28.6.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 42/237

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2016/425 2018/EES/42/18
fra 9. mars 2016

um personuhlifar og nidurfellingu a tilskipun rédsins 89/686/EBE (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins, einkum 114. gr.,
med hlidsjon af tillégu framkvemdastjornar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (%),

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun radsins 89/686/EBE (%) var sampykkt i tengslum vid stofnun innri markadarins i pvi skyni ad samreema krofur
um 6ryggi og heilbrigdi fyrir personuhlifar i 6llum adildarrikjunum og fjarleegja vidskiptahindranir milli adildarrikja f
tengslum vid vidskipti med personuhlifar.

2) Tilskipun 89/686/EBE er byggd a meginreglunum um ,,nyja adferd sem settar voru fram i alyktun radsins fra
7. mai 1985 um nyja adferd vid teeknilega samhafingu og stadla (4). Par eru pvi adeins settar fram grunnkrofur, sem
gilda um personuhlifar, & medan taeknileg atridi eru sampykkt hja Stadlasamtékum Evrépu (CEN) og Rafstadla-
samtokum Evrépu (Cenelec) i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 (°). Samraemi vid
hina samhafdu stadla, sem visad hefur verid til i Stjornartidindum Evrépusambandsins med birtingu tilvisunarnimera
peirra, felur i sér ad samraemis sé geett vid krofurnar i tilskipun 89/686/EBE. Reynslan hefur leitt i ljos ad pessar
grundvallarreglur hafa gefid goda raun & pessu svidi og ber ad halda peim vid og jafnvel efla enn frekar.

3) Reynslan af beitingu tilskipunar 89/686/EBE hefur leitt i 1jés annmarka og ésamraemi ad pvi er vardar peaer vorur sem
falla undir tilskipunina og i adferdunum sem beitt er vid samreemismat. Tiltekin atridi i tilskipun 89/686/EBE skulu
tekin til endurskodunar og pau betrumbatt svo haegt sé ad taka tillit til pessarar reynslu og til ad veita skyrari
leidbeiningar um ad gera vorur sem falla undir pessa reglugerd adgengilegar a markadi.

4) par ed gildissvid, grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi og samremismatsadferdir purfa ad vera eins i 6llum
adildarrikjum er nanast ekkert svigram til stadar pegar tilskipun, sem byggist & meginreglunum um nyja adferd, er
innleidd i landsldg. bvi ber ad skipta Ut tilskipun 89/686/EBE med reglugerd sem er sa lagagerningur sem er best til pess
fallinn a0 setja skyrar og itarlegar reglur og veita adildarrikjum ekki svigram til fravika i 16gleidingu.

5) I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 (°) er mealt fyrir um reglur vardandi faggildingu vegna
samraemismatsstofa, um ramma fyrir markadseftirlit med vérum og fyrir eftirlit med vérum fra pridju 16ndum og par er
einnig meelt fyrir um almennar meginreglur vardandi CE-merki.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 51. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2018 fra
9. febrdar 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(M) Stjtid. ESB C 451, 16.12.2014, bls. 76.

(3 Afstada Evrépupingsins fra 20. jantar 2016 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvérdun radsins fra 12. febriar 2016.

(®) Tilskipun radsins 89/686/EBE fra 21. desember 1989 um samramingu laga adildarrikjanna um persénuhlifar (Stjtid. EB L 399, 30.12.1989,
bls. 18).

(%) Stjtio. EB C 136, 4.6.1985, bls. 1.

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 fra 25. oktéber 2012 um evrépska stddlun og breytingu 4 tilskipunum réadsins
89/686/EBE og 93/15/EBE og tilskipunum Evrdpupingsins og radsins 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB,
2007/23/EB, 2009/23/EB og 2009/105/EB og nidurfellingu & akvordun radsins 87/95/EBE og akvordun Evrépupingsins og radsins
nr. 1673/2006/EB (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggildingu og markadseftirlit i tengslum vié
markadssetningu & vérum og um nidurfellingu reglugerdar (EBE) nr. 339/93 (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30).
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6) [ akvordun Evropupingsins og radsins nr. 768/2008/EB (1) er melt fyrir um sameiginlegar meginreglur og
vidmidunarakveedi sem & ad beita i sérlogum. Til pess ad tryggja samreemi vid onnur sérlég um vérur pykir rétt ad laga
tiltekin akveedi pessarar reglugerdar ad akvorduninni, nema sérstakar adstedur innan pess svids krefjist annarrar
Urlausnar. bvi skal adlaga ad pessari akvordun tilteknar skilgreiningar, almennar skyldur markadsadila, fyrirframatlad
samraemi, ESB-samramisyfirlysingu, reglur um CE-merkid, krofur um samraemismatsstofur og malsmedferd um
tilkynningar, samraeemismatsadferdir og akveedi um malsmedferd ad pvi er vardar personuhlifar sem hafa ahattu i fér
med seér.

7 I reglugerd (ESB) nr. 1025/2012 er kvedid & um reglur um andmaeli vid samhafdum stédlum sem fullnaegja ekki ad 6llu
leyti kréfum pessarar reglugeroar.

8) pessi reglugerd gildir um persénuhlifar sem eru nyjar & markadi Sambandsins pegar per eru settar 4 markad, p.e.a.s. par
eru annadhvort nyjar persénuhlifar framleiddar af framleidanda med stadfestu i Sambandinu eda persénuhlifar, hvort
sem per eru nyjar eda notadar, innfluttar fra pridja landi.

9) Reglugerd pessi gildir um hvers kyns afhendingu, p.m.t. fjarsélu.

10)  Sumar vorur & markadnum, sem eiga ad verja notendur, falla utan gildissvids tilskipunar 89/686/EBE. Til pess ad
tryggja notendum pessara vara jafn Ofluga vernd og pa sem notendur persénuhlifa, sem falla undir tilskipun
89/686/EBE, njota, @tti gildissvid pessarar reglugerdar ad taka til personuhlifa til einkanota til verndar gegn hita i
samraemi vid svipadar personuhlifar til notkunar i atvinnuskyni sem falla na pegar undir tilskipun 89/686/EBE.
Handgerdir skrautmunir, sem ekki er &tlad ad veita vorn, falla ekki undir skilgreininguna & personuhlifum og falla pvi
utan gildissvidsins. Fatnadur, sem er &tladur til einkanota og er med endurskins- eda flurskinsmerkjum, sem notud eru
vegna honnunar eda til skrauts, telst ekki vera persénuhlif og fellur pvi ekki undir pessa reglugerd. Ad pvi er vardar
vorur sem eru etladar til einkanota til ad verjast skilyréum i andrdmslofti, sem eru ekki 6fgafengin, eda til ad verjast
raka og vatni, p.m.t. en ekki einskordadar vid arstidabundinn kleednad, regnhlifar og upppvottahanska, @ttu einnig ad
falla utan gildissvids pessarar reglugerdar. Einnig pykir rétt ad skyra skréna yfir undanpegnar personuhlifar, sem sett er
fram i 1. vidauka vid tilskipun 89/686/EBE, med pvi ad beeta vid tilvisun i vorur sem falla undir adra 16ggjof og eru pess
vegna undanpegnar gildissvidi pessarar reglugerdar.

11)  Markadsadilar @ttu ad bera abyrgd 4 pvi ad personuhlifar uppfylli krofur pessarar reglugerdar, i samremi vid pad
hlutverk sem hver peirra gegnir i adfangakedjunni, til ad tryggja 6fluga vernd sem vardar hagsmuni almennings, s.s.
heilbrigdi og 6ryggi og verndun notenda, og til ad tryggja sanngjarna samkeppni & markadi Sambandsins.

12)  Allir markadsadilar, sem koma ad adfangakedjunni og dreifingarferlinu, @ttu ad gera videigandi radstafanir til ad
tryggja ad peir geri adeins persénuhlifar, sem samrymast pessari reglugerd, adgengilegar & markadi. I pessari reglugerd
®tti ad kveda 4 um skyra og hoflega dreifingu skuldbindinga i samraemi vid hlutverk hvers markadsadila i
adfangakedjunni og dreifingarferlinu.

13)  Til ad audvelda samskipti milli markadsadila, landsbundinna markadseftirlitsyfirvalda og neytenda ttu adildarrikin ad
hvetja markadsadila til pess ad setja upplysingar um veffang til vidbotar vid postfang.

14)  par ed framleidandinn byr yfir itarlegri pekkingu & hdnnunar- og framleidsluferlinu er hann sa adili sem hafastur er til
ad framkvaema samreemismatsadferdina. Samraemismatid atti pvi afram ad vera eingéngu skylda framleidandans.

