Nr. 56/110

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

11.11.2004

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/95/EB

2004/EES/56/16

fra 3. desember 2001

um oryggi voru (¥)

EVROPUPINGIP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidosjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

i samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans (°), 4 grundvelli sameiginlegs texta satta-
nefndarinnar fra 2. agtst 2001,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

*

Samkvamt 16. gr. tilskipunar radsins 92/59/EBE fra
29. juni 1992 um 6ryggi framleidsluvoru (*), atti radid
a0 akveoa, fjorum arum eftir pann dag sem fyrrnefnd
tilskipun 4tti ad koma til framkvemda, hvort adlaga
pyrfti tilskipun 92/59/EBE, a grundvelli skyrslu fram-
kvaemdastjornarinnar um fengna reynslu, med hlio-
sjon af videigandi tillogum. Naudsynlegt er ad gera
ymsar breytingar 4 tilskipun 92/59/EBE til ad full-
gera, herda eda skyra sum af akvedum hennar i 1josi
fenginnar reynslu og nyrrar préunar 4 svidi Oryggis
neysluvara, sem og breytinga sem gerdar hafa verid a
sattmalanum, einkum 152. gr. um almannaheilbrigdi
og 153. gr. um neytendavernd, og i 1j6si vartdarregl-
unnar. Pvi ber ad endursemja tilskipun 92/59/EBE til
gloggvunar. Vid endursamninguna kemur Oryggi
pjonustu til med ad falla utan gildissvios pessarar til-
skipunar pvi ad framkvamdastjornin hyggst lata fara
fram greiningu 4 porfum, moguleikum og forgangs-
malum, ad pvi er vardar bandalagsadgerd um Oryggi
bjonustu og botadbyrgd pjonustuveitenda, med pad i
huga ad leggja fram videigandi tillogur.

Mikilvaegt er ad gerdar séu radstafanir til a0 beata
starfsemi innri markadarins, sem nar yfir svadi an
innri landameera par sem frjalsir voruflutningar, frjals-
ir folksflutningar, frjals pjonustustarfsemi og frjalsir
fjarmagnsflutningar eru tryggoir.

Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. EB L 11, 15.1.2002, bls. 4. Hennar var getid i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 9/2003 fra 31. jantar 2003 um
breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, sja EES-vidbati vid Stjornartidindi  Evrépu-
sambandsins nr. 19, 10.4.2003, bls. 12.

Stjtid. EB C 337 E, 28.11.2000, bls. 109 og Stjtid. EB C 154 E, 29.5.2000,
bls. 265.

Stjtid. EB C 367, 20.12.2000, bls. 34.

Alit Evropupingsins fra 15.11.2000 (Stjtid. EB C 223, 8.8.2001, bls. 154),
sameiginleg afstada radsins fra 12.2.2001 (Stjtid. EB C 93, 23.3.2001, bls.
24) og akvordun Evropupingsins fra 16.5.2001 (hefur enn ekki verid birt {
Stjornartidindum EB). Akvérdun Evropupingsins fra 4.10.2001 og dkvordun
radsins fra 27.9.2001.

Stjtio. EB L 228, 11.8.1992, bls. 24.

3)

4)

5)

6)

7)

bar ed engin bandalagsédkvaedi eru fyrir hendi getur i
laréttri 10ggjof adildarrikjanna um Oryggi voru, sem
einkum leggur paer almennu skyldur & herdar atvinnu-
rekendum a0 markadssetja adeins Oruggar vorur,
verid munur a pvi hversu mikla vernd han veitir neyt-
endum. Slikt misremi og skortur 4 laréttri 16ggjof 1
sumum adildarrikjum geeti skapad vidskiptahindranir
og valdid roskun 4 samkeppni 4 innri markadnum.

Til ad tryggja ofluga neytendavernd verdur banda-
lagid ad leggja sitt af mérkum til ad vernda heilbrigdi
og Oryggi neytenda. Larétt 16ggjof bandalagsins, par
sem innleidd er almenn krafa um 6ryggi voru og sem
inniheldur akvadi um almennar skyldur framleidenda
og dreifingaradila, um framkvemd krafna banda-
lagsins um Oryggi voru og um skjot skipti & upplys-
ingum og adgerdir 4 vettvangi bandalagsins i vissum
tilvikum, eetti ad studla ad pvi markmidi.

Mjog ordugt er ad sampykkja bandalagsloggjof um
allar vorur sem til eru eda kunna ad verda proadar.
Naudsynlegt er ad setja vidan og laréttan lagaramma
til ad fjalla um slikar vorur auk bpess ad fylla i
eydurnar, einkum uns sértek 16ggjof, sem fyrir er,
hefur verid endurskodud og bextt vid adkvedin i
nugildandi og komandi sértekri 16ggjof, einkum med
bad 1 huga ad tryggja neytendum sem mesta Oryggis-
og heilsuvernd eins og krafist er i 95. gr. sattmalans.

bvi er naudsynlegt ad setja fram almennar Oryggis-
krofur fyrir allar vorur innan bandalagsins sem eru
markadssettar eda 4 annan hatt athentar neytendum
eda hafdar 4 bodstolum fyrir pa og eru atladar
neytendum eda liklegt er ad peir noti vid fyrirsjaanleg
notkunarskilyrdi jafnvel pott vorurnar séu ekki
@tladar peim. [ 6llum pessum tilvikum geta vidkom-
andi vorur stofnad heilsu og oryggi neytenda i haettu,
og brynt er ad koma i veg fyrir pad. Tilteknar, notadar
vOrur @ttu p6 ad vera undanpegnar vegna edlis sins.

Tilskipun pessi @tti ad gilda um vorur, 6had pvi
hvernig pear eru seldar, p.m.t. i fjars6lu og rafraent.
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8)  Meta ber 6ryggi vara med hlidsjon af 6llum videig- 15) Med markmid pessarar tilskipunar ad leidarljosi skulu
andi pattum, einkum neytendahopum sem kunna ad evropskar stadlastofnanir koma 4 Evropustodlum med
vera sérstaklega berskjaldadir gagnvart haettum sem umbodi fra framkvemdastjorninni med adstod videig-
umraddar vorur hafa 1 for med sér, svo sem bérnum andi nefnda. Til ad tryggja ad vorur, sem eru i
og eldra folki. samraemi vid stadlana, uppfylli almennar Oryggis-
krofur etti framkvemdastjornin, med adstod nefndar
sem skipud er fulltraum adildarrikjanna, ad setja fram
9)  Tilskipun pessi tekur ekki til pjonustu en til ad tryggja krofurnar sem stadlarnir verda ad uppfylla. bar krofur
a8 vidkomandi markmid um vernd naist skulu ikvadi skulu settar fram { umbodunum til stadlastofnananna.
hennar einnig gilda um voérur sem eru athentar
neytendum eda eru a bodstolum fyrir pa i tengslum
V1,6 bjénustu sem belr. =tla ad n}'lFa} sér : Oryggi 16) Ef ekki eru til sérreglur og ekki eru fyrir hendi
bu_naéar, sem bJon}lrstuveltendur_ nota _Sjalﬁ,r tll_ bgss %6 Evropustadlar, settir med umbodi fra framkvaemda-
veita neyt.endpm bjénustu, heyrir ekki undir glldlSSVlf? stjorninni, eda ekki er hegt ad beita slikum stodlum
pessarar tlls.klp.unar par_ sem fjalla Veréurr um hal,m,l skal einkum meta Oryggi vara med hlidsjon af
tepgslum Vlé, Oryggi pjonustunnar sem lqtln er i te: innlendum st6d0lum, sem innleida hvers kyns adra
Elpkum er bunadur, sem neytendur nota til a.é, fara & Eviopu- eda alpjodlega stadla, tilmelum fram-
m1.111 stada eda fe.réast og garfrgektur er af qunustu- kveemdastjornarinnar, innlendum stodlum, alpjodleg-
veitanda, undanskilinn gildissvidi pessarar tilskipunar. um stoolum, reglum um godar starfsvenjur eda i ljosi
pess taeknistigs og pess Oryggis sem neytendur mega
buast vid ad njota med godu moéti. I pessu sambandi
kunna tilmeli framkveemdastjornarinnar ad einfalda
10) Rétt er ad vorur, sem @tladar eru eingdngu til nota i samremda og skilvirka beitingu pessarar tilskipunar
atvinnuskyni en hafa sidar ferst yfir a neytenda- uns Evropustadlar hafa verid innleiddir eda ad pvi er
markad, heyri undir krofur pessarar tilskipunar vegna vardar par hattur og/eda vorur sem talid er ad slikir
pess ad bar geta stofnad heilbrigdi og oOryggi stadlar séu ekki mogulegir fyrir eda henti ekki.
neytenda i hattu pegar bar eru notadar vid fyrir-
sjaanleg notkunarskilyroi.
17) Videigandi, 6had vottun, vidurkennd af logbarum
yfirvoldum, kann ad gera pad einfaldara ad feera
) ) o o sonnur 4 ad farid sé ad gildandi vidmidunum um
11) Par sem sértaekari akveedi eru ekki fyrir hendi innan oryggi voru.
ramma loggjafar bandalagsins um Oryggi varanna,
sem um er ad rada, skulu o6l akvaedi pessarar
tilskipunar gilda i pvi skyni ad tryggja heilbrigdi og
dryggi neytenda. 18) Rétt er ad til vidbotar skuldbindingum atvinnurekenda
um ad virda almennar Oryggiskrofur komi adrar
skyldur pvi ad adgerdir af halfu atvinnurekenda eru
naudsynlegar til a0 koma i veg fyrir ad neytendum sé
12) Efi sérteekri bandalagsloggjof eru settar fram 6ryggis- hetta biin vio akvednar adstzdur.
krofur sem taka adeins til vissra Oryggispatta eda
ahettuflokka, ad pvi er vardar vidkomandi vorur,
akvardast skyldur atvinnurekenda, ad pvi er vardar 19) A medal vidbotarskyldna framleidenda skal vera
pessa ahettu, af dkvaedum serteku 16ggjafarinnar en skylda til ad gera radstafanir i réttu hlutfalli vid
um adra éhettupetti gilda almennar oryggiskrofur einkenni varanna sem gera peim kleift ad fa
bessarar tilskipunar. upplysingar um hzattu, sem pessar vorur kunna ad
hafa i for med sér, gefa neytendum upplysingar, sem
gera peim kleift ad meta og koma i veg fyrir haettu,
vara neytendur vid hettum, sem fylgja heettulegum
13) Akvadi pessarar tilskipunar, sem fjalla um adrar vorum sem beir hafa pegar fengid, taka peer vorur af
skyldur framleidenda og dreifingaradila, skyldur og markadi og, s¢ ekki annars kostur, innkalla pzr ef
heimildir adildarrikjanna, upplysingaskipti og adsteo- naudsyn krefur sem getur falid i sér, allt eftir gildandi
ur sem kalla 4 hrod vidbrogd, sem og um dreifingu akvedum i adildarrikjunum, videigandi botagreidslu,
upplysinga og trinadarskyldu, gilda um vorur sem t.d. voruskipti eda endurgreidslu.
heyra undir sérreglur i 16ggj6f bandalagsins ef paer
reglur innihalda ekki pegar dkvadi um slikar skyldur.
20) Dreifingaradilar skulu studla ad pvi ad tryggja ad
farid sé ad gildandi oOryggiskrofum. Skyldur, sem
. dreifingaradilum eru lagdar 4 herdar, eru i hlutfalli vid
14) I pvi skyni ad einfalda skilvirka og samraemda abyrgd hvers og eins peirra. Einkum kann ad reynast

