sem framleidandi
veitir, naegi til ad gera notanda kleift ad nota binadinn og skilja nidurstdduna eda
nidurstodurnar ur biinadinum,

— 1 upplysingunum skal tekid skyrt fram ad notandi ma ekki taka neinar dkvardanir af
leeknisfreedilegum toga an pess ad hafa fyrst samband vid lakni sinn,

— 1 upplysingunum skal enn fremur koma fram ad pegar bunadur til sjalfprofunar er
notadur til ad fylgjast med sjukdomi hja sjuklingi skal sjoklingurinn ekki breyta

medferdinni nema hann hafi fengiod videigandi pjalfun i peim efnum;

utgafudagur eda dagsetning sidustu breytingar 4 notkunarleidbeiningunum.
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I1. VIDAUKI

SKRA YFIR BUNAD SEM UM GETUR | 2. OG 3. MGR. 9. GR.

Skra A

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvar0a eftirfarandi blodflokka: ABO-kerfid, rhesus (C, c, D, E, ¢), Kell-kerfid (Kell-métefni),

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
greina, stadfesta og magnakvarda merkigen fyrir eyoniveirusmit (HIV 1 og 2), T-frumusaeknar veirur
(HTLV I og II) og lifrarbolgu af B-, C- og D-stofni i synum ur ménnum.

SkraB

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtoldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi blodflokka: Duffy-kerfid (Duffy-moétefni) og Kidd-kerfid (Kidd-métefni),

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meotéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda oregluleg raudblodkornamétetni,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meodt6ldum tilheyrandi kvérdunar- og samanburdarefnum, til ad greina
og magnakvarda eftirfarandi medfaddar sykingar i synum tir ménnum: rauda hunda og bogfrymlasott,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medt6ldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad greina
eftirfarandi arfgengan sjikdom: fenylketonmigu,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meotéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi sykingar i ménnum: storfrumuveiru, klamydiu,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meotéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi HLA-vefjaflokka: DR, A, B,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meotéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi @xlismerkigen: PSA,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum og
hugbunadi, sérhannad til ad meta heettuna 4 pristaedu 21,

eftirfarandi  banadur til sjalfsjukdomsgreiningar, ad medtoldum tilheyrandi kvordunar- og
samanburdarefnum: binadur til a0 mela bl6dsykur.
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I11. VIDAUKI

EB-SAMRZAEMISYFIRLYSING

EB-samremisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans, sem raekir paer
skyldur sem er lysti2. — 5. 1id og, ad pvi er vardar bunad til sjalfprofunar, 1 6. 110, sér til pess og lysir
yfir ad viokomandi vorur fullnaegi peim éakvadum pessarar tilskipunar sem gilda um peer.
Framleidandinn skal festa CE-merkid & i samraemi vid 16. gr.

Framleidandi skal utbta tekniskjolin sem er lyst i 3. 1id og sja til pess ad framleidsluferlid sé i
samraemi vid paer meginreglur um gedatryggingu sem meelt er fyrir um i 4. 1id.

Taekniskjolin skulu gera kleift ad meta samrami voru vid krofur tilskipunarinnar. Pau skulu einkum
innihalda:

almenna lysingu 4 vorunni, par med talid fyrirhugud afbrigdi,
skjol um gaedakerfio,

upplysingar um hénnun, svo sem akvordun 4 eiginleikum grunnefna, nothafiseiginleika og
-takmarkanir biinadarins, framleidsluadferdir og, pegar um er ad reeda ahold, honnunarteikningar,
skyringarmyndir af thlutum, samsettum einingum, straumrasum o.fl.,

pegar um er ad raeda bunad sem inniheldur vefi Gr likomum manna eda efni tr slikum vefjum,
upplysingar um uppruna og vid hvada skilyrdi vefjanna eda efnanna var aflad,

lysingar og utskyringar sem eru naudsynlegar til ad skilja framangreindar teikningar og
skyringarmyndir og atta sig 4 pvi hvernig varan vinnur,

nidurstodur ur aheettugreiningu og, eftir pvi sem vid 4, skra yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og
beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar 4 peim lausnum sem hafa verid valdar til ad fullnegja
grunnkrofum tilskipunarinnar ef stodlunum, sem um getur i 5. gr., er ekki beitt til fulls,

pegar um er ad raxda sefdar vorur eda vorur a skilgreindu Orverufraedilegu stigi eda
hreinleikastigi, lysing 4 adferdunum sem beitt er,

nidurstodur honnunarutreikninga og athugana sem hafa verid gerdar o.s.frv.,

ef tengja 4 bunadinn vid annan bunad til ad hann starfi 4 tiletladan hatt skal syna fram 4 ad hann
sé 1 samrami vid grunnkrofurnar pegar hann er tengdur slikum binadi med peim eiginleikum
sem framleidandi tiltekur,

profunarskyrslur,

naegileg gdgn um mat 4 nothafi sem syna fram 4, 4 grundvelli vidmidunarmelikerfis (ef pad er
til), pad nothefi sem framleidandi tilgreinir, dsamt upplysingum um vidmidunaradferdir,
vidmidunarefni, pekkt vidmidunargildi, nakveemni og melieiningar; pessar upplysingar skulu
byggdar a4 rannsoknum i klinisku eda 6dru videigandi umhverfi eda videigandi ritudum
heimildum,

merkingar og notkunarleidbeiningar,

nidurstodur ur stodugleikaprofunum.

Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidsluferlid sé i samreemi
vid paer meginreglur um gadatryggingu sem gilda fyrir framleiddu vorurnar.

Kerfid skal taka til:

skipulags og abyrgoar,
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6.1.

6.2.

6.3.

—  framleidsluferla og kerfisbundins geedaeftirlits med framleidslu,

—  adferda til ad fylgjast med nothaefi gaedakerfisins.

Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynsluna af bunadinum
ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grredum pegar porf er 4 adgerdum til Grbota, ad teknu
tilliti til edlis vorunnar og aheettu henni vidvikjandi. Hann skal tilkynna 16gbzrum yfirvoldum an
tafar um eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um:

i) Dbilanir eda breytingar a eiginleikum og/eda nothafi bunadar til hins verra og misbresti i
merkingum eda notkunarleidbeiningum sem beint eda o6beint kynnu ad valda eda hafa valdid
dauda sjuklings eda annarra manna eda pvi ad heilsu peirra hrakaoi verulega;

ii) taeknilegar eda leknisfraeedilegar astedur sem tengjast eiginleikum eda notheefi bunadar,
samanber undirlid i, og hafa i for med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid bunad af sému
gero.

begar um er ad reda bunad til sjalfprofunar skal framleidandi leggja fram umsokn um
honnunarpréfun hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal gera pad kleift ad skilja honnun bunadarins og meta samremi vid par krofur
tilskipunarinnar er tengjast honnun.

Hun skal innihalda:

— profunarskyrslur, par med talid, eftir pvi sem vid 4, nidurstédur rannsokna sem eru gerdar med
leikm6énnum,

— gdgn sem syna ad binadurinn er hentugur i medforum med tilliti til sjalfprofunar,

— upplysingarnar sem veita skal & merkimida btinadarins eda i notkunarleidbeiningum.

Tilkynnti adilinn skal athuga umsoknina og gefa Gt EB-honnunarpréfunarvottord til handa
umsakjandanum ef honnunin er i samreemi vid videigandi akvaedi pessarar tilskipunar. Tilkynnti
adilinn getur krafist pess a0 umsoknin sé studd frekari profunum eda sénnunum til ad gera pad kleift
ad meta samrzmi vid krofur pessarar tilskipunar er tengjast honnun. [ vottordid skal skrd nidurstodur
profunarinnar, fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl a
vidurkenndu hénnunina og, eftir pvi sem vid 4, lysingu 4 tileetludum notum vorunnar.

Umszkjandi skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf it EB-hénnunarpréfunarvottordid, um allar
mikilvaegar breytingar 4 vidurkenndu honnuninni. Breytingar 4 vidurkenndri hénnun barfnast
viobotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-honnunarpréfunarvottordid ef breytingarnar geta
haft ahrif & samreemi vid grunnkrofur tilskipunarinnar eda notkunarskilyrdin sem meelt er fyrir um
vegna vidkomandi voru. betta vidbotarsampykki er veitt sem viobot vid upphaflega EB-
honnunarproéfunarvottordio.
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3.1.

3.2

V. VIDAUKI

EB-SAMRZAMISYFIRLYSING

(FULL GADATRYGGING)

Framleidandi skal tryggja beitingu vidurkennds gedakerfis vid honnun, framleioslu og lokaeftirlit
med vidkomandi bunadi, eins og tilgreint er i 3. 1id, og vera hadur uttekt, eins og meelt er fyrir um i
1i0 3.3, og pvi eftirliti sem tilgreint er i 5. 1id. A0 auki skal framleidandi fylgja adferdinni sem meelt
er fyrir um i 4. og 6. 1id fyrir bunad sem fellur undir skra A i II. vidauka.

Samramisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, sem rekir paer skyldur sem er lyst i 1. 1id, sér til
pess og lysir yfir ad vidkomandi vorur fullnaegi peim dkvaedum pessarar tilskipunar sem gilda um
peer.

Framleidandinn skal festa CE-merkid & i samrami vid 16. gr. og gefa samreemisyfirlysingu sem tekur
til vidkomandi biinadar.