15)  Naudsynlegt er ad tryggja ad persénuhlifar fra pridgju I6ndum, sem koma inn & markad Sambandsins, séu i samraemi vid
krofur pessarar reglugerdar og einkum ad framleidendur hafi framkveemt samremismat & pessum persénuhlifum med
videigandi matsadferd. pvi etti ad setja dkveaedi um ad innflytjendur eigi ad ganga Ur skugga um ad persénuhlifar, sem
peir setja & markad, séu i samremi vid krofur pessarar reglugerdar og ad peir setji ekki persénuhlifar & markad sem
uppfylla ekki slikar krofur eda hafa dhattu i for med sér. Einnig etti ad setja dkvaedi um ad innflytjendur eigi ad ganga
Ur skugga um ad samreemismat hafi verid framkvaemt og ad CE-merkingar og teeknigdgn, sem tekin eru saman af halfu
framleidenda, séu adgengileg légbaerum landsyfirvéldum til skodunar.

() Akvérdun Evrépupingsins og radsins nr. 768/2008/EB fra 9. juli 2008 um sameiginlegan ramma um markadssetningu & vérum og um
nidurfellingu & akvordun radsins 93/465/EBE (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 82).
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16)  Dreifingaradilinn gerir persénuhlifar adgengilegar & markadi eftir ad framleidandi eda innflytjandi setur paer & markad
og tti hann ad geeta pess vandlega ad tryggja ad medhdndlun hans & persdnuhlifum hafi ekki neikveed ahrif & ad paer
uppfylli gildandi krofur.

17)  begar innflytjendur setja persénuhlifar & markad ettu peir ad tilgreina & persénuhlifunum nafn sitt, skrad vidskiptaheiti
eda skrad vorumerki og heimilisfang par sem hafa ma samband vid pa. Heimilt er ad veita undanpagur ef steerd eda edli
persénuhlifarinnar gerir ekki kleift ad tilgreina nafn og heimilisfang. betta & einnig vid um tilvik par sem innflytjandinn
yroi ad opna umbudirnar til ad setja nafn sitt og heimilisfang & persénuhlifina.

18)  Markadsadilar skulu leitast vid ad tryggja ad 6ll videigandi gogn, s.s. notendaleidbeiningar, séu nakvem og skyr,
audskiljanleg og taki mid af teeknipréun og breytingum & hegdun endanlegra notenda auk pess ad vera uppferdar eftir
pvi sem vid verdur komid. pegar personuhlifar eru gerdar adgengilegar & markadi i umbGdum sem innihalda margar
einingar ttu leidbeiningar og upplysingar ad fylgja med 6llum minnstu faanlegu einingum.

19)  Markadsadili, sem annadhvort setur persénuhlifar & markad undir eigin nafni eda vérumerki eda gerir breytingar a voru
pannig ad breytingarnar kunni ad hafa ahrif & pad hvort varan uppfylli krofur pessarar reglugerdar, skal teljast
framleidandinn og takast & hendur skyldur framleidanda.

20)  Ppar sem dreifingaradilar og innflytjendur eru natengdir markadinum &ttu peir ad taka patt i verkefnum er lita ad
markadseftirliti, sem légbaer landsyfirvdld annast, og ettu peir ad vera reidubunir til ad taka virkan patt i pvi ad veita
pessum yfirvéldum allar naudsynlegar upplysingar vardandi vidkomandi personuhlifar.

21)  Ef rekjanleiki personuhlifar er tryggdur i allri adfangakedjunni leidir pad til einfaldara og skilvirkara markadseftirlits.
Skilvirkt rekjanleikakerfi audveldar markadseftirlitsyfirvéldum pad verkefni ad rekja markadsadila sem hafa gert
personuhlifar, sem ekki uppfylla kréfurnar, adgengilegar & markadi. Pegar markadsadilar geyma per upplysingar sem
krafist er samkveemt pessari reglugerd til ad tilgreina adra markadsadila &ttu peir ekki ad purfa ad uppfaera slikar
upplysingar, ad pvi er vardar adra markadsadila sem hafa annadhvort afhent peim persénuhlifar eda sem peir hafa afhent
persénuhlifar.

22)  Til ad einfalda og adlaga tilteknar grunnkréfur um 6ryggi i tilskipun 89/686/EBE ad vidteknum starfsvenjum etti ad
fella nidur kréfuna um ad merkja eigi personuhlifar, sem vernda gegn skadlegum havada, med pagindastudli par sem
reynslan hefur synt ad ekki er unnt ad mala og stadfesta slikan studul. Ad pvi er vardar vélraenan titring er vid hafi ad
fella nidur pa kréfu sem er sett i 16ggjof Sambandsins um ad ekki sé farid yfir vidmidunarmorkin ad pvi er vardar vahrif
sem starfsmenn verda fyrir vegna titrings par sem pvi markmidi verdur ekki ndd med notkun persénuhlifa eingdngu. Ad
pvi er vardar personuhlifar, sem veita vorn gegn geislun, reynist ekki lengur porf & ad krefjast pess ad i
leidbeiningunum, sem framleidandinn laetur i té, séu tilgreindir flutningsferlar (e. transmission curves) par ed
varnarstudullinn er gagnlegri og nagir notandanum.

23)  Naudsynlegt er ad tilgreina greinilega tengsl vid pessa reglugerd og gildissvid hennar ad pvi er vardar réttindi
adildarrikja til ad meala fyrir um kréfur um notkun persénuhlifa & vinnustéoum, einkum samkveemt tilskipun radsins
89/656/EBE (%), i pvi skyni ad fordast dvissu og tviredni og par med tryggja frjdlsa flutninga & persénuhlifum sem
standast krofur. Akveedi 4. gr. peirrar tilskipunar skyldar vinnuveitendur til ad Gtvega personuhlifar sem uppfylla
videigandi 4kveedi Sambandsins um hénnun og framleidslu ad pvi er vardar 6ryggi og heilbrigdi. Samkvamt peirri grein
&ttu framleidendur personuhlifa, sem Gtvega starfsfolki sinu peer persénuhlifar, ad tryggja ad peer uppfylli kréfurnar sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

24)  Markadseftirlitsyfirvéld attu ad hafa greidan adgang ad ESB-samremisyfirlysingunni. Til ad uppfylla pa krofu attu
framleidendur ad tryggja ad med persénuhlifum fylgi annadhvort afrit af ESB-samramisyfirlysingunni eda veffang par
sem hagt er ad nalgast hana.

25)  Til ad tryggja greidan adgang ad upplysingum vegna markadseftirlits &ttu allar upplysingar, sem naudsynlegar eru til ad
tilgreina allar gerdir Sambandsins sem gilda um persénuhlifar, ad vera tilteekar i einni ESB-samraemisyfirlysingu. Til
pess ad draga ur stjérnsyslubyrdi markadsadila etti pessi eina ESB-samraemisyfirlysing ad geta verid i formi gagna sem
samanstanda af videigandi, einstokum samreemisyfirlysingum.

(Y) Tilskipun radsins 89/656/EBE fra 30. névember 1989 um lagmarkskrofur vardandi 6ryggi og hollustu er starfsmenn nota persénuhlifar &
vinnustodum (pridja sértilskipun { skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (Stjtid. EB L 393, 30.12.1989, bls. 18).
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26) 1 pvi skyni ad auka skilvirkni markadseftirlits er naudsynlegt ad vikka Gt skylduna til ad Gtbua heildsted teeknigdgn
pannig ad pau nai yfir allar personuhlifar.

27)  Til pess ad tryggja ad personuhlifar séu skodadar a grundvelli nyjustu tekni atti ad takmarka gildistima ESB-
gerdarpréfunarvottorda vid fimm ar ad hamarki. Kveda atti & um ferli fyrir endurskodun vottordsins. I pvi skyni ad
greida fyrir vinnu markadseftirlitsyfirvalda tti ad setja lagmarkskréfur um innihald vottordsins.

28) 1 tilvikum endurnyjunar ESB-gerdarprofunarvottorda tti ad beita einfaldri malsmedferd ef framleidandi hefur ekki
breytt sampykkta gerdareintakinu og ef samhaeféum stédlum eda 6drum tekniforskriftum sem framleidandinn beitir
hefur ekki verid breytt og halda afram ad uppfylla grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi med hlidsjon af nyjustu teekni. |
peim tilvikum er ekki porf a vidbotarpréfunum eda -athugunum og halda atti stjornsyslubyrdi og tengdum kostnadi i
lagmarki.