beitingu almennra Oryggiskrafna pessarar tilskipunar
er mikilvaegt ad koma a fot valfrjalsum Evropu-
sto0lum sem taka til tiltekinna vara og dhattu pannig
a0 vara, sem uppfyllir innlendan stadal sem innleidir
Evropustadal, skal talin uppfylla fyrrnefnda kréfu.

omogulegt, pegar um er ad reda godgerdarstarfsemi,
a0 lata 16gbaerum yfirvéldum i té upplysingar og gégn
um mogulega dhettu og um uppruna vorunnar pegar
um er ad rada staka, notada hluti sem einstaklingar
hafa 14ti0 af hendi rakna.



Nr. 56/112 EES-viobetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 11.11.2004

21) Bedi framleidendur og dreifingaradilar skulu hafa 26) Til ad unnt sé ad tryggja samreemda, 6fluga vernd, ad
samvinnu vid 1ogbaer yfirvold um ad fyrirbyggja pvi er vardar heilbrigdi og Oryggi neytenda, og
hattur og tilkynna peim ef peir telja ad tilteknar vardveita einingu innri markadarins er brynt ad fram-
vorur, sem hafa verid afhentar, séu hattulegar. I kvaemdastjorninni sé tilkynnt um hverja pa radstdfun
pessari tilskipun skulu sett skilyrdi fyrir veitingu sem takmarkar markadssetningu voru, krefst pess ad
slikra upplysinga til ad einfalda skilvirka beitingu hin sé tekin af markadi eda innkollud. Slikar
hennar og jafnframt fordast aukna fyrirh6fn atvinnu- radstafanir skulu gerdar i samremi vid akvadi
rekenda og yfirvalda. sattmalans, einkum 28., 29. og 30. gr.

22) Til ad tryggja ad framleidendur og dreifingaradilar ) o ] )
reki per skyldur, sem peim eru lagdar 4 herdar, 4 27) Virkt eftirlit med Oryggi vara krefst pess ad komid
skilvirkan hatt skulu adildarrikin koma & fot eda verdi 4 fot innanlands- og bandalagskerfi til ad tryggja
tilnefna yfirvold til ad fylgjast med dryggi vara og skjot skipti & uppl}'/singum pegar upp kemur alvarlegt
hafa heimildir til ad gera videigandi radstafanir, p.m.t. hzttuastand, tengt oryggi voru, sem kallar & hrdd
til ad setja vidurldg sem eru arangursrik, i réttu vidbrogo. Einnig er videigandi ad i pessari tilskipun
hlutfalli vid brot og letjandi, og til ad tryggja séu settar nakvaemar verkl_agsr.egl.ur um starfrekslu
videigandi samreemingu milli hinna ymsu yfirvalda kerfisins og framkvamdastjorninni, med adstod rad-
sem tilnefnd eru. gjafarnefndar, veittar heimildir til ad adlaga per.

28) Tilskipun bessi kvedur & um setningu vidmidunar-

23) Einkum er naudsynlegt ad videigandi radstafanir feli i reglna sem eru ekki bindandi par sem leitast er vid ad
sér heimildir fyrir adildarrikin til ad fyrirskipa eda setja fram einfaldar og sk}'/rar viomidanir og hagnytar
skipuleggja, tafarlaust og af skilvirkni, afturkdllun reglur, sem kunna ad breytast, einkum til ad tilkynna
hettulegra vara sem pegar hafa verid settar & markad megi 4 skilvirkan hatt um rddstafanir sem takmarka
og, s¢ ekki annars kostur, ad fyrirskipa, samrazma eda markadssetningu vara i peim tilvikum sem um getur {
skipuleggja innkollun heettulegra vara sem pegar hafa pessari tilskipun, jafnframt pvi sem tekid er tillit til
verid afhentar neytendum. Pessum heimildum skal hinna ymsu adstedna sem adildarrikin og atvinnu-
beitt pegar framleidendur og dreifingaradilar bregdast rekendur purfa ad glima vid. Vidmidunarreglurnar
peirri skyldu ad koma i veg fyrir hettu fyrir skulu einkum fela i sér vidmidanir fyrir beitingu
neytendur. Y firvold skulu hafa tilskildar heimildir og skﬂgreiningar a alvarlegri haettu til ad audvelda
reglur til ad geta, pegar porf er 4, tekid akvordun samreemda beitingu vidkomandi &kveda begar um
um naudsynlegar radstafanir og beitt peim med slika haettu er ad rada.
hradi.

29) Pad er fyrst og fremst adildarrikjanna ad gripa til

24) Oryggi neytenda veltur ad miklu leyti & pvi ad gengid videigandi rddstafana vegna haftulegra vara 4

e 1T . , .. . e yfirrddasveedi Deirra, 1 samremi vid sattmalann,
sé eftir pvi & skilvirkan hatt ad krofur um 6ryggi voru inkum 28.. 29 30, or
séu uppfylltar. Adildarrikin @ttu pvi ad taka upp einkum =6., 25, 0g 9. gl
kerfisbundnar adferdir til ad tryggja ad markadsgesla
og Onnur eftirlitsstarfsemi sé skilvirk og gagnsa fyrir
almenning og pa sem eiga hagsmuna ad geta. . o . . .