Gadakerfi

Framleidandinn skal leggja inn umsokn um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:
— nafh og postfang framleidanda og alla adra framleidslustadi sem gaedakerfid tekur til,
— nagar upplysingar um bunadinn eda pann flokk binadar sem pessi adferd tekur til,

— skriflega yfirlysingu um ad samberileg umsokn hafi ekki verid 16gd fram hja 60rum tilkynntum
aoila fyrir geedakerfi sem tengist sama binadi,

— skjol um gadakerfio,

— skuldbindingu framleidanda um ad reekja paer skyldur sem vidurkennt gedakerfi leggur honum a
herdar,

— skuldbindingu framleidanda um ad vidhalda hagkvaemni og virkni vidurkennda gadakerfisins,
— skuldbindingu framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna

reynsluna af bunadinum ad framleidslu lokinni og beita videigandi urreedum begar porf er 4
adgerdum til Grbota og senda inn tilkynningu eins og um getur i 5. 1id II1. vidauka.

Beiting gadakerfisins skal tryggja ad bunadurinn fullnzgi peim akvedum pessarar tilskipunar, sem
gilda um hann, & 6llum stigum fra honnun til lokaeftirlits. Alla pa petti, krofur og akvaedi, sem fram-
leidandi hefur tekid tillit til i gaedakerfi sinu, skal skjalfesta 4 kerfisbundinn og skipulegan hatt sem
skriflegar reglur og adferdir, svo sem gadaaatlanir, -skipulag, -handbakur og -skrar.

Gognin skulu einkum innihalda fullnegjandi lysingu 4:

a) gedamarkmidum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtaekisins, einkum:

— stjornskipulag pess, abyrgd stjornenda og vald peirra med tilliti til geeda honnunar og fram-
leidslu bunadarins,

— adferdir til ad fylgjast med pvi ad gedakerfid sé virkt og einkum hafni pess til ad fa fram
pau gaedi sem 6skad er eftir med tilliti til vérunnar og honnunar hennar, par med talio eftirlit
med bnadi sem er ekki i samraemi vid krofurnar;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

c) adferdum til ad fylgjast med og sannprdofa honnun varanna, einkum:
— almenn lysing & vorunni, par med talid 61l fyrirhugud afbrigdi,
— 011 skjol sem um getur 1 3. — 13. undirlid 3. lidar i I1I. vidauka,
— a0 pvi er vardar bunad til sjalfproéfunar, upplysingarnar sem um getur i 1id 6.1. 1 I1I. vidauka,

— teekni vid eftirlit og sannprofun 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem beitt
verdur vid honnun vorunnar,

d) taekni vid skodun og gadatryggingu 4 framleidslustigi, einkum :
— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardar sefingu,
— adferdir i tengslum vid innkaup,

— adferdir til ad bera kennsl 4 voru, skrddar og uppferdar 4 grundvelli teikninga, forskrifta eda
annarra tilheyrandi skjala 4 6llum stigum framleidslunnar;

e) videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu titt
par verda gerdar og peim buinadi sem nota &; pad skal vera haegt ad rekja kvordun profunar-
bunadarins til baka.

Framleidandi skal framkvaema naudsynlegar athuganir og profanir samkvemt nyjustu taekni.
Athuganirnar og profanirnar skulu taka til framleidsluferlisins, ad medtldum eiginleikum
hréaefnisins, og til einstaks biinadar eda hverrar framleidslulotu bunadar.

Vid profun binadar, sem fellur undir skra A i II. vidauka, skal framleidandi taka mid af nyjustu
fyrirliggjandi upplysingum, einkum ad pvi er vardar lifreenan margbreytileika og afbrigdileika
synanna sem greina a i glasi.

Tilkynnti adilinn skal gera uttekt a gaedakerfinu til pess ad akvarda hvort pad fullnegi krofunum sem
um getur i 1id 3.2. Honum ber ad lita svo a ad krofunum sé fullnaegt ef beitt er videigandi
samhafoum stodlum i gaedatryggingarkerfinu.

Matshopurinn skal hafa reynslu af mati & peirri framleidslutaekni sem um er ad reeda. Matid skal ad
hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidanda og/eda undirverktdkum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda.  honum skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og
rokstutt mat.

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkti gaedakerfid, um allar mikilvegar
fyrirhugadar breytingar 4 gedakerfinu eda vorulinunni sem pad nzer yfir.

Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem eru lagdar til og sannprofa hvort breytt geedakerfi
muni enn fullnaegja kréfunum sem um getur i 1id 3.2. Hann skal tilkynna framleidandanum
tirskurd sinn. { urskurdinum skulu koma fram nidurstodur skodunarinnar og rokstutt mat.

Pr6fun & hénnun vorunnar

Til viobotar peim skyldum sem 4 framleidanda hvila samkvemt 3. 1i0, skal hann, fyrir binad sem
fellur undir skra A i II. vidauka, leggja inn umsokn hja tilkynnta adilanum um athugun a
honnunargdognum fyrir binadinn sem hann @tlar ad framleida og sem fellur i pann flokk sem um
getur 110 3.1.

I umsokninni skal lysa hénnun, framleidslu og nothafi viskomandi binadar. Hun skal innihalda
skjolin sem eru naudsynleg til ad hagt sé ad meta hvort bunadurinn fullnzgi kréfum pessarar
tilskipunar eins og um getur i c-1i0 1 1id 3.2.