29)  CE-merkid synir ad varan uppfylli tilteknar kréfur, auk pess sem pad synir nidurstédu af heilu samreemismatsferli i
vidtekum skilningi. Almennar meginreglur um fyrirkomulag CE-merkisins eru settar fram i reglugerd (EB)
nr. 765/2008. i pessari reglugerd tti ad mala fyrir um reglur sem gilda um afestingu CE-merkisins & personuhlifar.

30)  Til pess ad tryggja ad grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, séu uppfylltar er
naudsynlegt ad mala fyrir um videigandi samraemismatsadferdir sem framleidanda verdi skylt ad fylgja. I tilskipun
89/686/EBE eru personuhlifar flokkadar i prja flokka sem falla undir mismunandi samraemismatsadferdir. Til pess ad
tryggja samfellt, hatt Oryggisstig fyrir allar personuhlifar atti ad meta fleiri vorur med einni af peim
samremismatsadferdum sem varda framleidslustigid. Akvarda etti samremismatsadferdir fyrir hvern flokk
personuhlifa, eftir pvi sem vid verdur komid, & grundvelli adferdareininganna fyrir samreemismat sem meelt er fyrir um i
&kvoroun nr. 768/2008/EB.

31) Adlaga etti samreemismatsadferdirnar ad sérstokum framleidsluskilyroum fyrir personuhlifar, sem eru framleiddar i
framleidslur6dum (e. produced in series), par sem hver hlutur er hannadur sérstaklega fyrir hvern notanda og fyrir
personuhlifar sem eru framleiddar sem stakar einingar fyrir hvern notanda.

32)  Naudsynlegt er ad tryggja einsleitan og gddan &rangur innan Sambandsins hja stofum, sem annast samreemismat &
persénuhlifum, og 6llum pessum stofum ber ad sinna hlutverki sinu & sama hatt og vid sanngjérn samkeppnisskilyroi.
bvi @tti ad setja skyldubundnar kréfur (e. obligatory requirements) sem gilda um samraemismatsstofur sem 6ska eftir
pvi ad vera tilkynntar svo paer geti veitt samreemismatspjonustu.

33)  Ef samraemismatsstofa synir fram & ad han uppfylli vidmidanirnar, sem melt er fyrir um i samhafdu stédlunum, etti
hun ad teljast uppfylla samsvarandi krofur sem settar eru fram i pessari reglugerd.

34)  Til pess ad tryggja samraemt gaedastig vid framkvaemd samreemismats & persénuhlifum er einnig naudsynlegt ad setja
kréfur fyrir tilkynningaryfirvold og adrar stofur sem eiga hlutdeild i mati, tilkynningu og voktun med tilkynntum
stofum.

35)  Faggildingarkerfid, sem sett er fram i reglugerd (EB) nr. 765/2008, atti ad vera vidhot vid kerfid sem kvedid er & um i
pessari reglugerd. bar ed faggilding er naudsynleg adferd til ad sannprofa haefni samreemismatsstofa atti einnig ad nota
hana ad pvi er vardar tilkynningar.

36)  Opinber yfirvold i adildarrikjum innan Sambandsins attu ad lita svo & ad gagnsa faggilding, eins og kvedid er & um i
reglugerd (EB) nr. 765/2008, sem tryggir nagilegt traust a samreemisvottordum sé askilegasta adferdin til ad syna fram
& teknilega faerni samreemismatsstofa. Yfirvold i adildarrikjunum geta pé litid svo & ad pau bui yfir videigandi adferdum
til pess ad framkvaema petta mat sjalf. T slikum tilvikum ettu pau, til ad tryggja videigandi traverdugleika & mati sem
yfirvold i 6drum adildarrikjum hafa framkvemt, ad lata framkvemdastjorninni og 66rum adildarrikjum i té naudsynleg
skjalfest sénnunargégn sem syna ad samremismatsstofurnar, sem voru metnar med tilliti til viokomandi reglna, hafi
farid ad krofum.
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37)  Algengt er ad samreemismatsstofur fai undirverktaka til ad annast hluta starfsemi sinnar er tengist samreemismati eda ad
peer leiti til dotturfyrirtekis. Til ad tryggja naudsynlegt verndarstig fyrir persénuhlifar sem & ad setja & markad er
naudsynlegt ad undirverktakar og détturfyrirtaeki, sem annast samreemismat, uppfylli somu kréfur og tilkynntar stofur
med tilliti til framkveemdar samraeemismatsverkefna. pvi er mikilvaegt ad mat & hafni og frammistédu hja peim stofum
sem & ad tilkynna og voktun med peim stofum sem pegar hafa verid tilkynntar taki einnig til starfsemi undirverktaka og
dotturfyrirtekja.

38)  bar ed tilkynntar stofur geta bodid pjénustu sina innan Sambandsins er rétt ad 6nnur adildarriki og framkveemdastjornin
eigi pess kost ad hreyfa andmalum gegn tilkynntri stofu. pvi er mikilveegt ad kveda 4 um timabil par sem leysa ma ar
6llum vafaatridum eda ahyggjuefnum um heafni samreemismatsstofa adur en peer hefja starfsemi sem tilkynntar stofur.

39)  Af samkeppnisasteedum er brynt ad tilkynntar stofur beiti samreemismatsadferdunum an pess ad skapa markadsadilum
Oparfa byrdi. Af somu astedum sem og til ad tryggja jafna medferd & markadsadilum verdur ad tryggja samremi i
teeknilegri beitingu samramismatsadferdanna. bvi verdur best nad fram med videigandi samreemingu og samstarfi milli
tilkynntra stofa.

40)  Hagsmunaadilar ettu ad hafa rétt & pvi ad keera nidurstddur samreemismats sem tilkynnt stofa framkvaemir. Af peirri
asteedu er mikilveegt ad tryggja ad fyrir hendi sé kaerumedferd i tengslum vid dkvardanir sem tilkynntar stofur hafa tekid.

41)  Adildarriki &ttu ad gera allar videigandi radstafanir til ad tryggja ad persénuhlifar, sem falla undir pessa reglugerd, megi
adeins setja & markad ef peer stofna ekki heilbrigdi eda 6ryggi manna i haettu pegar peer eru geymdar 4 réttan hatt og paer
notadar vid skilyrdi sem sanngjarnt er ad lita & sem fyrirsjaanleg. Lita atti svo & ad personuhlifar, sem falla undir pessa
reglugerd, samrymist ekki grunnkréfunum um heilbrigdi og 6ryggi, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, nema peer
séu eingdngu notadar vid skilyrdi sem sanngjarnt er ad lita & sem fyrirsjaanleg, p.e.a.s. vid notkun sem kann ad leida af
l6glegu og mannlegu atferli sem audveldlega matti sja fyrir.

42)  Til pess ad tryggja réttarvissu er naudsynlegt ad skyra ad reglurnar um markadseftirlit Sambandsins og eftirlit med
vorum sem koma inn & markad Sambandsins, sem kvedid er & um i reglugerd (EB) nr. 765/2008, gildi um persénuhlifar
sem falla undir pessa reglugerd. bessi reglugerd etti ekki ad koma i veg fyrir ad adildarrikin velji hvada ldgbaru
yfirvold eigi ad framkveema pessi verkefni.

43) T tilskipun 89/686/EBE er begar kvedid & um verndarradstafanamedferd sem naudsynleg er til ad gera kleift ad vefengja
ad vara sé i samreemi vid krofur. Til ad auka gagnseai og stytta ferlid er naudsynlegt ad beeta verndarrddstafana-

medferdina sem nu er til stadar i pvi skyni ad gera hana skilvirkari og nyta pa sérpekkingu sem er ad finna i
adildarrikjunum.

44)  Beta atti malsmedferd vid naverandi kerfi par sem hagsmunaadilar eru upplystir um fyrirhugadar radstafanir ad pvi er
var@ar personuhlifar sem skapa &hattu fyrir heilbrigdi eda oOryggi manna. Kerfid tti einnig ad gera
markadseftirlitsyfirvoldum kleift, i samstarfi vid viokomandi markadsadila, ad bregdast fyrr vid slikum persénuhlifum
en adur.

45)  Pbegar adildarrikin og framkvaemdastjornin eru sammala um ad radstéfun af halfu adildarrikis sé réttmeet etti frekari
hlutdeild framkveemdastjdrnarinnar ekki ad vera naudsynleg nema unnt sé ad rekja &steedur pess ad reglum var ekki
fylgt til galla & samhaefoum stadli.