30) Séu adildarrikin hins vegar ekki 4 einu mali um
hvernig taka skuli 4 heettu sem stedjar af tilteknum
vorum geeti slikur agreiningur haft i for med sér
Oasattanlegt misremi i neytendavernd og skapad

25) Samstarf milli eftirlitsyfirvalda i adildarrikjunum er vioskiptahindranir innan bandalagsins.
naudsynlegt til ad tryggja ad markmidin um vernd,
sem er a0 finna i pessari tilskipun, ndist. bvi er vid
haefi ad hvetja til starfreekslu Evropunets eftirlits-
yfirvalda i adildarrikjunum til ad audvelda, & sam- 31) S stada kann ad koma upp ad naudsynlegt verdi ad

reemdan hatt vid onnur kerfi bandalagsins, einkum
bandalagskerfi um skjot skipti & upplysingum
(RAPEX-tilkynningakerfid), batta samvinnu um
starfrekslu markadsgaslu og adra eftirlitsstarfsemi,
einkum ahettumat, profun 4 vorum, midlun sérfredi-
pekkingar og visindalegrar bekkingar, framkvemd
sameiginlegra eftirlitsverkefna og um ad rekja upp-
runa hettulegra vara, taka bpaer af markadi eda
innkalla peer.

bregdast skjott vid alvarlegum Oryggisvandamalum
vardandi vorur, sem hafa eda getu skyndilega haft
ahrif 4 allt bandalagid eda verulegan hluta pess og
sem, med hlidsjon af edli dryggisvandamalsins sem
varan skapar, ekki er haegt a0 taka 4 af skilvirkni a
pann hatt sem endurspeglar hversu knyjandi astandid
er med peirri malsmedferd sem melt er fyrir um i
sérreglum i 16ggjof bandalagsins sem gilda um
vidkomandi vorur eda voruflokk.
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32) bvi er naudsynlegt ad kveda 4 um hentuga tilhdgun
sem gerir mogulegt, sé ekki annars kostur, ad gripa til
radstafana, sem taka til alls bandalagsins, i formi
akvordunar sem beint er til adildarrikjanna 1 pvi skyni
a0 bregdast vid astandi sem skapast vegna vara sem
alvarleg heetta stafar af. Slik akvordun skal fela i sér
bann vid utflutningi 4 vidkomandi voru nema
sérstakar adstaedur i vidkomandi tilviki geri kleift ad
banna hann adeins a0 hluta til eda alls ekki, einkum ef
fyrir hendi er kerfi sem byggist a fyrirframsampykki.
Auk pess ber ad ithuga bann vid Gtflutningi med pad
fyrir augum ad koma i veg fyrir haettu fyrir heilbrigdi
og Oryggi neytenda. bar ed slik akvordun er ekki
bindandi  fyrir atvinnurekendur beint verda
adildarrikin ad gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 framkvema hana. Ra0stafanir, sem sampykktar eru
samkvamt slikri malsmedferd, eru timabundnar nema
ef per gilda um einstakar, tilgreindar vorur eda fram-
leidslulotur. Til ad tryggja videigandi mat 4 pvi hvort
porf sé & slikum radstofunum og hvernig best sé ad
undirbua per skal framkvamdastjornin gera paer med
a0stod nefndar i samradi vid adildarrikin og, ef upp
koma visindaleg vafamal sem heyra undir visinda-
nefnd bandalagsins, visindanefndar sem er til pess
baer a0 takast 4 vi0 pa haettu sem um er ad reda.

33) Naudsynlegar radstafanir til beitingar pessari tilskipun
skulu gerdar i samremi vid akvordun radsins
1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um medferd
framkvemdavalds sem framkvemdastjorninni er
falid ().

34) Til ad greida fyrir skilvirkri og samraemdri beitingu
pessarar tilskipunar kann ad vera naudsynlegt ad
nefnd fjalli um ymsa patti beitingarinnar.

35) Tryggja ber almenningi adgang ad peim upplysingum
sem yfirvold baa yfir um 6ryggi voru. b6 ber ad geeta
pagnarskyldu, eins og um getur i 287. gr. sattmalans,
4 pann hatt ad samremist porf 4 ad tryggja skilvirkni
markadsgeslu og verndarradstafana.

36) Tilskipun pessi skal ekki hafa ahrif & rétt tjonpola i
skilningi tilskipunar r4dsins 85/374/EBE fra 25. jali
1985 um samraemingu a 16gum og stjornsyslufyrir-
melum i adildarrikjunum vegna skadsemisédbyrgdar &
g6lludum vorum ().

37) Brynt er ad adildarrikin hafi vioeigandi leid til ad
leggja fram kvortun fyrir 16gbarum démstélum pegar
um er ad reda radstafanir, sem logbar yfirvold gera,
er fela i sér takmarkanir & markadssetningu voru eda

() Stjtis. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
(®) Stjtio. EB L 210, 7.8.1985, bls. 29. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
Evropupingsins og radsins 1999/34/EB (Stjtid. EB L 141, 4.6.1999, bls. 20).

krofu um ad han verdi tekin af markadnum eda
innkollud.

38) Auk pess verda radstafanir, er varda innfluttar vorur,
svo sem par sem banna utflutning til ad koma i veg
fyrir ad Oryggi og heilbrigdi neytenda stafi haetta af,
a0 uppfylla alpjodlegar skuldbindingar bandalagsins.

39) Framkvemdastjornin skal kanna reglulega hvernig
tilskipun pessari er beitt og skoda nidurstodur konn-
unarinnar, einkum ad pvi er vardar virkni markads-
gaeslukerfa, skjotra skipti & upplysingum og radstaf-
ana, sem gerdar eru & vettvangi bandalagins, dsamt
00rum malefnum er varda Oryggi neytendavara i
bandalaginu og leggja reglulega skyrslur fyrir
Evropupingid og radid par ad lutandi.

40) Tilskipun bessi skal ekki hafa 4hrif 4 skyldur adildar-
rikjanna vardandi frest til ad leida tilskipun
92/59/EBE 1 innlend 16g og beita henni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

I. KAFLI

Markmid — gildissvido — skilgreiningar

1. gr

1. Markmid bessarar tilskipunar er ad tryggja ad vorur,
sem eru markadssettar, séu oruggar.

2. Tilskipun pessi skal gilda um allar vorur sem
skilgreindar eru i a-1id 2. gr. Hvert dkvedi hennar skal
gilda, ad pvi tilskildu ad engin sérakvadi med sama mark-
midi sé ad finna i 16gum bandalagsins um Oryggi viokom-
andi vara.

Ef vorur heyra undir sérstakar oryggiskrofur sem kvedid er
4 um i 16gum bandalagsins gildir pessi tilskipun einungis
um pa patti, ahaettu eda ahattuflokka sem ekki falla undir
peer krofur. betta merkir ao:

a) akvaedi b- og c-lidar 2. gr., 3. gr. og 4. gr. gilda ekki um
pessar vorur ad pvi er vardar haettur eda ahattuflokka
sem falla undir sértaecku 16ggjofina;

b) akvedi 5.-18. gr gilda nema til séu sérakvedi med
somu markmid um pa patti sem fyrrnefndar greinar taka
til.
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2. gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,vara“: hvers konar vara, einnig tengd pjonustu, sem
@tlud er neytendum og liklegt er, vid fyrirsjdanleg
notkunarskilyrdi, ad neytendur noti, jafnvel p6tt hin sé
ekki peim @tlud, og er annadhvort athent eda hofo a
bodstolum gegn endurgjaldi eda ekki & vidskipta-
grundvelli hvort sem hun er ny, notud eda endurgerd.

bessi skilgreining gildir ekki um notadar vorur sem
teljast fornmunir, sem gera parf vio eda endurgera adur
en par eru notadar, ad pvi tilskildu ad birgir skyri
einstaklingnum, sem hann utvegar voruna, a greinar-
godan hatt fra pvi;

b) ,,0rugg vara“: hvers konar vara sem, vid edlileg eda
fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi, p.m.t. endingartima og,
par sem vid &, krofur vardandi toku i notkun, uppsetn-
ingu og vidhald, hefur ekki 1 for med sér dhattu eda
adeins lagmarksahattu sem er samrymanleg notkun
vorunnar og telst vera i samremi vid krofur um ad
einstaklingar njoti mikils oryggis og Oflugrar heilsu-
verndar, einkum med hlidsjon af eftirtéldum pattum:

i) eoli  vorunnar, p.m.t. samsetningu hennar,
umbidum, samsetningar- og, par sem Vvid &,
uppsetningar- og vidhaldsleiobeiningum,;

ii) ahrifum & adrar vorur, ef fyrirsjaanlegt er ad hun
verdi notud med 6drum vorum;

iii) framsetningu vorunnar, merkingum og, ef vid 4,
varnadarordum og leidbeiningum um notkun og
forgun auk hvers kyns abendinga eda upplysinga um
voruna;

iv) hépum neytenda sem eru i hettu pegar peir nota
voruna, einkum boérnum og eldra folki.

bott mogulegt sé ad skapa meira Oryggi eda ef adrar
vorur, sem eru ekki eins heettulegar, eru faanlegar er pad
ekki naeg asteda til ad vara teljist ,,heaettuleg*;

¢) ,hattuleg vara“: hvers konar vara sem ekki flokkast
undir skilgreininguna ,,0rugg vara“ i b-1io;

d) ,alvarleg heetta“: 61l alvarleg hetta, jafnvel pott ahrif
hennar komi ekki fram tafarlaust, sem kallar 4 hrod
vidbrogo opinberra yfirvalda;

e) ,framleidandi*:

i) framleidandi vorunnar, ef hann hefur stadfestu i
bandalaginu, og sérhver annar einstaklingur, sem
kemur fram sem framleidandi med pvi ad merkja
vOoruna med nafni sinu, vOrumerki eda 060ru
kennimarki, eda einstaklingurinn sem endurgerir
voruna;

ii) fulltrGi framleidanda, ef framleidandi hefur ekki
stadfestu i bandalaginu, eda, ef ekki er um ad reda
fulltra med stadfestu i bandalaginu, innflytjandi
vorunnar;

iii) adrir fagmenn i adfangakedjunni ad pvi leyti sem
starfsemi peirra getur haft ahrif a 6ryggiseiginleika
voru;

f) ,dreifingaradili: fagmadur i adfangakedjunni sem
stundar starfsemi er hefur ekki 4hrif 4 dryggiseiginleika
voru;

g) ,,innkollun“: hver st radstéfun sem midar ad pvi ad
haettulegri voru, sem framleidandi eda dreifingaradili
hefur pegar athent neytendum eda hefur a bodstélum
fyrir pa, sé skilad;

h) ,,vara tekin af markadi*: hver s radst6fun sem midar ad
pvi ad koma i veg fyrir ad haettuleg vara fari i dreifingu,
verdi til synis eda bodin neytendum.