Tilkynnti adilinn skal athuga umsoknina og gefa Gt EB-honnunarpréfunarvottord til handa
umsakjandanum ef binadurinn er i samreemi vid videigandi dkvaedi pessarar tilskipunar. Tilkynnti
adilinn getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekari profunum eda sénnunum til ad gera pad kleift
ad meta samremi vid krofur tilskipunarinnar. I vottordid skal skrd nidurstoSur athugunarinnar,
fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl & vidurkenndu
honnunina og, eftir pvi sem vio 4, lysingu 4 tiletludum notum bunadarins.
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Breytingar a vidurkenndri honnun parfnast viobotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-honn-
unarprofunarvottordid ef breytingarnar geta haft ahrif 4 samreemi vid grunnkréfur tilskipunarinnar
eda notkunarskilyrdin sem melt er fyrir um vegna vidkomandi voru. Umseakjandi skal upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf Ut EB-hénnunarpréfunarvottordid, um allar slikar breytingar 4 vidur-
kenndu honnuninni. betta vidbotarsampykki er veitt sem vidbot vid upphaflega EB-honnunar-
profunarvottordid.

Fai framleidandi upplysingar um breytingar & syklum eda sykingarmerkigenum sem profa skal,
einkum vegna lifrens margbreytileika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann
um pad. [ pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar breytingar
geti haft ahrif & nothaefi viokomandi biinadar til sjukdémsgreiningar i glasi.

Eftirlit

Tilgangur eftirlitsins er ad tryggja ad framleidandinn raeki paer skyldur sem vidurkennt geedakerfi
leggur honum & herdar.

Framleidandinn skal heimila tilkynnta adilanum ad framkvaema allt eftirlit sem porf er 4 og f4 honum
i hendur allar videigandi upplysingar, einkum:

— skjol um gaedakerfid,

— upplysingarnar sem melt er fyrir um i peim hluta gedakerfisins sem snyr ad hénnun, svo sem
nidurstodur greininga, Gtreikninga, profana o.s.frv.,

— upplysingarnar sem melt er fyrir um i peim hluta gadakerfisins sem snyr ad framleidslu, svo
sem skodunarskyrslur, profunargdgn, kvordunargégn og skyrslur um menntun og hafi
starfsmanna o.s.frv.

Tilkynnti adilinn skal med jofnu millibili framkvaema videigandi skodun og mat, til ad ganga ar
skugga um ad framleidandinn noti hid vidurkennda gadakerfi, og skal athenda framleidandanum
matsskyrslu.

Tilkynnti adilinn getur einnig komid til framleidandans 4n pess ad gera bod & undan sér. { pessum
heimsoknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvaemt eda farid fram 4 profanir til ad
kanna hvort geedakerfid vinni rétt. Hann skal lata framleidanda i té skodunarskyrslu og, hafi profun
farid fram, profunarskyrslu.

Sannpr 6fun & framleiddum vérum sem falla undir skrd A i I1. vidauka

begar um er ad reda bunad sem fellur undir skra A i II. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og préfunum, senda tilkynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem hafa
verid gerdar 4 framleiddum bunadi eda hverri framleidslulotu bunadar sem tilkynnti adilinn hefur
adgang a0, 1 samremi vio fyrirfram dkvedin skilyrdi og reglur,

Framleidanda er heimilt ad markadssetja bunadinn nema tilkynnti adilinn sendi honum tilkynningu,
innan umsaminna timamarka en eigi sidar en 30 dogum eftir méttdku synanna, um annan urskurd par
sem medal annars koma fram fyrirvarar & atgefnum vottordum.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

V. VIDAUKI

EB-GERDARPROFUN

EB-gerdarprofun er ferli par sem tilkynntur adili gengur ur skugga um og vottar ad eintak, sem er
einkennandi fyrir vidkomandi framleidslu, fullnaegi videigandi akvadum pessarar tilskipunar.

Framleidandinn, eda vidurkenndur fulltrii hans, skal leggja inn umsokn um EB-gerdarprofun hja
tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:

— nafh og péstfang framleidandans og, ef vidurkenndur fulltri leggur inn umsdknina, einnig nafn
hans og postfang,

— pau skjol sem er lyst 1 3. 1lid og parf til mats 4 samremi eintaks, sem er einkennandi fyrir
vidkomandi framleidslu og er hér a eftir nefnt ,,gerd, vid krofur pessarar tilskipunar. Umsaekj-
andinn skal lata tilkynnta adilanum i té eintak af ,,gerdinni“. Tilkynnti adilinn getur krafist fleiri
eintaka eftir porfum,

— skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid sott um hja 60rum tilkynntum adila fyrir somu gerd,

Taekniskjolin skulu gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og nothefi bunadarins. Pau skulu
einkum innihalda eftirtalin atridi:

— almenna lysingu & gerdinni, par me0 talid fyrirhugud afbrigoi,
— 01l skjolin sem um getur i 3.—13. undirlid 3. lidar i I1I. vidauka,

— a0 pvi er vardar bunad til sjalfprofunar, upplysingarnar sem um getur i 1i0 6.1. 1 I1I. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal:

athuga og meta teekniskjolin og sannprofa ad gerdin hafi verid framleidd i samremi vid pau; hann
skal einnig skra pa hluti sem hafa verid hannadir i samraemi vid videigandi dkva0i stadlanna sem um
getur i 5. gr., svo og pa hluti sem ekki eru hannadir i samreemi vid akvadi pessara stadla;

pegar stodlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verid beitt, gera eda lata gera videigandi athuganir
og naudsynlegar profanir til ad sannprofa hvort paer lausnir, sem framleidandinn hefur valid, uppfylla
grunnkréfur pessarar tilskipunar; ef tengja 4 buinadinn vid annan bunad til ad hann starfi 4 tiletladan
hatt skal syna fram & ad bunadurinn sé i samraemi vid grunnkréfurnar pegar hann er tengdur slikum
btinadi med peim eiginleikum sem framleidandi tiltekur.

pegar framleidandinn hefur kosid ad beita videigandi stodlum, gera eda lata gera videigandi
athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannprofa hvort peim hefur i raun verid beitt;

semja vid umsakjandann um hvar athuganir og naudsynlegar profanir skuli fara fram.

Uppfylli gerdin vidkomandi akvaedi pessarar tilskipunar skal tilkynnti adilinn gefa ut vottord um EB-
gerdarprofun til handa umseakjandanum. [ vottordid skal skra nafn og postfang framleidanda,
nidurstddur athugunar, alla fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera
kennsl & vidurkenndu gerdina. Videigandi taekniskjol skulu vera vidauki vid vottordid og afrit skal
geymt hja tilkynnta adilanum.

Fai framleidandi upplysingar um breytingar & syklum eda sykingarmerkigenum sem profa skal,
einkum vegna lifreens margbreytileika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann
um pad. [ pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar breytingar
geti haft ahrif 4 nothafi vidkomandi bunadar til sjikdémsgreiningar i glasi.
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Breytingar 4 vidurkenndum bunadi parfnast vidbotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-
gerdarprofunarvottordid ef breytingarnar geta haft dhrif & samraemi vid grunnkroéfur tilskipunarinnar
eda notkunarskilyrdin sem melt er fyrir um vegna vidkomandi bunadar. Umsakjandi skal upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf it EB-gerdarprofunarvottordid, um allar slikar breytingar 4 vidurkenndu
honnuninni. betta nyja sampykki er veitt sem vidbot vid upphaflega EB-honnunarprofunarvottordid.

Stj 6r nsysludk vasdi

Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarprofunarvottoroum og/eda vidbotum vid pau.
Vidaukarnir vid vottordin skulu hafdir tilteekir 60rum tilkynntum adilum leggi peir fram rokstudda
beidni og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.
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2.2.

5.1.

5.2

6.1.

6.2.

VI. VIDAUKI

EB-SANNPROFUN

EB-sannprofun er ferli par sem framleidandi, eda vidurkenndur fulltrai hans, sér til pess og lysir yfir
ad vorur, sem hafa fengid pa medferd sem er sett fram i 4. 1i0, séu i samreemi vid gerdina sem er lyst
i EB-gerdarprofunarvottordinu og fullnaegi peim krofum pessarar tilskipunar sem gilda um peer.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad framleidsluferlid tryggi ad
vorurnar séu i samreemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og vid paer krofur
tilskipunarinnar sem gilda um paer. Adur en framleidsla hefst skal framleidandi utbua skjol par sem
framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er vardar naudsynlega saefingu og nothefi grunnefna, ef
porf krefur, og skilgreindar naudsynlegar profunaradferdir i samraemi vid gildandi teknistig.
Framkvema verdur allar venjubundnar fyrirfram akvednar radstafanir til ad tryggja einsleita fram-
leidslu og ad vorurnar séu i samremi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og par
krofur pessarar tilskipunar sem gilda um pzer.

AJ pvi marki sem lokaeftirlit, samkveemt 1id 6.3, er ekki heppilegt fyrir akvedna paetti skal fram-
leidandi koma 4 vidunandi adferdum til profunar og eftirlits i framleidsluferlinu med sampykki
tilkynnta adilans. Akvaedi 5.lidar IV. vidauka skulu gilda & samsvarandi hatt i tengslum vid
framangreindar vidurkenndar adferdir.

Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna
reynsluna af bunadinum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Urredum, pegar porf er a
adgerdum til Grbota, og tilkynningum eins og um getur i 5. 1id III. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal gera videigandi athuganir og profanir, med hlidsjon af 1i0 2.2, til pess ad
athuga samremi vorunnar vid krofur tilskipunarinnar, annadhvort med pvi ad athuga og profa hvert
vorueintak eins og tilgreint er i 5. 1id eda med athugun og profun 4 tolfraedilegum grundvelli eins og
tilgreint er i 6. 1id, eftir vali framleidandans. Vid sannprofun 4 tolfreedilegum grundvelli samkvemt
6. 1id akvedur tilkynnti adilinn hvener beita skuli tolfredilegum adferdum til ad skoda allar lotur eda
einstaka lotur. Pessa akvordun skal taka i samradi vid framleidandann.

Ef athuganir og profanir & tolfreedilegum grunni eru ekki heppilegar skal gera athuganir og profanir
med slembiurtaki, ad pvi tilskildu ad st adferd, i tengslum vid radstafanir sem eru gerdar i samraemi
vid 1id 2.2, tryggi jafngilt samreemisstig.

Sannpr 6fun med athugun og préfun a hverju voérueintaki

Hvert vorueintak er athugad sérstaklega og gerdar videigandi profanir, sem eru skilgreindar i
videigandi stadli eda stodlum sem um getur i 5. gr., eda jafngildar profanir til ad sannreyna samreemi
varanna vi0 EB-gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og videigandi krofur tilskipun-
arinnar.

Tilkynnti adilinn skal festa eda lata festa kenninumer sitt & allar vidurkenndar vorur og gefa skriflegt
samramisvottord med hlidsjon af peim profunum sem hafa verid gerdar.

Tolfrasdileg sannpr éfun
Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram i einsleitum framleidslueiningum.

Eitt eda fleiri slembisyni er tekid Gr hverri framleidslueiningu, eftir pvi sem porf krefur. Vorueintok i
syni eru athugud og gerdar videigandi profanir, sem eru skilgreindar i videigandi stadli eda stddlum
sem um getur i 5. gr., eda jafngildar profanir til ad sannreyna, eftir pvi sem vid 4, samrami vorunnar
vid gerdina, sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu, og videigandi krofur tilskipunarinnar svo ad
urskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslueininguna eda hafna henni.
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Tolfreedilegt eftirlit med vorum byggist 4 eigindum og/eda breytum og gerir rad fyrir synatokukerfi
med rekstrareiginleikum sem tryggja mjog hatt oryggis- og notheefisstig i samremi vid gildandi
teeknistig. Synatékuadferdin er akvedin samkvaemt samhefou stodlunum sem um getur i 5. gr., med
hlidsjon af sérstokum eiginleikum vidkomandi voruflokka.

Hljoti framleidslueining sampykki skal tilkynnti adilinn festa eda lata festa kennintimer sitt & hvert
vorueintak og gefa skriflegt samreemisvottord med hlidsjon af peim préfunum sem hafa verid gerdar.
Allar vorur i framleidslueiningunni ma markadssetja, ad undanskildum peim vérum i urtakinu sem
ekki reyndust i samraemi.

Ef framleidslueiningu er hafnad skal til pess ber tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til ad
koma i veg fyrir ad hun verdi markadssett. Ef algengt er ad framleidslueiningum sé hafnad getur
tilkynnti adilinn stodvad tolfreedilega sannprofun timabundio.

Framleidanda er heimilt ad setja kenninimer tilkynnta adilans 4 voruna, 4 abyrgd hans, 4 medan 4
framleidslu stendur.
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3.1.

3.2

3.3.

VII. VIDAUKI

EB-SAMRZAMISYFIRLYSING

(GEPATRYGGING | FRAMLEIDSLU)

Framleidandinn skal tryggja beitingu vidurkennds gadakerfis vid framleidslu vidkomandi bunadar
og framkvaema lokaeftirlit, eins og tilgreint er i 3. 1id, og vera hadur pvi eftirliti sem um getur i 4. 1id.

Samraemisyfirlysingin er s4 hluti ferlisins par sem framleidandi, sem raekir paer skyldur sem er lyst i
1.1id, sér til pess og lysir yfir ad viokomandi vorur séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i
EB-gerdarprofunarvottordinu og fullnagi peim dkvadum pessarar tilskipunar sem gilda um peer.

Framleidandinn skal festa CE-merki0 & i samrami vid 16. gr. og gefa skriflega samramisyfirlysingu
sem tekur til vidkomandi binadar.

Gadakerfi
Framleidandinn skal leggja inn umsokn um mat a gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:
— 011 skjol og skuldbindingar sem um getur i 1id 3.1. 1 IV. vidauka, og

— teekniskjol vardandi vidurkenndar gerdir og afrit af EB-gerdarprofunarvottordunum.

Notkun gadakerfisins 4 ad tryggja ad binadurinn sé i samrami vid gerdina sem er lyst i EB-gerdar-
profunarvottordinu.