46)  Til ad taka tillit til préunar & svidi teeknipekkingar eda nyrrar visindapekkingar etti ad veita framkvaemdastjorninni
valdheimildir til ad sampykkja gerdir i samreemi vid 290. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins i pvi skyni
ad breyta peim ahettuflokkum sem persénuhlifunum er etlad ad verja notendur sina gegn. Einkar mikilvaegt er ad
framkveemdastjérnin hafi videigandi samrdd medan & undirbdningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sérfreedinga. Vid
undirbining og samningu framseldra gerda skal framkvaemdastjornin tryggja samhlida, timanlega og videigandi
afhendingu viokomandi skjala til Evrépupingsins og radsins.
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47)  Til ad tryggja samreemd skilyrdi fyrir framkvamd pessarar reglugerdar skal framkvamdastjorninni falid framkvaemdar-
vald. bessu valdi etti ad beita i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 ().

48)  Beita etti radgjafarnefndarmedferdinni um sampykkt framkvaemdargerda, par sem kvedid er & um ad tilkynningar-
adildarriki geri naudsynlegar radstafanir til arbota, ad pvi er vardar tilkynntar stofur sem uppfylla ekki eda uppfylla ekki
lengur kréfurnar vardandi tilkynningu peirra.

49)  Beita etti rannséknarmalsmedferdinni vid sampykkt framkvemdargerda ad pvi er tekur til persénuhlifa sem uppfylla
krofur en skapa ahattu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi manna eda fyrir adra paetti sem varda verndun almannahagsmuna.

50) [ tilhlydilega rékstuddum tilvikum, pegar bryna naudsyn ber til, atti framkveemdastjornin ad sampykkja framkvaemdar-
gerdir, sem 60last gildi tafarlaust, ad pvi er vardar persénuhlifar sem uppfylla kréfur en skapa ahettu fyrir heilbrigoi eda
Oryggi manna.

51)  Nefnd sem skipud er samkveemt pessari reglugerd getur, i samreemi vid vidteknar venjur, gagnast vid rannsékn mala er
varda beitingu pessarar reglugerdar sem annadhvort formadur hennar leggur fram eda fulltri adildarrikis i samreemi vid
malsmedferdarreglur nefndarinnar.

52)  Pbegar mal sem varda pessa reglugerd, ad undanskildum malum sem varda framkveemd hennar eda brot & henni, eru til
umraedu, p.e. hja sérfredingahopi framkvemdastjérnarinnar, atti Evrépupingid, med visan til ndverandi venja, ad fa
adgang ad 6llum upplysingum og skjélum og, eftir pvi sem vid &, fa bod um ad sitja slika fundi.

53)  Vegna sérstaks edlis framkvaemdargerda etti framkveemdastjornin ad akvarda, an pess po ad beita reglugerd (ESB)
nr. 182/2011, hvort peer radstafanirnar sem adildarrikin gera vardandi personuhlifar sem uppfylla ekki kréfurnar séu
réttleetanlegar eda ekki.

54)  Til ad framleidendur og adrir markadsadilar hafi nsegan tima til ad adlagast kréfunum i pessari reglugerd er naudsynlegt
ad veita fullnzgjandi umbreytingartimabil eftir gildistdku pessarar reglugerdar, en & pvi timabili er 4fram heimilt ad
setja @ markad persénuhlifar sem eru i samreemi vid tilskipun 89/686/EBE.

55)  Adildarrikin ettu ad mela fyrir um reglur um vidurldg vid brotum & pessari reglugerd og tryggja ad reglunum sé
framfylgt. Vidurldgin, sem kvedid er & um, attu ad vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa varnadarahrif.

56)  Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad tryggja ad personuhlifar & markadi
uppfylli kréfur, sem vernda heilbrigdi og 6ryggi notenda med 6flugum hetti um leid og starfsemi innri markadarins er
tryggd, og peim verdur betur ndd & vettvangi Sambandsins, vegna umfangs og ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad
sampykkja radstafanir i samraemi vid nalagdarregluna eins og kvedid er & um i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. |
samraemi vid medalhdfsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
reglugerd til ad na pvi markmioi.

57)  Akvordun 89/686/EBE hefur verid breytt nokkrum sinnum. bar sem porf er & frekari breytingum og i pvi skyni ad
tryggja samraemda beitingu i 6llu Sambandinu, tti ad fella tilskipun 89/686/EBE ur gildi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

ALMENN AKVZDI
1.qr.
Vidfangsefni

I pessari reglugerd er melt fyrir um kréfur um hénnun og framleidslu persénuhlifa sem 4 ad gera adgengilegar & markadi, i pvi
skyni a0 tryggja vernd heilbrigdis og 6ryggis notenda og setja reglur um frjalsa flutninga persénuhlifa i Sambandinu.

(Y) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrdar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhégun
eftirlits adildarrikjanna med framkveemdastjérninni pegar hdn beitir framkveemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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2.9r.
Gildissvid

1. Ppessi reglugerd gildir um persénuhlifar.
2. bessi reglugerd gildir ekki um persénuhlifar:
a) sem eru sérstaklega hannadar til nota fyrir her eda til ad halda uppi 16gum og reglu,
b) sem eru hannadar til notkunar til sjalfsvarnar, ad undanpegnum persénuhlifum sem eru &tladar til ipréttastarfsemi,
¢) sem eru hannadar til einkanota til ad verjast:

i. skilyrdum i andrimslofti sem eru ekki 6fgafengin (e. extreme),

ii. raka og vatni vid upppvott,

d) sem eru eingdngu til notkunar & hafskipum eda i loftférum, sem falla undir videigandi alpjédasamninga sem gilda i
adildarrikjum,

e) til ad verja hofud, andlit eda augu notenda og sem falla undir reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna fyrir Evropu
nr. 22 um samramd akvadi um vidurkenningu & éryggishjalmum og hjalmgrimum peirra fyrir 6kumenn og farpega bifhjola
og léttra bifhjola.

3.0r.
Skilgreiningar
I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,personuhlifar:

a) banadur sem er hannadur og framleiddur med pad i huga ad einstaklingur kleedist eda haldi & binadinum til ad vernda
sig gegn einni dhattu eda margs konar ahaettu sem ognar heilbrigdi hans eda 6ryggi,

b) atskiptanlegir ihlutir fyrir blnadinn, sem um getur i a-1id, sem eru dmissandi fyrir hlifdarvirkni bunadarins,

c) tengikerfi fyrir bunadinn, sem um getur i a-lid, sem einstaklingur hvorki heldur & né kladist, sem eru hénnud til ad
tengja pann banad vid ytri blnad eda areidanlegan festipunkt, sem eru ekki honnud til varanlegrar festingar og sem
ekki er porf & ad festa fyrir notkun,

2) ,,a0 gera adgengilegt 4 markadi“: 611 athending personuhlifa til dreifingar eda til notkunar & markadi Sambandsins & medan
& vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds,

3) ,,a0 setja 4 markad“: pad ad personuhlifar séu gerdar adgengilegar 4 markadi Sambandsins i fyrsta sinn,

4) framleidandi“: einstaklingur eda 16gadili sem framleidir persénuhlifar eda leetur hanna eda framleida personuhlifar og
markadssetur paer undir sinu nafni eda eigin vérumerki,

5) ,,vidurkenndur fulltrai®: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu i Sambandinu sem hefur skriflegt umbod fra
framleidandanum til ad koma fram fyrir hans hond i tengslum vid tilgreind verkefni,

6) ,.innflytjandi“: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Sambandsins sem setur personuhlifar fra pridja landi a
markad i Sambandinu,

7) ,dreifingaradili“: einstaklingur eda l6gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem gerir
persénuhlifar adgengilegar & markadi,

8) ,,markadsadilar: framleidandi, vidurkenndur fulltrdi, innflytjandi og dreifingaradili,
9) ,.teekniforskrift: skjal par sem meelt er fyrir um teeknikrofur sem personuhlifar purfa ad uppfylla,
10) ,,samheefdur stadall“: samhafOur stadall eins og hann er skilgreindur i c-1id 1. lidar 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012,

11) ,faggilding: faggilding eins og hun er skilgreind i 10. 1id 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008,
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12) ,.faggildingarstofa i adildarriki*: faggildingarstofa i adildarriki eins og hin er skilgreind i 11. 1id 2. gr. reglugerdar (EB)
nr. 765/2008,

13) ,,samremismat“: ferli sem synir fram 4 hvort grunnkrofur pessarar reglugerdar um heilbrigdi og 6ryggi i tengslum vid
personuhlifar hafi verid uppfylitar,

14) ,samremismatsstofa“: stofa sem annast samreemismat, p.m.t. kvordun, profun, vottun og eftirlit,

15) ,,innkollun®: hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad personuhlifum, sem pegar eru adgengilegar endanlegum notanda,
seé skilad til baka,

16) ,,vara tekin af markadi“: hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad persénuhlifar { adfangakedjunni
séu gerdar adgengilegar & markadi,

17) ,,samheefingarloggjof Sambandsins®: 611 16ggjof Sambandsins par sem skilyrdi fyrir markadssetningu & vérum eru
samraeemd,

18) ,,CE-merkid*: merki par sem framleidandinn tilgreinir ad persénuhlifar séu i samreemi vid gildandi kréfur sem settar eru
fram i samhafingarl6ggjof Sambandsins, par sem kvedid er & um afestingu merkisins.