II. KAFLI

Almennar oryggiskrofur, viomidanir vio samramismat
og Evropustaodlar

3. gr.

1. Framleidendum er skylt ad markadssetja adeins orugga
voru.

2. Ef ekki eru til sérakveedi i 16ggjof bandalagsins um
Oryggi tiltekinnar voru telst viokomandi vara drugg, ad pvi
er vardar pa patti hennar sem falla undir videigandi
innlenda 16ggjof, ef hun er i samraemi vid sérreglur i
landslogum adildarrikisins par sem varan er markadssett, ad
pvi tilskildu ad slikar reglur séu i samraemi vid sattmalann,
einkum 28. og 30. gr., og taki til krafna um Oryggi og
hollustu sem varan verdur ad uppfylla 4dur en hun er
markadssett.

Vara telst 6rugg, ad pvi er vardar ahattu og ahattuflokka
sem falla undir videigandi, innlenda stadla, ef hun er i
samreemi  vi0 valfrjalsa, innlenda stadla par sem
Evropustadlar eru innleiddir og framkvemdastjornin hefur
birt tilvisanir i i Stjornartidindum Evrépubandalaganna i
samremi vid akvadi 4. gr. Adildarrikin skulu birta tilvisanir
i slika innlenda stadla.

3. Vi0 adrar adstedur en um getur i 2. mgr. skal einkum
meta hvort vara uppfylli almennar Oryggiskrofur med
hlidsjon af eftirfarandi pattum, séu peir fyrir hendi:

a) valfrjalsum, innlendum st6dlum, 60rum en peim sem
getid er i 2. mgr., par sem videigandi Evropustadlar eru
innleiddir;

b) sto0lum sem samdir eru i pvi adildarriki par sem varan
er markadssett;

¢) tilmalum framkveemdastjornarinnar par sem settar eru
fram vidmidunarreglur um mat a éryggi voru;

d) gildandi reglum um godar starfsvenjur vardandi oryggi
voru innan vidokomandi geira;

e) teknistigi og teekni;

f) oOryggi sem neytendur geta veenst med réttu.
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4. Dott vara sé i samremi vid vidmidanirnar sem settar eru
til ad tryggja almennar oryggiskrofur, einkum ékvaedin sem
um getur i 2. eda 3. mgr., geta logbaer yfirvold
adildarrikjanna gripid til videigandi rddstafana 1 pvi skyni
a0 takmarka markadssetningu vorunnar eda krefjast pess ad
hin verdi tekin af markadnum eda innkollud ef sannanir
liggja fyrir um ad hiin sé haettuleg.

4. gr.

1. AQ pvi er vardar bpessa tilskipun skulu Evropustadlarnir,
sem um getur i annarri undirgrein 2. mgr. 3. gr., samdir &
eftirfarandi hatt:

a) krofurnar, sem etlad er ad tryggja ad vorur, sem eru i
samremi vid stadlana, uppfylli almennar oryggiskrofur,
skulu akvednar i samreemi vi0 malsmedferdina i 2. mgr.
15. gr.;

b) 4 grundvelli pessara krafna skal framkvaemdastjornin, i
samreemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins
98/34/EB fra 22. juni 1998 sem setur reglur um tilhgun
upplysingaskipta & svidi teknistadla og reglugerda sem
og reglna um pjénustu i upplysingasamfélaginu ('), fara
bess 4 leit vid evropskar stadlastofnanir ad paer semji
stadla sem uppfylla pessar krofur;

¢) & grundvelli pessara umboda skulu evropskar stadla-
stofnanir sampykkja stadlana i samremi vid megin-
reglurnar 1 almennu vidmidunarreglunum um samstarf
framkvemdastjornarinnar og pessara stofnana;

d) framkvemdastjornin skal leggja skyrslu fyrir Evropu-
pingid og radid a priggja ara fresti, innan ramma skyrsl-
unnar sem um getur i 2. mgr. 19. gr., um atlanir sinar
um ad setja par krofur og veita pau umbod til stadla-
setningar sem kvedid er 4 um i a- og b-lid hér ad
framan. [ pessari skyrslu verdur einkum ad finna
greiningu 4 4kvordunum sem teknar hafa verid um
krofur og umbod til stadlasetningar, sem um getur i a-
og b-lid, og um stadlana sem um getur i c-1id. |
skyrslunni verda einnig upplysingar um vorurnar sem
framkvemdastjornin hyggst setja tédar krofur um og um
viokomandi umbod, heattur sem kunna ad vera samfara
vorunni og hafa ber i huga og nidurstodur hvers konar
undirbuningsvinnu sem farid hefur fram 4 pessu svioi.

2. Framkvamdastjornin skal birta 1 Stjornartidindum
Evrépubandalaganna tilvisanir 1 Evropustadla sem teknir
eru upp a pennan hatt og samdir i samraemi vid krofurnar
sem um getur i 1. mgr.

Ef evropskar stadlastofnanir sampykkja, fyrir gildistoku
pessarar tilskipunar, stadal sem er i samraemi vid almennu
oryggiskrofurnar skal framkvamdastjornin akveda ad birta
tilvisanir 1 hann 1 Stjérnartidindum Evrépubandalaganna.

Sé ekki tryggt ad stadall s¢ i samremi vid almennar
oryggiskrofur skal framkvamdastjornin afturkalla birtingu &
tilvisun til stadalsins ad hluta til eda 6llu leyti.

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

I peim tilvikum, sem um getur i annarri og pridju undir-
grein, skal framkvamdastjornin, ad eigin frumkvedi eda ad
beidni adildarrikis, akveda i samraemi vid malsmedferdina i
2.mgr. 15.gr. hvort tédur stadall uppfyllir almennar
oryggiskrofur. Framkveemdastjornin skal akveda birtingu
eda afturko6llun ad hofou samradi vid nefndina sem sett var
a stofn i samremi vid 5. gr. tilskipunar 98/34/EB. Fram-
kvemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um akvoroun
sina.

III. KAFLI

Adrar skyldur framleidenda og
skyldur dreifingaradila

5. gr

1. Innan peirra marka, sem starfsemi peirra setur peim,
skulu framleidendur sja neytendum fyrir videigandi
upplysingum til ad gera peim kleift ad meta pa ahattu sem
fylgir voru & edlilegum eda fyrirsjaanlegum notkunartima
hennar, ef ahattan er ekki augljos an videigandi varnadar-
orda, og ad gera varudarradstafanir gegn slikri ahaettu.

bratt fyrir slik varnadarord er enginn undanpeginn peirri
skyldu ad hlita 60rum krofum sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun.

Innan peirra marka, sem starfsemi peirra setur peim, skulu
framleidendur gera radstafanir sem eru i samremi vid
eiginleika varanna sem peir bjoda sem gera peim kleift ad:

a) fa upplysingar um ahettu sem kann ad vera samfara
vorunum,;

b) gripa til videigandi rddstafana og p.m.t., ef naudsyn
krefur til ad fordast pessa aheattu, ad taka voruna, sem
um er ad ra&da, af markadnum og vara neytendur vid 4
videigandi og skilvirkan hatt eda innkalla voruna fra
neytendum.

Dami um radstafanirnar, sem um getur i pridju undirgrein,
eru:

a) ad tilgreina framleidanda og upplysingar um hann &
vorunni eda umbidum hennar og tilvisunarnimer
vorunnar eda, par sem vid 4, framleidslulotunnar sem
hn tilheyrir, nema rokstuddar astaedur séu fyrir pvi ad
gefa ekki upp slikar upplysingar, og

b) ad lata fara fram, alltaf pegar vid &, urtaksprofanir a
markadssettum vorum, taka kvartanir til medferdar og,
ef naudsynlegt er, halda skra yfir kvartanir og veita
dreifingaradilum upplysingar um slikt eftirlit.