Alla pa peetti, krofur og akvaedi, sem framleidandinn tekur tillit til i geedakerfi sinu, skal skjalfesta a
kerfisbundinn og skipulegan hatt i formi skriflegra yfirlysinga um stefnu og adferdir. bessi skjol um
geedakerfid eiga ad tryggja ad gadastefna og -adferdir, svo sem gadadatlanir, -skipulag, -handbakur
og -skrar, séu alltaf tulkadar 4 sama hatt.

Gognin skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:
a) gedamarkmidum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtaekisins, einkum:

— stjornskipulag bess, abyrgd stjornenda og vald peirra med tilliti til gada i framleidslu
bunadarins,

— adferdir til ad fylgjast med pvi ad gadakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa fram
pau gadi sem 6skad er eftir ad pvi er vardar voruna og honnun hennar, par med talid eftirlit
med bunadi sem er ekki i samreemi vid kréfurnar;

c) teekni vid skodun og geedatryggingu a framleidslustigi, einkum:
— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardar sefingu,
— adferdir i tengslum vid innkaup,

— aoferdir til ad bera kennsl a voru, skradar og endurskodadar a grundvelli teikninga,
forskrifta eda annarra videigandi skjala & 6llum stigum framleidslunnar;

d) videigandi athugunum og profunum sem verda gerdar fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu titt
par verda gerdar og peim profunarbunadi sem nota a; pad skal vera unnt ad rekja kvordun
profunarbunadarins til baka.

Tilkynnti adilinn skal gera uttekt & gaedakerfinu til pess ad akvarda hvort pad fullnaegi krofunum sem
um getur i 1id 3.2. Honum ber ad lita svo a4 ad krofunum sé fullnaegt ef beitt er videigandi
samhafoum stod0lum i gaedatryggingarkerfinu.
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Matshopurinn skal hafa reynslu af mati & peirri framleidsluteekni sem um er ad reda. Matid skal ad
hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidanda og/eda undirverktdkum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda. { honum skulu koma fram nidurstodur skodunarinnar og
rokstutt mat.

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem vidurkenndi gedakerfid, um allar fyrirhugadar
og mikilvagar breytingar 4 gadakerfinu.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar sem eru lagoar til og sannprofa hvort breytt gadakerfi
muni enn fullnaegja kréfunum sem um getur i 1id 3.2. Hann skal tilkynna framleidanda trskurd sinn. I
urskurdinum skulu koma fram nidurstodur skodunarinnar og rokstutt mat.

Eftirlit

Akvaedi 5. lidar IV. vidauka gilda.

Sannpr6fun framleiddra vara sem fallaundir skra A i 11. vidauka

begar um er ad rada bunad sem fellur undir skra A i II. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og préfunum, senda tilkynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem hafa
verid gerdar a framleiddum binadi eda hverri framleidslulotu bunadar. Enn fremur skal framleidandi
sja til pess ad tilkynnti adilinn hafi adgang ad synishornum af framleiddum bunadi eda fram-
leidslulotum bunadar i samraemi vid fyrirfram dkvedin skilyrdi og reglur.

Framleidanda er heimilt ad markadssetja bunadinn nema tilkynnti adilinn sendi honum tilkynningu,
fyrir umsamin timamérk en eigi sidar en 30 dogum eftir mottoku synanna, um annan arskurd, par
sem medal annars koma fram fyrirvarar & atgefnum vottordum.
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VIII. VIDAUKI

YFIRLYSING OG ADFERDIR VEGNA BUNADAR TIL MATS A NOTH/EFI

begar um er ad raeda biinad sem meta skal med tilliti til notheefis skal framleidandi, eda vidurkenndur
fulltrai hans, gefa yfirlysingu med peim upplysingum sem melt er fyrir um i 2. 1id og sja til pess ad
videigandi dkvaedum bessarar tilskipunar verdi fullnegt.

Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

gbgn sem gera pad kleift ad bera kennsl & vidkomandi binad,

matsagtlun sem inniheldur, medal annars, upplysingar um tilgang, visindalegar, taknilegar eda
leeknisfreedilegar forsendur, umfang matsins og magn vidkomandi binadar,

skra yfir rannsOknarstofur eda adrar stofnanir sem taka patt i matsrannsokninni,

upphafsdag og 4atlada timalengd matsins og, pegar um er ad reda bunad til sjalfprofunar,
stadsetningu og fjolda hlutadeigandi leikmanna,

yfirlysingu um ad vidkomandi bunadur s¢ i samraemi vid krofur tilskipunarinnar, ad undanskildum
peim pattum sem matid tekur til og ad undanskildum peim pattum sem eru sérstaklega tilteknir i
yfirlysingunni, og ad gerdar hafi verid allar naudsynlegar varadarradstafanir til ad vernda heilbrigdi
og Oryggi sjuklingsins, notandans eda annarra manna.

Framleidandinn skal einnig skuldbinda sig til ad hafa skjol, sem gera pad kleift ad skilja hénnun fram-
leidslu og nothafi vorunnar, par med talid fyrirhugad notheefi, adgengileg fyrir 16gbaer innlend yfirvold
pannig ad meta megi samrami vid krofur pessarar tilskipunar. bessi skjol skal geyma i ad minnsta kosti
fimm ar ad loknu mati & notheefi.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidsluferlid sé¢ i samreemi
vid skjolin sem um getur i 1. mgr.