4.9r.
Ad gera adgengilegt & markadi

Personuhlifar skulu adeins gerdar adgengilegar & markadi ef paer uppfylla krofur pessarar reglugerdar pegar peim er haldid vid
sem skyldi og paer notadar eins og tlast er til og stofna ekki heilbrigdi og 6ryggi manna, hlsdyra eda eigna i haettu.

5.0r.
Grunnkrofur um heilbrigdi og 6ryggi

Persdnuhlifar skulu uppfylla grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi sem gilda um paer og eru tilgreindar i I1. vidauka.

6. gr.

Akvadi sem gilda um notkun personuhlifa

pessi reglugerd hefur ekki ahrif & rétt adildarrikjanna, einkum vid framkvemd tilskipunar 89/656/EBE, til ad mela fyrir um
krofur um notkun personuhlifa, ad pvi tilskildu ad pessar kréfur hafi ekki ahrif & hdnnun personuhlifa sem eru settar & markad i
samrami vid pessa reglugerd.

7.r.

Frjals flutningur

1. Adildarrikin skulu ekki, hvad vardar atridin sem fjallad er um i pessari reglugerd, hindra ad personuhlifar, sem fullnagja
akveedum pessarar reglugerdar, séu gerdar adgengilegar & markadi.

2. Adildarrikin skulu ekki koma i veg fyrir syningu persdnuhlifa, sem samreemast ekki dkvaedum pessarar reglugerdar, a
kaupstefnum, vérusyningum og kynningum eda sambarilegum vidburdum, svo fremi ad vel synilegt merki gefi greinilega til
kynna ad personuhlifarnar séu ekki i samremi vid akvaedi pessarar reglugerdar og ad paer séu ekki gerdar adgengilegar &
markadi fyrr en paer hafa verid ferdar til samreemis vid akvaedin.

Skylt er ad gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja vernd einstaklinga medan & syningu stendur.

1. KAFLI
SKYLDUR MARKABSADILA

8. gr.
Skyldur framleidenda

1. Ppegar personuhlifar eru settar & markad skulu framleidendur sjé til pess ad peer hafi verid hannadar og framleiddar i
samrami vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi, sem settar eru fram i 1. vidauka.
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2. Framleidendur skulu ttbua taeknigdgnin, sem um getur i IT1. vidauka (,,teeknigogn), og framkvama videigandi samreemis-
matsadferd, sem um getur i 19. gr., eda lata framkvama hana.

Ef synt hefur verid fram & ad personuhlifar uppfylli gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi med videigandi adferd skulu
framleidendur Gtbda ESB-samraemisyfirlysinguna, sem um getur i 15. gr., og festa CE-merkid, sem um getur i 16. gr., & voruna.

3. Framleidendur skulu vardveita teeknigdgnin og ESB-samraemisyfirlysinguna i tiu ar eftir ad persénuhlifarnar hafa verid
settar & markad.

4. Framleidendur skulu tryggja ad adferdir séu til stadar til ad radframleidsla haldist i samreemi vid pessa reglugerd. Taka
skal fullneegjandi tillit til breytinga & honnun eda eiginleikum persénuhlifa og breytinga & samhafdum stédlum eda 66rum
teekniforskriftum sem lyst er yfir ad samraemi persénuhlifa vid tilskildar krofur midist vid.

Ef pad telst videigandi, med tilliti til ahaettu sem stafar af persénuhlifum, skulu framleidendur, i pvi skyni ad vernda heilbrigdi
og Oryggi notenda og annarra endanlegra notenda, framkvema Urtaksprofun & personuhlifum sem hafa verid gerdar
adgengilegar & markadi, rannsaka og, ef naudsyn krefur, halda skra yfir kvartanir ad pvi er vardar personuhlifar sem uppfylla
ekki tilskildar krofur og innkollun persénuhlifa, &samt pvi ad veita dreifingaradilum upplysingar um alla slika voktun.

5. Framleidendur skulu tryggja ad & personuhlifum sem peir hafa sett & markad séu gerdar-, framleidslueiningar- eda
radntmer eda annad sem gerir kleift ad bera kennsl & peer eda, ef pad er ekki haegt vegna sterdar eda edlis persdnuhlifanna, ad
tilskildar upplysingar séu veittar & umbudunum eda i skjali sem fylgir persdnuhlifunum.

6.  Framleidendur skulu skra & persénuhlifina nafn sitt, skrdd vidskiptaheiti eda skrad vérumerki og heimilisfang par sem hafa
ma samband vid pa eda, ef pad er ekki mdgulegt, & umbudirnar eda i skjal sem fylgir personuhlifinni. Heimilisfangio skal vera
heimilisfang eins tiltekins stadar par sem hagt er ad hafa samband vid framleidandann. Samskiptaupplysingar skulu vera &
tungumali sem er audskiljanlegt fyrir endanlega notendur og markadseftirlitsyfirvold.

7. Framleidendur skulu tryggja ad personuhlifinni fylgi leidbeiningar og upplysingar, sem um getur i 1id 1.4 i 1l. vidauka, &
tungumali sem er audskiljanlegt fyrir notendur og adra endanlega notendur, eins og hlutadeigandi adildarriki hefur akvardad.
Slikar leidbeiningar og upplysingar sem og hvers kyns merkingar skulu vera skyrar, skiljanlegar, greinilegar og leesilegar.

8.  Framleidandinn skal annadhvort leggja fram ESB-samraemisyfirlysingu med persénuhlifinni eda gefa upp veffang par sem
haegt er ad néalgast hana med leidbeiningunum og upplysingunum sem eru settar fram i 1id 1.4. i 1l. vidauka.

9.  Abyrgdaradilar sem telja eda hafa astaedu til ad atla ad personuhlifar sem peir hafa sett 4 markad samrymist ekki pessari
reglugerd skulu tafarlaust gera peer radstafanir til drbota sem eru naudsynlegar til ad persénuhlifar samrymist kréfum, til ad taka
paer af markadi eda innkalla par, ef vid &. Ef dheetta stafar af persénuhlifum skulu framleidendur enn fremur tafarlaust tilkynna
pad I6gberum yfirvdldum adildarrikjanna, par sem persdnuhlifarnar voru gerdar adgengilegar & markadi, og gefa nanari
upplysingar um tilvik par sem krofur reglugerdarinnar eru ekki uppfylltar sem og um allar radstafanir sem gerdar eru til Grbéta.

10. Framleidendur skulu, & grundvelli rokstuddrar beidni fra 16gheeru landsyfirvaldi, afhenda yfirvaldinu allar upplysingar og
skjol, & pappir eda rafreenu formi, sem naudsynleg eru til ad syna fram & ad persénuhlifarnar samrymist pessari reglugerd, a
tungumali sem pad yfirvald hefur & valdi sinu. beir skulu hafa samvinnu vid petta yfirvald, ad beidni pess, ad pvi er vardar allar
adgerdir sem beitt er til ad Gtiloka dhaettu sem stafar af persénuhlifum sem peir hafa sett 4 markad.

9.gr.
Vidurkenndir fulltrdar

1.  Framleidanda er heimilt ad tilnefna vidurkenndan fulltria med skriflegu umbodi.

Skyldurnar, sem melt er fyrir um i 1. mgr. 8. gr., og su skylda ad Gtbla teknigdgn, sem um getur i 2. mgr. 8. gr., skulu ekki
vera hluti af umbodi vidurkennda fulltrdans.
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2. Vidurkenndur fulltrdi skal inna af hendi pau verkefni sem tilgreind eru i umbodinu fra framleidandanum. Umbodid skal
a.m.k. gefa vidurkennda fulltrdanum heimild til:

a) ad vardveita ESB-samremisyfirlysinguna og teeknigdgnin svo pau séu tiltaek fyrir landsbundin markadseftirlitsyfirvold i tiu
ar eftir ad persénuhlifin hefur verid sett & markad,

b) ad afhenda, & grundvelli rokstuddrar beidni fra I6gbeeru landsyfirvaldi, pvi yfirvaldi allar upplysingar og skjol sem
naudsynleg eru til ad syna fram & samraemi persénuhlifarinnar,

c) ao hafa samvinnu vid I6gbeer landsyfirvéld, ad beidni peirra, ad pvi er vardar allar adgeroir, sem beitt er, til ad UGtiloka
aheettu sem stafar af personuhlif sem fellur undir umbod vidurkennda fulltrians.