Adgerdirnar, sem um getur i b-1id pridju undirgreinar, skulu
framkveemdar ad eigin frumkveadi eda ad beidni 16gbaerra
yfirvalda i samreemi vid f-1lid 1. mgr. 8. gr. Ekki skal gripio
til innkdllunar nema ekki sé annars kostur, ef adrar adgerdir
duga ekki til ad fyrirbyggja dhettuna, i tilvikum par sem
framleidendur telja slikt naudsynlegt eda eru skyldadir til
pess med radstofun logbaers yfirvalds. Innk6llun ma
framkveema innan ramma reglna um godar starfsvenjur a
pessu svidi 1 vidkomandi adildarriki ef slikar reglur eru til.
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2. Dreifingaradilum er skylt ad geta pess vandlega a0 farid
s¢ a0 gildandi Oryggiskrofum, einkum ad athenda ekki
vorur sem peir vita eda ttu ad vita ad uppfylla ekki pessar
kr6fur med hlidsjon af upplysingum sem peir hafa undir
hondum og sem fagmenn. Innan beirra marka, sem
starfsemi peirra setur peim, skulu peir enn fremur taka patt 1
ad fylgjast med Oryggi vara sem eru markadssettar,
sérstaklega med pvi ad veita upplysingar um ahattu sem er
samfara vorum, halda utan um skj6l sem naudsynleg eru til
ad rekja uppruna vara og lata pau i té og taka patt i
adgerdum sem gripid er til af halfu framleidenda og
logbeerra yfirvalda i pvi skyni ad fordast pessa ahattu.
Innan peirra marka, sem starfsemi peirra setur peim, skulu
peir gera radstafanir sem studla ad skilvirkara samstarfi
peirra i milli.

3. Ef framleidendur og dreifingaradilar vita eda ettu ad
vita, med hlidsjon af upplysingum sem peir hafa undir
hondum og sem fagmenn, ad vara, sem Deir hafa
markadssett, stofnar neytendum 1 heattu sem er
6samrymanleg almennum oryggiskrofum skulu peir tafar-
laust tilkynna 16gbarum yfirvoldum adildarrikjanna um pad
med peim skilyroum sem melt er fyrir um i I. vidauka og
einkum gefa upplysingar um adgerdir sem gripid hefur
verid til i pvi skyni ad koma i veg fyrir ad neytandanum sé
stofnad i hettu.

Framkvamdastjornin skal, i samrami vid malsmeodferdina i
3. mgr. 15. gr., adlaga sérkrofurnar sem tengjast upplys-
ingaskyldunni sem melt er fyrir um i I. vidauka.

4. Framleidendur og dreifingaradilar skulu, innan peirra
marka, sem starfsemi peirra setur peim, starfa med 16gbeer-
um yfirvoldum, ad beidni hinna sidarnefndu, ad adgerdum
sem gripid er til 1 pvi skyni ad fordast ahettu af voldum
vara sem beir afthenda eda hafa athent. Logbaer yfirvold
skulu akveda malsmedferd fyrir slikt samstarf, p.m.t. mals-
me0ferd fyrir skodanaskipti vid vidkomandi framleidendur
og dreifingaradila um malefni sem tengjast 6ryggi voru.

IV. KAFLI

Sérstakar skyldur og heimildir adildarrikjanna

6. gr.

1. Adildarrikin skulu tryggja ad framleidendur og dreifing-
aradilar reeki skyldur sinar i samreemi vid pessa tilskipun &
pann hatt ad 6ryggi vara, sem eru markadssettar, sé tryggt.

2. Adildarrikin skulu skipa eda tilnefna 16gber yfirvold til
ad fylgjast med pvi hvort vorur samreemist almennum
oryggiskrofum og sja til pess ad slik yfirvold hafi og noti
naudsynlegar heimildir til ad gera videigandi radstafanir
sem peim ber skylda til samkvamt pessari tilskipun.

3. Adildarrikin skulu skilgreina verkefni, heimildir, skipu-
lagningu og samstarfsfyrirkomulag pessara logberu yfir-

valda. Pau tilkynna pad framkvamdastjorninni sem sér um
a0 senda upplysingarnar afram til hinna adildarrikjanna.

7. gr.

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlég vid brotum gegn
innlendum lagadkvedum sem eru sampykkt samkvaemt
pessari tilskipun og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin, sem melt er fyrir um,
skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og letjandi.
Adildarrikin  skulu senda framkvamdastjorninni  pessi
akveeoi fyrir 15. jantar 2004 og skulu einnig tilkynna henni,
an tafar, um hvers konar breytingar sem verda a peim.

8. gr.

1. A0 bvi er vardar pessa tilskipun, einkum 6. gr., er
16gbeerum yfirvoldum adildarrikjanna heimilt ad gripa m.a.
til radstafananna 1 a-1id og 1 b- til {-1i0 hér 4 eftir eftir pvi
sem vid a:

a) ad pvi er vardar allar vorur:

i) koma 4 videigandi eftirliti med Oryggiseiginleikum
vara sem n&r til sidustu notkunar- eda neyslustiga
pott par hafi pegar verid markadssettar sem
oruggar;

ii) krefjast allra naudsynlegra upplysinga fra hlutadeig-
andi adilum;

iii) taka syni af voru og gera 4 peim 6ryggisprofanir;

b) ad pvi er vardar allar vorur sem geetu haft i for med sér
aheettu vio tiltekin skilyroi:

i) krefjast pess ad varan s¢ merkt med videigandi,
skyrum og audskiljanlegum varnadarordum um
aheettu, sem kann ad vera henni samfara, a4 opinber-
um tungumalum adildarrikisins par sem hun er
markadssett;

ii) setja skilyrdi fyrir markadssetningu vorunnar i pvi
skyni a0 tryggja oryggi hennar;

¢) a0 pvi er vardar allar vorur sem geetu haft i for med sér
aheettu fyrir tiltekna einstaklinga:

fyrirskipa ad peir séu varadir vid heettunni med goédum
fyrirvara og 4 videigandi hatt, m.a. med pvi ad birta um
pad sérstok varnadarord;

d) ad pvi er vardar allar vorur sem gaetu verid hettulegar:

ad banna timabundid, og eins lengi og purfa pykir til ad
framkvama ymis konar dryggismat, profanir og eftirlit,
a0 vara sé athent, hiin bodin til s6lu eda synd;

e) ad pvi er vardar allar haettulegar vorur:

banna markadssetningu vara og gera par hlidarradstaf-
anir sem purfa pykir til ad tryggja ad bannid sé virt;

f) a0 pvi er vardar allar haettulegar vorur sem eru komnar &
markad:

i) a0 fyrirskipa eda sja til pess ad peer séu raunverulega
teknar af markadi tafarlaust og neytendur varadir vid
aheaettunni sem henni er samfara;

ii) a0 fyrirskipa eda samrema eda, ef vid 4, sja til pess,
asamt framleidendum og dreifingaradilum, ad peer
séu tafarlaust innkalladar fr4 neytendum og peim
fargad 4 videigandi hatt.
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2. begar logber yfirvold adildarrikjanna gera radstafanir
eins og per sem kvedid er 4 um i 1. mgr., einkum i d- til f-
1i0, skulu pau gera pad i samreemi vid sattmalann, einkum
28. og 30. gr., pannig ad radstafanirnar séu framkveemdar i
réttu hlutfalli vid hversu alvarleg haettan er og med tilhlydi-
legu tilliti til vartidarreglunnar.

I pessu samhengi skulu pau hvetja til og studla ad pvi ad
framleidendur og dreifingaradilar hafi frumkvaedi ad pvi ad
gripa til adgerda i samremi vid skyldurnar sem pessi
tilskipun leggur peim & herdar, einkum III. kafli, par 4
medal, eftir atvikum, med proun reglna um godar
starfsvenjur.

Ef naudsyn krefur skulu pau skipuleggja eda sja um
radstafanirnar sem kvedid er & um i f-lid 1. mgr. ef pad
hvernig framleidandi og dreifingaradili reekja skyldur sinar
reynist 6videigandi eda ofullnaegjandi. Innkdllun skal ekki
eiga sér stad nema ekki sé annars kostur. Hana ma
framkveema innan ramma reglna um godar starfsvenjur a
pessu svidi i viokomandi adildarriki par sem slikar reglur
eru til.

3. Einkum skulu 16gber yfirvold hafa heimildir til ad gripa
til naudsynlegra adgerda til ad geta gert videigandi
radstafanir med hradi, svo sem peaer sem um getur i b- til f-
1id 1. mgr., pegar um er ad reda vorur sem hafa i for med
sér alvarlega hettu. Adildarrikin skulu akveda pessar
alstedur og meta hvert tilvik med hlidsjon af vidmidunar-
reglunum sem um getur i 8. 1id II. vidauka.

4. Radstafanir, sem logbar yfirvold gripa til samkvemt
akvaedum pessarar greinar, skulu eftir atvikum beinast ad:

a) framleidanda;

b) dreifingaradila, innan peirra marka, sem starfsemi peirra
setur peim, og einkum peim adila sem er abyrgur fyrir
dreifingu 4 fyrsta stigi 4 innanlandsmarkadi;

¢) 00rum einstaklingum, ef naudsyn krefur, med tilliti til
samstarfs 1 pvi skyni a0 fordast dheettu sem er samfara
voru.

9. gr.