Akvaedi 1., 3. og 5. mgr. 10. gr. gilda um bunad sem meta skal med tilliti til nothzfis.
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IX. VIDAUKI

VIDMIDANIR FYRIR TILNEFNINGU TILKYNNTRA ABDILA

Tilkynnti adilinn, stjérnandi hans og starfsmenn, sem annast mat og sannprofanir, mega ekki vera
honnudir, framleidendur eda birgjar og ekki vinna vid uppsetningu eda nota bunadinn sem peir skoda né
vera vidurkenndir fulltriar adila sem taka patt i pessari starfsemi. beir mega hvorki sjalfir hafa bein
afskipti af hénnun, smidi, markadssetningu eda vidhaldi bunadarins né vera fulltriiar adila sem taka patt i
pessari starfsemi. betta ttilokar p6 ekki moguleikann & gagnkvaemum upplysingum um teknileg atridi
milli framleidandans og tilkynnta adilans.

Tilkynnti adilinn og starfsmenn hans skulu annast mat og sannpréfanir og gaeta pess ad pad sé gert af
faglegri radvendni og tilskilinni feerni 4 svidi lekningabunadar og vera 6hadir dllum ahrifum og
prystingi, einkum af efnahagslegum toga, sem geti haft ahrif 4 mat peirra eda nidurstddur skodunar,
sérstaklega fra einstaklingum eda hopum einstaklinga sem eiga hagsmuna ad gata i sambandi vid
nidurstodur sannprofana.

Ef tilkynnti adilinn redur undirverktaka til ad sja um akvedin verkefni i tengslum vid stadfestingu og
sannprofun 4 malsatvikum skal hann fyrst ganga ur skugga um ad undirverktakinn uppfylli dkvaedi
tilskipunarinnar. Tilkynnti adilinn skal vardveita 611 skjol, sem skipta mali vid mat 4 menntun og heefi
undirverktakans og pvi starfi sem undirverktakinn leysir af hendi samkvamt pessari tilskipun, pannig ad
pau séu tilteek innlendum yfirvoldum.

Tilkynnti adilinn skal vera feer um ad leysa af hendi 61l pau verkefni sem slikum adila eru atlud
samkvemt einum af vidaukum III-VII og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem pessi verkefni
eru unnin af honum sjalfum eda 4 hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafa pa starfsmenn og pa adstodu
sem parf til ad leysa af hendi a réttan hatt pau teeknilegu og stjornunarlegu verkefni sem tengjast mati og
sannprofun. Forsenda pessa er ad til reidu séu negilega margir visindamenntadir starfsmenn i stofnuninni
sem hafa naega reynslu og pekkingu til ad meta laeeknisfraedilega starfsemi og nothaefi biinadar sem adilinn
hefur verio tilkynntur fyrir, med hlidsjon af krofum pessarar tilskipunar, einkum peirra sem eru settar
fram i 1. vidauka. Tilkynnti adilinn skal einnig hafa adgang ad peim btinadi sem barf til tilskilinnar
sannprofunar.

Tilkynnti adilinn skal hafa:

— trausta fagkunnattu sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda sem adilinn hefur verid
tilkynntur fyrir,

— vidunandi pekkingu 4 reglum um paer skodanir sem hann framkvemir og naegilega reynslu af slikum
skodunum,

— naudsynlega kunnattu i ad gefa ut vottord, greinargerdir og skyrslur sem skyra fra nidurstodum
profananna.

Tryggja verdur ohlutdraegni skodunarmanna. boknun hvers og eins ma hvorki byggjast 4 fjolda skodana
né 4 nidurstddum beirra.

Skodunaradilinn skal hafa dbyrgdartryggingu, nema skodunin sé 4 abyrgd rikisins 4 grundvelli landslaga
eda framkvemd beint 4 vegum adildarrikisins.

Starfsmenn skodunaradilans eru bundnir pagnarskyldu um allt sem peir fa vitneskju um i starfi sinu
(nema gagnvart logbaerum stjornvoldum i rikinu par sem peir starfa) i samreemi vid pessa tilskipun eda
pau akvaedi sem kunna ad vera i landslégum til ad framfylgja henni.
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X. VIDAUKI

CE-SAMRAEMISMERKID

CE-samraemismerkid felur i sér bokstafina ,,CE*“ med eftirfarandi atliti:

— Ef merkid er minnkad eda steekkad skulu hlutf6llin i teikningunni hér ad framan haldast 6breytt.

— Einstakir hlutar CE-merkisins skulu, ad svo miklu leyti sem unnt er, hafa somu 160réttu mal og mega pau
ekki vera undir 5 mm. Falla ma fra krofu um lagmarksmal ef um litinn buinad er ad rada.