10. gr.
Skyldur innflytjenda
1. Innflytjendur skulu adeins setja persdnuhlifar, sem uppfylla kréfur, & markad.

2. Adur en personuhlifar eru settar 4 markad skulu innflytjendur tryggja ad framleidandi hafi framkveemt videigandi
samraemismatsadferd sem um getur i 19. gr. Peir skulu tryggja ad framleidandinn hafi Gtbuid teeknigdgn, ad persénuhlifarnar
beri CE-merki og ad peim fylgi pau skjol sem krafist er og ad framleidandinn hafi uppfyllt kréfurnar sem settar eru fram i 5. og
6. mgr. 8. gr.

Ef innflytjandi telur eda hefur asteedu til ad atla ad personuhlifar séu ekki i samraeemi vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og
Oryggi, sem settar eru fram i I1. vidauka, skal hann ekki setja personuhlifina & markad fyrr en han hefur verid ferd til samreemis
vid krofur. Ef dhatta stafar af persdnuhlifum skal innflytjandi enn fremur upplysa framleidandann og markadseftirlitsyfirvold
par um.

3. Innflytjendur skulu skré & personuhlifina nafn sitt, skrad vidskiptaheiti eda skrdd vorumerki og heimilisfang par sem hafa
ma samband vid b4 eda, ef pad er ekki mogulegt, & umbuldirnar eda i skjal sem fylgir persénuhlifinni. Samskiptaupplysingar
skulu vera & tungumali sem er audskiljanlegt fyrir endanlega notendur og markadseftirlitsyfirvold.

4. Innflytjendur skulu tryggja ad personuhlifunum fylgi leidbeiningar og upplysingar um dryggismal, sem um getur i 1id 1.4 {
I1. vidauka, & tungumali sem er audskiljanlegt fyrir endanlega notendur, eins og hlutadeigandi adildarriki hefur dkvardad.

5. Innflytjendur skulu sja til pess ad & medan personuhlifin er a peirra abyrgd tefli geymslu- eda flutningsskilyrdi ekki f
tvisynu samreemi hennar vid gildandi grunnkrofur vardandi heilbrigdi og 6ryggi sem settar eru fram i I1. vidauka.

6. Ef pad telst videigandi, med tilliti til aheettu sem stafar af personuhlif, skulu innflytjendur, i pvi skyni ad vernda heilbrigdi
og Oryggi neytenda og annarra endanlegra notenda, framkvema Urtakspréfun & personuhlifum sem hafa verid gerdar
adgengilegar & markadi, rannsaka og, ef naudsyn krefur, halda skra yfir kvartanir ad pvi er vardar personuhlifar sem uppfylla
ekki tilskildar krofur og innkéllun persénuhlifa, 4&samt pvi ad veita dreifingaradilum upplysingar um slika véktun.

7. Innflytjendur sem telja eda hafa astedu til ad atla ad personuhlifar, sem peir hafa sett & markad, samrymist ekki pessari
reglugerd skulu tafarlaust gera paer radstafanir til Grb6ta sem eru naudsynlegar til ad persénuhlifarnar samrymist kréfum, til ad
taka peer af markadi eda innkalla peer, ef vid 4. Ef hatta stafar af personuhlifinni skulu innflytjendur enn fremur tafarlaust
tilkynna pad légbaerum yfirvéldum adildarrikjanna, par sem personuhlifin var gerd adgengileg & markadi, og gefa nanari
upplysingar um tilvik par sem krofur reglugerdarinnar eru ekki uppfylltar sem og um allar radstafanir sem gerdar eru til Grbota.

8.  Innflytjendur skulu vardveita afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni i tiu ar eftir ad personuhlifin hefur verid sett & markag,
hafa pad tilteekt fyrir markadseftirlitsyfirvold og tryggja ad pessi yfirvéld geti haft adgang ad teeknigégnunum, sé pess dskad.

9.  Innflytjendur skulu, & grundvelli rokstuddrar beidni fra 16gbeeru landsyfirvaldi, afhenda yfirvaldinu allar upplysingar og
skjol, & pappir eda a rafreenu formi, sem naudsynleg eru til ad syna fram a ad persénuhlifar uppfylli kréfur, & tungumali sem pad
yfirvald hefur & valdi sinu. beir skulu hafa samvinnu vid petta yfirvald, ad beidni pess, ad pvi er vardar allar adgerdir sem beitt
er til ad atiloka &haettu sem stafar af personuhlifum sem peir hafa sett & markad.
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11.gr.
Skyldur dreifingaradgila

1. Ppegar dreifingaradilar gera persénuhlifar adgengilegar 4 markadi skulu peir gaeta pess vandlega ad pad sé i samraemi vid
krofur pessarar reglugerdar.

2. Adur en dreifingaradilar gera personuhlifar adgengilegar & markadi skulu peir stadfesta ad paer beri CE-merkid, ad peim
fylgi pau skjol sem krafist er og einnig leidbeiningar og upplysingarnar sem um getur i 1id 1.4 i Il. vidauka & tungumali sem er
audskiljanlegt fyrir neytendur og adra endanlega notendur i adildarrikinu par sem gera & persénuhlifarnar adgengilegar &
markadi og ad framleidandinn og innflytjandinn hafi uppfyllt kréfurnar sem settar eru fram i 5. og 6. mgr. 8. gr. annars vegar og
3. mgr. 10. gr. hins vegar.

Ef dreifingaradili telur eda hefur astedu til ad &tla ad persénuhlif sé ekki i samraemi vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og
oryggi, sem settar eru fram i Il. vidauka, skal hann ekki gera personuhlifina adgengilega & markadi fyrr en hin hefur verid faero
til samraemis vid krofur. Ef ahetta stafar af personuhlif skal dreifingaradilinn enn fremur upplysa framleidandann eda
innflytjandann sem og markadseftirlitsyfirvéld um pad.

3.  Dreifingaradilar skulu sja til pess ad & medan personuhlifar eru & peirra abyrgd tefli geymslu- eda flutningsskilyrdi ekki i
tvisynu samreemi peirra vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi sem settar eru fram i 1. vidauka.

4.  Dreifingaradilar sem telja eda hafa astaedu til ad atla ad personuhlifar, sem peir hafa gert adgengilegar & markadi, séu ekki
i samraemi vid pessa reglugerd, skulu ganga Ur skugga um ad gerdar séu peer radstafanir til Urb6ta sem naudsynlegar eru til ad
feera personuhlifarnar til samreemis, til ad taka peer af markadi eda innkalla, ef vid &. Ef aheetta stafar af personuhlifum skulu
dreifingaradilar enn fremur tafarlaust tilkynna pad 16gbarum yfirvéldum adildarrikjanna, par sem personuhlifarnar eru gerdar
adgengilegar & markadi, og gefa nanari upplysingar um tilvik par sem kréfur reglugerdarinnar eru ekki uppfylltar sem og um
allar rddstafanir sem gerdar eru til arbéta.

5.  Dreifingaradilar skulu, & grundvelli rokstuddrar beidni fra 16gbaeru landsyfirvaldi, afhenda yfirvaldinu allar upplysingar og
skjol, & pappir eda & rafrenu formi, sem naudsynleg eru til ad syna fram & samremi personuhlifarinnar. beir skulu hafa
samvinnu vid petta yfirvald, ad beidni pess, ad pvi er vardar allar adgerdir sem beitt er til ad Gtiloka &haettu sem stafar af
persénuhlifum sem peir hafa gert adgengilegar & markadi.

12.gr.
Tilvik par sem skyldur framleidenda gilda um innflytjendur og dreifingaradila

i skilningi pessarar reglugerdar telst innflytjandi eda dreifingaradili vera framleidandi og skal hann gegna sému skyldum og
framleidandi skv. 8. gr. pegar hann setur persénuhlifar & markad undir eigin nafni eda eigin vérumerki eda gerir breytingar &
personuhlifum, sem pegar hafa verid settar & markad, pannig ad breytingarnar kunni ad hafa ahrif 4 pad hvort persénuhlifarnar
uppfylli krofur pessarar reglugerdar.