1. Til ad tryggja skilvirka markadsgaeslu, sem midar ad
6flugri vernd ad pvi er vardar heilbrigdi og 6ryggi neytenda
og felur i sér samstarf par til berra yfirvalda, skulu
adildarrikin tryggja ad fyrir hendi séu adferdir sem byggjast
a videigandi Grredum og radstéfunum og kunna einkum ad
fela 1 sér:

a) a0 koma a fot, uppfaera reglubundid og hrinda i fram-
kvemd aetlunum um markadseftirlit 4 tilteknum svio-
um eftir flokkum vara eda ahettu og fylgjast med
storfum & svidi markadseftirlits, nidurstodum bess og
utkomu;

b) ad fylgjast med nyjustu tekni og visindum, tengdum
Oryggi vara, og uppfera pa pekkingu;

c) ad endurskoda reglulega og meta virkni eftirlits med
eftirlitsstarfsemi og skilvirkni hennar og, ef naudsyn
krefur, ad endurskoda per adferdir vid markadseftirlit,
sem akvednar voru, og skipulag pess.

2. Adildarrikin skulu tryggja ad neytendur og adrir
hagsmunaadilar fai tekifeeri til ad leggja fram kvartanir hja
logbaerum yfirvéldum um oOryggi voru, markadseftirlit og

eftirlit med pvi og ad pessar kvartanir séu teknar fyrir &
videigandi hatt. Adildarrikin skulu & virkan hatt upplysa
neytendur og adra hagsmunaadila um verklag sem komid er
4 fot 1 pvi skyni.

10. gr.

1. Framkvemdastjornin skal hvetja til og taka patt i
starfreekslu Evropunets 1ogbarra yfirvalda adildarrikjanna
um Oryggi voru, einkum i formi samvinnu a svidi
stjornsyslu.

2. Detta net skal proéad samhlida 60rum kerfum bandalags-
ins sem fyrir eru, einkum RAPEX-tilkynningakerfinu.
Markmid pess skal einkum vera ad audvelda eftirfarandi:

a) a0 skiptast 4 upplysingum um &hattumat, haettulegar
vorur, profunaradferdir og -nidurstddur, nyjustu proun i
visindum, sem og adra patti sem skipta mali vardandi
eftirlit me0 eftirlitsstarfsemi;

b) ad koma a fot og framkvaema sameiginleg verkefni a
svidi markadsgaeslu og profana;

¢) a0 midla sérfredipekkingu og bestu starfsvenjum og
hafa samvinnu um bjalfun;

d) a0 bata samstarf & vettvangi bandalagsins vio ad rekja
uppruna heattulegra vara, taka paer af markadi og
innkalla peer.

V. KAFLI
Upplysingaskipti og adstzedur sem kalla 4 hréd viobrogo
11. gr.

1. Gripi adildarriki til radstafana til ad takmarka
markadssetningu vara eda krefjast pess ad paer séu teknar af
markadi eda innkalladar, eins og kvedid er 4 um i b- til {-1id
1. mgr. 8. gr., ber pvi ad tilkynna framkvemdastjorninni um
peer radstafanir og asteedur ad baki peim, ad pvi tilskildu ad
slikrar tilkynningar sé ekki krafist skv. 12. gr. eda einhverri
sértaekri 10ggjof bandalagsins. Pad skal einnig tilkynna
framkvemdastjorninni um hvers konar breytingar eda
afnam slikra radstafana.

Telji tilkynningarrikid ad heettudhrif néi ekki eda geti ekki
nad ut fyrir yfirrddasvaedi pess skal pad tilkynna um
vidkomandi radstafanir ef par fela i sér upplysingar sem
geta skipt mali vardandi Oryggi voru i adildarrikjunum,
einkum ef per varda nyja hattu sem enn hefur ekki verid
tilkynnt um.

Framkvemdastjornin skal sampykkja vidmidunarreglurnar,
sem um getur i 8. 1id II. vidauka, i samraemi vid malsmed-
ferdina, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 15. gr. pessarar
tilskipunar, jafnframt pvi ad tryggja ad kerfid sé skilvirkt og
starfi edlilega. [ peim skal vera tillaga ad innihaldi og
stodludu formi tilkynninganna, sem kveoid er 4 um i pessari
grein, einkum tillaga ad ndkvemum vidmidunum um
skilyrdin fyrir pvi hvenar tilkynning skiptir mali ad pvi er
vardar adra undirgrein.
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2. Framkvemdastjornin skal framsenda tilkynninguna til
hinna adildarrikjanna nema hun komist ad peirri nidurstodu,
ad undangenginni rannsokn a grundvelli upplysinganna sem
er a0 finna 1 tilkynningunni, ad radstdfunin samraemist ekki
16gum bandalagsins. I sliku tilviki skal hin tafarlaust
tilkynna pad adildarrikinu sem hof adgerdina.

12. gr.

1. Ef aoildarriki gripur til radstafana eda adgerda eda
akvedur ad gripa til peirra, mala med peim eda samsinna
framleidendum og dreifingaradilum bar ad latandi hvort
sem peir hafa verid skyldadir til pess eda eiga frumkva0did
ad bvi, til ad koma i veg fyrir, takmarka eda setja sérstok
skilyrdi innan eigin yfirradasvedis fyrir markadssetningu
eda notkun vara sem hefur i for med sér alvarlega haettu
skal pad tilkynna framkvemdastjorninni um pad pegar i
stad 1 gegnum RAPEX-tilkynningakerfid. Pad skal einnig
tilkynna framkvamdastjorninni an tafar um breytingu eda
afturkollun hvers konar radstofunar eda adgerdar af pessu
tagi.

Telji tilkynningarrikio ad haettudhrif nai ekki eda geti ekki
nad ut fyrir yfirradasvaedi pess skal pad fylgja malsmeodferd-
inni sem melt er fyrir um i 11. gr., ad teknu tilliti til vio-
eigandi vidmidana sem lagdar eru til i vidmidunarreglunum
sem um getur i 8. 1i0 II. vidauka.

Me0d fyrirvara um dkvaedi fyrstu undirgreinar mega adildar-
rikin senda &fram til framkvamdastjornarinnar upplysingar
sem pau hafa um alvarlega hattu adur en pau taka akvordun
um til hvada radstafana eda adgerda verdur gripid.

Ef um er ad rada alvarlega hattu skulu pau tilkynna
framkvemdastjorninni um radstafanir, sem framleidendur
og dreifingaradilar hafa gripid til ad eigin frumkveedi, i
samraemi vid 5. gr. pessarar tilskipunar.

2. Vid mottoku slikra tilkynninga skal framkvamdastjorn-
in kanna hvort par séu i samremi vid pessa grein og
gildandi krofur um starfsemi RAPEX-tilkynningakerfisins
og senda per afram til hinna adildarrikjanna sem skulu
tafarlaust tilkynna framkvemdastjérninni um  paer
radstafanir sem pau hafa gripid til.

3. Nakvaemar verklagsreglur um RAPEX-tilkynninga-
kerfid er ad finna i II. vidauka. Framkvemdastjornin skal
adlaga peer i samraemi vid malsmedferdina sem melt er
fyrir um i 3. mgr. 15. gr.

4. Adgangur a0 RAPEX-tilkynningakerfinu skal standa til
boda umsoknarlondum, pridju 16ndum eda alpjodastofnun-
um, innan ramma samninga milli bandalagsins og pessara
landa eda alpjodastofnana, samkvemt fyrirkomulagi sem
skilgreint er i peim samningum. Allir slikir samningar skulu
vera gagnkveemir og hafa pagnarskylduakvaedi sem svarar
til peirra sem gilda i bandalaginu.

13. gr.

1. Fai framkvamdastjornin vitneskju um ad Oryggi og
heilsu neytenda sé 6gnad vegna alvarlegrar haettu af voldum
tiltekinna vara i hinum ymsu adildarrikjum getur hin, ad
hofou samradi vid adildarrikin og, ef upp koma visindaleg
vafamal sem heyra undir visindanefnd innan bandalagsins,
pa visindanefnd sem er til pess bar ad takast & vid
vidkomandi heattu, sampykkt akvordun med hlidsjon af
nidurstodu pessa samrads, i samremi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um { 2. mgr. 15. gr., par sem adildar-
rikjum er gert skylt ad gripa til einhverra af peim

radstéfunum sem taldar eru upp i b- til £-1i0 1. mgr. 8. gr. ef
11j6s kemur & sama tima ad:

a) fyrra samrad vid adildarrikin leidir { 1j6s ad verulegur
munur er 4 peim adferdum sem pau sampykkja eda
munu sampykkja gegn pessari haettu; og

b) ekki er hegt ad rddast gegn adstedjandi haettu, vegna
pess hvers edlis oryggisvandi vorunnar er, & pann hatt
sem samraemist mikilvaegi malsins samkvemt 60rum
verklagsreglum sem melt er fyrir um 1 sértekri
bandalagsloggjof um vidkomandi vorur; og

¢) adeins er hagt ad utryma hattunni 4 skilvirkan hatt med
pvi ad sampykkja videigandi radstafanir 4 vettvangi
bandalagsins i pvi skyni ad tryggja samremda og 6fluga
vernd ad pvi er vardar heilbrigdi og 6ryggi neytenda og
edlilega starfsemi hins innri markadar.

2. Akvardanirnar, sem um getur { 1. mgr., skulu gilda { allt
ad eitt ar og stadfesta ma, med somu malsmedferd,
vidbotartimabil sem hvert og eitt skal ekki vera lengra en ar.

b6 skulu akvardanir um sérstakar, tilgreindar vorur eda
framleidslulotur gilda an takmarkana.

3. Utflutningur 4 heettulegum vorum fra bandalaginu, sem
tekin hefur verid akvordun um sem um getur i 1. mgr., er
bannadur nema akvardanirnar kvedi 4 um annad.

4. Adildarrikin skulu gripa til allra naudsynlegra rdostaf-
ana til a0 hrinda i framkveemd akvordunum, sem um getur i
1. mgr., innan 20 daga nema annar frestur sé tilgreindur i
peim.

5. Logber yfirvold, sem bera abyrgd 4 framkvaemd
radstafananna sem um getur i 1. mgr., skulu, innan
manadar, gefa hlutadeigandi adilum teekifeeri til ad leggja
fram alit og skulu tilkynna framkvamdastjorninni um pad.

VI. KAFLI
Nefndarmeofero
14. gr.

1. Naudsynlegar radstafanir til framkvaemdar bessari
tilskipun, ad pvi er vardar pau malefni sem um getur hér a
eftir, skulu sampykktar i samrami vid malsmedferdaregluna
i2.mgr. 15. gr.:

a) radstafanirnar sem um getur i 4. gr. um stadla sem
evropsku stadlastofnanirnar hafa sampykkt;

b) akvardanirnar sem um getur i 13. gr. par sem bess er
krafist ad adildarrikin geri radstafanirnar sem eru taldar
upp i b- til f-1id 1. mgr. 8. gr.

2. Naudsynlegar radstafanir til framkvaemdar bessari
tilskipun, ad pvi er vardar Oll Onnur malefni, skulu
sampykktar i samraemi vid malsmedferdarregluna i 3. mgr.
15. gr.



11.11.2004

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 56/119

15. gr.
1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar nefndar.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar skulu 5. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB gilda med hlidsjon af dkvadum
8. gr. hennar.

Fresturinn, sem meelt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera 15 dagar.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar skulu 3. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB gilda med hlidsjon af akvadum
8. gr. hennar.

4. Nefndin setur sér starfsreglur.

VII. KAFLI

Lokaakvaeoi

16. gr.

1. Almenningur skal alla jafna hafa adgang ad upplys-
ingum, sem yfirvold adildarrikjanna eda framkvaemda-
stjornin bta yfir um ahattu sem vorur hafa i for med sér
fyrir heilsu og 6ryggi neytenda, i samremi vid krofur um
gagnsei og med fyrirvara um krofur um takmarkanir vegna
eftirlits- og rannsoknarstarfsemi. Almenningur skal einkum
hafa adgang ad upplysingum um audkenni voru, eoli
heaettunnar og radstafanir sem gerdar eru.

Adildarrikin og framkvemdastjornin skulu hins vegar gera
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad embaettismonnum
peirra og umbodsmonnum sé gert skylt ad veita ekki
upplysingar sem er aflad i tengslum vid pessa tilskipun og
eru hadar pagnarskyldu vegna edlis peirra nema um sé ad
raeeda upplysingar um Oryggiseiginleika tiltekinnar véru sem
birta parf opinberlega, ef adstedur krefjast pess, i pvi skyni
a0 tryggja oryggi og vernda heilsu neytenda.

2. bagnarskylda skal ekki koma i veg fyrir midlun
videigandi upplysinga til 16gberra yfirvalda til ad tryggja
skilvirka markadsgaslu og -eftirlit. Yfirvold, sem fa i
hendur upplysingar sem heyra undir pagnarskyldu, skulu
tryggja vernd peirra.

17. gr.

bessi tilskipun hefur ekki ahrif 4 beitingu tilskipunar
85/374/EBE.

18. gr.

1. Skylt er a0 faera gild rok fyrir radstéfunum, gerdum i
tengslum vid pessa tilskipun sem fela i sér takmarkanir 4
markadssetningu voru eda sem krefjast pess ad htin sé tekin
af markadi eda innkollud. Pad skal tilkynnt eins fljott og
audid er til hlutadeigandi adila og honum um leid kynnt pau
lagatrraedi, sem hann getur nytt sér samkvemt dkvedum

sem eru i gildi i hlutadeigandi adildarriki, og sa frestur sem
hann hefur til pess.

Eftir pvi sem unnt er skulu hlutadeigandi adilar fa tekifaeri
til ad segja 4lit sitt 4dur en radstafanirnar eru sampykktar.
Hafi pad ekki verid gert fyrir fram vegna pess hve brynar
radstafanirnar voru ber ad veita peim slikt teekiferi eftir ad
radstafanirnar hafa verid gerdar.

ber radstafanir, sem fela i sér ad vara verdi tekin af
markadnum eda innkollud, skulu taka mid af pvi ad naud-
synlegt er ad hvetja dreifingaradila, notendur og neytendur
til ad taka patt i framkvamd slikra radstafana.

2. Adildarrikin skulu tryggja ad hegt sé ad vefengja fyrir
domstolum peer radstafanir sem 16gbeer yfirvold gera er fela
i sér takmarkanir 4 markadssetningu voru eda krofu um ad
hun verdi tekin af markadnum eda innkdllud.

3. Akvardanir, sem teknar eru i krafti pessarar tilskipunar
og fela i sér takmarkanir 4 markadssetningu voru eda krofu
um ad hun verdi tekin af markadi eda innk6llud, skulu ekki
hafa ahrif 4 mat a4 abyrgd hlutadeigandi adila i 1josi
innlendra hegningarlaga sem gilda i pvi méli sem um er ad
raeda.

19. gr.

1. Framkvemdastjorninni er heimilt ad leggja fyrir
nefndina, sem um getur i 15. gr., hvert mal sem snertir
beitingu pessarar tilskipunar, einkum pau er lata ad
markadsgeslu og -eftirliti.

2. bridja hvert ar, fra og med 15. januar 2004, leggur
framkveemdastjornin skyrslu fyrir Evropupingid og radid
um framkvaemd bessarar tilskipunar.

[ skyrslunni skulu einkum vera upplysingar um oryggi
neytendavara, einkum um bettan rekjanleika vara, virkni
markadsgeeslu, stadlasetningu, virkni RAPEX-tilkynninga-
kerfisins og bandalagsradstafana 4 grundvelli 13. gr.
Framkvamdastjornin skal i pessu skyni lata fara fram mat a
tengdum malefnum, einkum adferdum, kerfum og venjum,
sem komid er a i adildarrikjunum i ljosi krafha pessarar
tilskipunar og annarrar loggjafar bandalagsins sem snertir
Oryggi voru. Adildarrikin skulu lata framkveemdastjorninni i
té alla naudsynlega adstod og upplysingar til ad framkvama
matid og semja skyrslurnar.

20. gr.

Framkvamdastjornin skal greina porf 4, moguleika & og
forgangsatrioi i bandalagsadgerdum um oryggi pjonustu og
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid fyrir 1. januar
2003 asamt tillogum um malid eftir atvikum.
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21 gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
15. jantar 2004. Pau skulu tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar par eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni akveaedi
ur landslogum sem bpau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

22. gr.

Tilskipun 92/59/EBE falli hér med ur gildi fra og med
15. jantlar 2004, sbr. po skuldbindingar adildarrikjanna
vardandi frest sem tilgreindur eru i III. vidauka til ad leida
téda tilskipun 1 innlend 16g og beita henni.

Lita ber & tilvisanir i tilskipun 92/59/EBE sem tilvisanir i
pessa tilskipun og skulu pear lesnar med hlidsjon af
samsvorunartéflunni i I'V. vidauka.

23. gr.

Tilskipun bessi 00last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

24. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 3. desember 2001.

Fyrir héond radsins,

F. VANDENBROUCKE

Fyrir hénd Evropupingsins,
N. FONTAINE

forseti. forseti.

1. VIDAUKI

KROFUR UM UPPLYSINGAR SEM FRAMLEIPENDUM OG DREIFINGARADILUM BER AD VEITA
LOGBZARUM YFIRVOLDUM UM VORUR SEM EKKI UPPFYLLA ALMENNAR ORYGGISKROFUR

1. Upplysingarnar, sem tilgreindar eru i 3. mgr. 5. gr. eda, eftir atvikum, i sérkréfum i reglum bandalagsins um
vidkomandi voru, skulu sendar 16gberum yfirvoldum sem tilnefnd eru i pessum tilgangi i adildarrikjunum par
sem viokomandi vorur eru eda hafa verid markadssettar eda athentar neytendum 4 annan hatt.