13.gr.
Markadsadilar tilgreindir
Markadsadilar skulu, pegar pess er krafist, greina markadseftirlitsyfirvéldum fra eftirfarandi adilum:
a) Ollum markadsadilum sem hafa afhent peim personuhlifar,
b) &llum markadsadilum sem peir hafa afhent personuhlifar.

Markadsadilar skulu geta lagt fram upplysingarnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, i tiu &r eftir ad peim hafa verid afhentar
persénuhlifar og i tiu &r eftir ad peir hafa afhent personuhlifar.
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1. KAFLI

SAMRAMI PERSONUHLIFAR
14.gr.
Fyrirframetlad samraemi personuhlifar
/Etla skal fyrir fram ad personuhlifar, sem eru i samreemi vid samhafda stadla eda hluta peirra, par sem tilvisanir i pa hafa verid

birtar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins, samrymist grunnkréfum um heilbrigdi og 6ryggi sem settar eru fram i I1. vidauka
og sem falla undir pessa stadla eda hluta peirra.

15. gr.
ESB-samraemisyfirlysing

1.  ESB-samraemisyfirlysingin skal vera yfirlysing um ad synt hafi verid fram & ad gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og
Orygai, sem settar eru fram i I1. vidauka, hafi verid uppfylitar.

2. ESB-samremisyfirlysingin skal uppbyggd eins og fyrirmyndin, sem sett er fram i IX. vidauka, og innihalda pa petti sem
tilgreindir eru i videigandi adferdareiningum i IV., VI, VII. og VIII. vidauka og skal stédugt uppfeerd. Hun skal vera pydd &
pad eda pau tungumal sem adildarrikid, par sem persénuhlifin er sett & markad eda gerd adgengileg & markadi, gerir krofu um.

3. Pbegar personuhlifar falla undir fleiri en eina gerd Sambandsins par sem krafist er ESB-samraemisyfirlysingar, skal gera
eina ESB-samramisyfirlysingu ad pvi er vardar allar slikar gerdir Sambandsins. 1 peirri yfirlysingu skal tilgreina vidkomandi
gerdir Sambandsins, p.m.t. tilvisanir i birtingu peirra.

4.  Ppegar ESB-samra@misyfirlysing er samin &byrgist framleidandinn ad personuhlifin samrymist kréfunum sem meelt er fyrir
um i pessari reglugerd.

16. gr.
Almennar meginreglur um CE-merkid

Um CE-merkid skulu gilda almennu meginreglurnar sem settar eru fram i 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008.
17.gr.
Reglur og skilyrai fyrir afestingu CE-merkisins

1. CE-merkio skal fest & synilegan, laesilegan og 6afméanlegan hétt a sjalfa persénuhlifina. begar pad er ekki mogulegt eda
pad er astedulaust vegna edlis personuhlifarinnar skal festa merkid & umbudir og fylgiskjol personuhlifarinnar.

2. CE-merkid skal fest & adur en personuhlifin er sett & markad.

3. AQ pvi er vardar personuhlifar i I11. flokki skal & eftir CE-merkinu setja kenninimer tilkynntu stofunnar sem tok patt i ad
hanna adferdina sem sett er fram i V1. eda VIII. vidauka.

Tilkynnta stofan skal sjalf sja um ad festa kennindmer sitt &, ad 6drum kosti skal framleidandinn eda vidurkenndur fulltrdi hans
sja um pad samkveemt fyrirmaelum hennar.

4. A eftir CE-merkinu og, eftir atvikum, kennintmeri tilkynntu stofunnar getur fylgt skyringarmynd eda énnur merking sem
gefur til kynna pa dhattu sem persénuhlifunum er &tlad ad verjast gegn.

5. Adildarrikin skulu byggja & fyrirliggjandi kerfum til ad tryggja ad reglunum um notkun CE-merkisins sé rétt framfylgt og
gripa til videigandi radstafana ef um dvideigandi notkun & merkinu er ad reeda.
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IV. KAFLI

SAMRAEMISMAT
18. gr.
Ahattuflokkar persénuhlifa

Flokka skal persénuhlifar i ahattuflokkana sem settir eru fram i I. vidauka.

19.gr.

Samremismatsadferdir

Fylgja skal eftirfarandi samraemismatsadferdum fyrir hvern ahattuflokk sem settur er fram i 1. vidauka:
a) |. flokkur: innra framleidslueftirlit (adferdareining A) sem sett er fram i V. vidauka,

b) 1. flokkur: ESB-gerdarprofun (adferdareining B) sem sett er fram i V. vidauka, sem er fylgt eftir med gerdarsamraeemi byggt
& innra framleidslueftirliti (adferdareining C) sem sett er fram i V1. vidauka,

c) II. flokkur: ESB-gerdarpréfun (adferdareining B), sem er sett fram i V. vidauka, og annadhvort:

i. gerdarsamremi, byggt & innra framleidslueftirliti, dsamt voruathugunum undir eftirliti med dreglulegu millibili
(adferdareining C2), sem sett er fram i VI1I. vidauka, eda

ii. gerdarsamraemi, byggt & gaedatryggingu framleidsluferlisins (adferdareining D), sem um getur i VIII. vidauka.

Ad 60rum kosti ma fylgja adferdinni, sem um getur i b-1id, ad pvi er vardar persénuhlifar sem eru framleiddar sem stakar
einingar fyrir einstakan notanda og skilgreindar skv. I11. flokki.

V. KAFLI
TILKYNNING UM SAMRAMISMATSSTOFUR
20. gr.
Tilkynning

Adildarriki skulu tilkynna framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um stofur sem hafa leyfi til ad leysa af hendi
samraemismatsverkefni pridja adila i samraeemi vid pessa reglugerd.

21.9r.
Tilkynningaryfirvold

1. Adildarriki skulu tilnefna tilkynningaryfirvald, sem ber abyrgd & pvi ad koma & fét og framfylgja naudsynlegum adferdum
til a0 meta og tilkynna um samraeemismatsstofur og vakta tilkynntar stofur, p.m.t. hvort farid sé ad akveedum 26. gr.

2. Adildarriki geta akvedid ad faggildingarstofa i adildarriki, i skilningi og i samrami vid reglugerd (EB) nr. 765/2008,
annist matid og voktunina sem um getur i 1. mgr.

3. Ef tilkynningaryfirvaldid framselur til stofu sem er ekki stjornvald pad verkefni ad sja um mat, tilkynningar eda voktun,
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, eda felur pad slikri stofu med 6drum heetti skal pessi stofa vera l16gadili og skal, ad
breyttu breytanda (e. mutadis mundis), fara ad kréfunum sem meelt er fyrir um i 22. gr. Ad auki skal pessi stofa gera radstafanir
til ad standa straum af bdtadbyrgd sem skapast getur af starfsemi hennar.

4. Tilkynningaryfirvaldid skal bera fulla 4byrgd & peim verkefnum sem stofan, sem um getur i 3. mgr., framkveaemir.
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22.9r.
Kroéfur sem gerdar eru til tilkynningaryfirvalda
1. Tilkynningaryfirvaldi skal komid & fét med peim hatti ad engir hagsmunaarekstrar vid samremismatsstofur eigi sér stad.
2. Tilkynningaryfirvald skal skipulagt og starfraekt pannig ad hlutlegni og 6hlutdraegni starfseminnar sé tryggd.

3. Tilkynningaryfirvald skal skipulagt med peim hatti ad allar akvardanir, sem tengjast tilkynningu um samreemismatsstofu,
séu teknar af par til baerum adilum, 66rum en peim sem unnu matid.

4.  Tilkynningaryfirvald skal ekki bjéda eda sinna neinni starfsemi, sem samremismatsstofur annast, eda sinna radgjafar-
pjénustu & vidskipta- eda samkeppnisgrundvelli.

5. Tilkynningaryfirvald skal tryggja ad upplysingar, sem pad feer i hendur, séu medhondladar sem tranadarmal.

6.  Tilkynningaryfirvald skal hafa yfir ad rdda naegilegum fjélda af haefu starfsfolki til ad sinna verkefnum sinum & videigandi
hatt.

23.gr.
Upplysingaskylda tilkynningaryfirvalda

Adildarriki skulu upplysa framkvaemdastjornina um peer adferdir sem pau beita til ad meta og tilkynna um samreemismatsstofur,
vakta tilkynntar stofur og um allar breytingar par 4.

Framkvaemdastjornin skal gera pessar upplysingar éllum adgengilegar.
24. gr.
Krofur sem gerdar eru til tilkynntra stofa
1. Hvad vardar tilkynningar skal samremismatsstofa uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir um i 2.-11. mgr.
2. Samramismatsstofu skal komid & fot samkveemt landslégum adildarrikis og skal hin hafa réttarstodu logadila.
3. Samrazmismatsstofan skal vera pridji adili sem er 6hadur fyrirteekinu eda persénuhlifunum sem verid er ad meta.