2. Framkvamdastjornin skal, med adstod nefndarinnar sem um getur i 15. gr., dkveda innihald tilkynninganna, sem
kvedid er 4 um i pessum vidauka, og stadlad form peirra, jafnframt pvi ad tryggja ad kerfid s¢é skilvirkt og starfi
edlilega. Einkum skal hun setja fram, e.t.v. i leidbeiningaformi, einfaldar og skyrar vidmidanir til ad akvarda
sérstakar adstaedur, einkum par sem varda einstakar adstedur eda vorur sem tilkynning 4 ekki vid um ad pvi er

vardar pennan vidauka.

3. Efum er ad reeda alvarlega dhzttu skulu pessar upplysingar fela i sér a.m.k. eftirfarandi atridi:

a) upplysingar sem gera kleift ad bera nakvaem kennsl 4 vidkomandi vru eda framleidslulotu;

b) nakvama lysingu & heettunni sem vidkomandi vorur hafa i for med sér;

c) allar tilteekar upplysingar sem kunna ad vera naudsynlegar til ad rekja uppruna vérunnar;

d) lysingu 4 adgerdum sem gripid er til 1 pvi skyni ad koma i veg fyrir ad neytendum sé hztta buin.
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1I. VIDAUKI

VERKLAGSREGLUR UM BEITINGU RAPEX-TILKYNNINGAKERFISINS OG VIDMIDUNARREGLUR UM
TILKYNNINGAR

RAPEX-tilkynningakerfid tekur til vara, eins og par eru skilgreindar i a-1id 2. gr., sem stofna heilsu og 6ryggi
neytenda i alvarlega haettu.

Lyf, sem falla undir tilskipanir 75/319/EBE (') og 81/851/EBE (%), falla ckki undir gildissvid RAPEX-
tilkynningakerfisins.

RAPEX-tilkynningakerfinu er einkum ztlad ad tryggja skjot skipti 4 upplysingum ef alvarleg hatta er 4 ferdum. {
vidmidunarreglunum, sem um getur i 8. lid, eru skilgreindar sérstakar vidmidanir um hvad telst vera alvarleg
hatta.

Adildarriki, sem senda tilkynningu samkvemt 12. gr., skulu veita allar fyrirliggjandi upplysingar. Einkum skulu
koma fram i tilkynningunni upplysingarnar sem kvedid er 4 um i vidmidunarreglunum, sem um getur i 8. 1id, eda
am.k.:

a) upplysingar um audkenni vorunnar;

b) lysing 4 yfirvofandi heettu, p.m.t. utdrattur Gr nidurstddum profana eda greininga og alyktana sem draga ma af
peim sem eru mikilveegar vid mat & haettustigi;

c) edli og gildistimi radstafananna eda adgerdarinnar sem gripid er til eda akvedid er ad gera ef vid 4;
d) upplysingar um adfangakedjur og dreifingu vorunnar, einkum um akvordunarlond.

bessar upplysingar skal senda a sérstaka, stadlada tilkynningarforminu og a pann hatt sem kvedid er 4 um i
vidmidunarreglunum sem um getur i 8. 1id.

Pegar radstofunin, sem tilkynnt var um skv. 11. eda 12. gr., midar ad pvi ad takmarka markadsetningu eda notkun
idefna eda efnavara skulu adildarrikin lata i té, eins fljott og mogulegt er, annadhvort samantekt eda tilvisanir i
videigandi gogn, tengd efninu eda vorunni, sem um er ad raeda, og pekktum stadgoénguefnum sem fyrir hendi eru
par sem slikar upplysingar eru fyrir hendi. Pau munu einnig tilkynna um vaentanleg ahrif radstéfunarinnar 4 heilsu
og Oryggi neytenda, sem og um ahattumat sem fer fram i samraemi vid meginreglur um aheattumat 4 idefnum,
eins og um getur i 4. mgr. 10. gr. reglugerdar (EBE) nr. 793/93 () ef um er ad ra:da efni sem fyrir er eda i 2. mgr.
3. gr. tilskipunar 67/548/EBE (*) ef um er ad r@da nytt efni. [ vidmidunarreglunum, sem um getur i 8. 1id, eru
skilgreindar frekari upplysingar og malsmedferd vardandi upplysingarnar sem krafist var i pvi sambandi.

Ef adildarriki tilkynnir framkvamdastjorninni, i samreemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 12. gr., um alvarlega
haettu adur en pad akvedur ad gera radstafanir verdur pad ad tilkynna framkvamdastjorninni innan 45 daga hvort
pad stadfestir paer upplysingar eda breytir peim.

Framkvemdastjornin skal, eins fljott og audid er, stadfesta ad upplysingarnar, sem motteknar eru i gegnum
RAPEX-tilkynningakerfid, séu i samrami vid akvaedi tilskipunarinnar og getur 14tid fara fram rannsokn ad eigin
frumkveedi ef hin telur slikt naudsynlegt og videigandi til ad meta 6ryggi voru. Komi til slikrar rannsoknar skulu
adildarrikin gera pad sem i peirra valdi stendur til ad lata framkvamdastjorninni i té upplysingarnar sem krafist
er.

Vid mottdku tilkynningar sem um getur i 12. gr., er pess krafist ad adildarrikin tilkynni framkvemdastjorninni, i
sidasta lagi innan akvedins frest sem tilgreindur er i vidmidunarreglunum, sem um getur i 8. 1id, um eftirfarandi:

a) hvort varan hafi verid markadssett & yfirradasvaedi peirra;

b) hvada radstafanir pau kunni ad gera vardandi voruna, sem um er ad rada, i 1josi adsteedna hja peim og gefa
upp astedurnar, p.m.t. ef dhaettumat synir mismunandi nidurstodur eda adrar sérstakar adsteedur sem réttleta
akvordun peirra, einkum ef ekki er gripid til adgerda eda eftirfylgni;

c) vidbotarupplysingar sem pau hafa aflad um hattuna sem fyrir hendi er, p.m.t. upplysingar um nidurstodur
hugsanlegra profana eda greininga.

[ vidmidunarreglunum, sem um getur i 8. 1id, skal kvedid 4 um nakvaemar vidmidanir fyrir tilkynningar um
radstafanir, sem takmarkast vid yfirradasvadi vidkomandi adildarrikis, og tilgreint hvernig medhondla ber
tilkynningar um hzttu sem adildarrikid telur ad nai ekki ut fyrir yfirrddasvadi sitt.

Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 2000/38/EB (Stjtid. EB L 139,

10.6.2000, bls. 28).

Stjtio. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 2000/37/EB (Stjtid. EB L 139,
10.6.2000, bls. 25).

Stjtid. EB L 84, 5.4.1993, bls. 1.

Stjtid. EB 196, 16.8.1967, bls. 1/67. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvemdastjornarinnar 2000/33/EB (Stjtid. EB
L 136, 8.6.2000, bls. 90).
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1.

Adildarrikin skulu tafarlaust tilkynna framkvamdastjorninni um hvers konar breytingar eda afndm 4 viokomandi
radstéfunum eda adgerdum.

Framkvamdastjornin skal undirbua og uppfera reglulega, i samraeemi vid malsmedferdina sem kvedid er &4 um i
3.mgr. 15. gr., viOmidunarreglur um umsjon framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna med RAPEX-
tilkynningakerfinu.

Framkvaemdastjorninni er heimilt ad tilkynna innlendum tengilidum um vorur sem alvarleg heetta stafar af sem
fluttar eru inn eda Gt Gr bandalaginu og Evropska efnahagssveedinu.

Tilkynningarrikid ber abyrgd 4 upplysingunum sem veittar eru.

Adildarrikio skal tryggja ad kerfio starfi edlilega, einkum ad pvi er vardar flokkun og lyklun tilkynninga eftir
mikilveegi peirra. Malt skal fyrir um ndkvaema malsmedferd i vidmidunarreglunum sem um getur i 8. lid.

1I1. VIDAUKI
FRESTUR TIL AP INNLEIPA OG BEITA NIDPURFELLDU TILSKIPUNINNI
(SEM UM GETUR [ FYRSTU UNDIRGREIN 22. GR.)
Tilskipun Frestur til innleidingar Frestur til beitingar

Tilskipun 92/59/EBE 29. juni 1994 29. juni 1994
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1V. VIDAUKI

SAMSVORUNARTAFLA

(SEM UM GETUR { ANNARRI UNDIRGREIN 22. GR.)

bessi tilskipun Tilskipun 92/59/EBE
1. gr. 1. gr.
2. gr. 2. gr.
3. gr. 4. gr.
4. gr. —
5. gr. 3. gr.
6. gr. 5. gr.
7. gr. 2. mgr. 5. gr.
8. gr. 6. gr.
9. gr. —
10. gr. —
11. gr. 7. gr.
12. gr. 8. gr.
13. gr. 9. gr.
14. og 15. gr. 10. gr.
16. gr. 12. gr.
17. gr. 13. gr.
18. gr. 14. gr.
19. gr. 15. gr.
20. gr. —
21. gr. 17. gr.
22. gr. 18. gr.
23. gr. 19. gr.
1. vidauki —
1. vidauki Vidauki

II1. vidauki
IV. vidauki