Stofa sem tilheyrir vidskiptasamtokum eda fagfélogum, sem koma fram fyrir hond fyrirteekja sem fast vid hénnun, framleidslu,
6flun, samsetningu, notkun eda vidhald persénuhlifa sem henni er falid ad meta, getur talist slik stofa med pvi skilyrdi ad synt
sé fram & ad hun sé 6had og laus vid hagsmunaérekstra.

4. Samraemismatsstofa, edstu stjornendur hennar og starfsfolk, sem ber abyrgd & framkvaemd samreemismatsverkefna, mega
hvorki vera hénnudir, framleidendur, birgjar, innkaupsadilar, eigendur, notendur eda vidhaldsadilar persénuhlifanna sem peir
meta né vera fulltriar neins pessara adila. Petta kemur pé ekki i veg fyrir notkun & personuhlifum sem hafa verid metnar og sem
naudsynlegar eru fyrir starfsemi samraamismatsstofu eda notkun slikra persénuhlifa i persénulegum tilgangi.

Samreemismatsstofa, &dstu stjornendur hennar og starfsfolk, sem ber abyrgd & framkveemd samremismatsverkefna, skulu
hvorki taka med beinum hetti patt i hdnnun, framleidslu, markadssetningu, notkun eda vidhaldi persénuhlifa né heldur vera
fulltrdar peirra adila sem fast vid slika starfsemi. Pau mega ekki taka patt i neinni starfsemi sem geeti haft ahrif & sjalfstett mat
peirra og heilindi ad pvi er vardar pa samramismatsstarfsemi sem peim hefur verid falin. betta gildir einkum um
radgjafarpjonustu.

Samreemismatsstofur skulu tryggja ad starfsemi détturfyrirteekja peirra eda undirverktaka hafi ekki &hrif & trinad, hlutleegni eda
Ohlutdreegni i samreemismatsstarfsemi peirra.
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5. Samraemismatsstofur og starfsfolk peirra skulu annast starfsemi & svidi samreemismats af faglegri radvendni & hasta stigi
og med naudsynlegri teeknikunnattu & vidkomandi svidi og vera laus vid allan prysting og hvata, einkum fjarhagslegan hvata,
sem kynni ad hafa ahrif & mat peirra eda nidurst6dur samremismatsstarfsemi peirra, einkum fra einstaklingum eda hépum
einstaklinga sem eiga hagsmuna ad gata vardandi nidurstddur pessarar starfsemi.

6. Samraemismatsstofa skal vera fer um ad framkvaema pau samremismatsverkefni sem henni hafa verio falin skv. V., VIL.
og VIII. vidauka og sem hdn er tilkynnt stofa fyrir, hvort sem samramismatsstofan framkveemir verkefnin sjalf eda pau eru
framkvaemd fyrir hdnd hennar og & abyrgd hennar.

Samraemismatsstofa skal avallt og fyrir hverja samremismatsadferd og hverja tegund persénuhlifar, sem han er tilkynnt stofa
fyrir, hafa eftirfarandi til umrada:

a) naudsynlegt starfsfolk sem byr yfir teknipekkingu og nagilegri og videigandi reynslu til ad framkvaema
samraemismatsverkefnin,

b) naudsynlegar lysingar a adferdunum sem beitt er vid samreemismat sem tryggja gagnsai og getu til ad endurtaka pessar
adferdir; samreemismatsstofa skal hafa i gildi videigandi stefnur og adferdir til ad gera greinarmun & verkefnum, sem hdn
framkveemir sem tilkynnt stofa, og annarri starfsemi,

c) naudsynlegar adferdir til ad sinna starfsemi par sem tekid er tilhlydilegt tillit til steerdar fyrirtekis, starfsgreinarinnar sem
pad starfar i, skipulags pess, hversu teknilega floknar persénuhlifar eru sem um er ad reda og hvort um fjdlda- eda
radframleidslu er ad reda.

Samraemismatsstofa skal hafa yfir ad rdda 6llum peim Grreedum sem naudsynleg eru til ad geta framkveemt & réttan hatt pau
teeknilegu og stjornsyslulegu storf sem tengjast samraemismatsstarfsemi og hafa adgang ad 6llum naudsynlegum bunadi eda
adstoou.

7.  bad starfsfolk sem ber abyrgd & framkvaemd samraemismatsverkefna skal bla yfir eftirfarandi:

a) traustri teekni- og starfspjalfun sem neer til allrar samreemismatsstarfsemi sem samreemismatsstofan er tilkynnt stofa fyrir,

b) fullngegjandi pekkingu & krofum vardandi matid, sem pad annast, og fullnzegjandi heimild til ad annast slikt mat,

¢) videigandi pekkingu og skilningi & grunnkréfum um heilbrigdi og 6ryggi, sem settar eru fram i 1l. vidauka, & videigandi
samhafdum stddlum og & vidkomandi akveedum samhefingarldggjafar Sambandsins og landsléggjafar,

d) getu til pess ad Gthda vottord, skrar og skyrslur sem syna ad mat hafi verid unnid.

8.  Hlutleysi samreemismatsstofa, adstu stjornenda peirra og starfsfolks, sem ber &byrgd & framkvemd samraemis-
matsverkefna, verdur ad vera tryggt.

Laun &dstu stjérnenda og starfsfolks, sem ber abyrgd & framkveemd samraemismatsverkefna samreemismatsstofnunar, mega
hvorki vera had fjolda matsgerda, sem unnar eru, né nidurstddum Ur pessum matsgerdum.

9.  Samramismatsstofur skulu hafa abyrgdartryggingu nema adildarrikid sé botaskylt samkvaemt landslégum eda adildarrikid
sjalft beri beina abyrgd & samraemismatinu.

10. Starfsfolk samraeemismatsstofu skal bundid pagnarskyldu um allar upplysingar, sem pad aflar sér vid framkveemd verkefna
sinna skv. V., VII. og VIII. vidauka, eda hverju pvi akveedi landslaga sem sett er peim til framfylgdar, nema gagnvart I6gharum
yfirvéldum pess adildarrikis par sem starfsemin fer fram. Einkaleyfisréttur skal varinn.

11. Samraemismatsstofur skulu taka patt i eda tryggja ad pad starfsfélk sem ber abyrgd & framkvemd samremismatsverkefna
sé upplyst um videigandi vinnu vid gerd stadla og starfsemi innan samramingarhéps tilkynntu stofunnar, sem komid er & fét
skv. 36. gr. og ad stjornsysluakvardanir og skjol, sem eru afrakstur af vinnu pessa hdps, séu notud sem almennar leidbeiningar.
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25.gr.
Fyrirframaetlad samraemi tilkynntra stofa

/Etla skal fyrir fram ad samraemismatsstofa uppfylli krofurnar, sem settar eru fram i 24. gr., ad svo miklu leyti sem gildandi
samhafoir stadlar nai yfir peaer kréfur, ef hin synir fram & ad han uppfylli vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i videigandi
samhafoum stodlum eda hlutum peirra og tilvisun i pa hefur verid birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

26. gr.

Dotturfyrirteki og undirverktakastarfsemi tilkynntra stofa

1. Eftilkynnt stofa felur undirverktaka sérstok verkefni i tengslum vid samraemismat eda leitar til dotturfyrirteekis, skal hin
tryggja ad undirverktakinn eda dotturfyrirtaekid uppfylli kréfurnar, sem settar eru fram i 24. gr., og upplysi tilkynningaryfirvald

par um.

2. Tilkynntar stofur skulu bera fulla &byrgd & peim verkefnum sem undirverktakar eda dotturfyrirteeki framkvema, an tillits
til stadsetningar.

3. Starfsemi m4 adeins fela undirverktaka eda dotturfyrirteeki med sampykki vidskiptavinarins.

4. Tilkynntar stofur skulu hafa tilteek fyrir tilkynningaryfirvaldid o6ll skjol sem skipta mali vardandi mat & réttindum og hefi
undirverktakans eda dotturfyrirtekisins og pau storf sem unnin eru skv. V., VI1I. og VIII. vidauka.

27.gr.
Umsékn um tilkynningu

1.  Samremismatsstofa skal leggja fram umsdkn um tilkynningu til tilkynningaryfirvalds adildarrikisins par sem han hefur
stadfestu.

2. Med umsoOkninni um tilkynningu skal fylgja lysing & samraemismatsstarfsemi, adferdareiningu eda -einingum
samremismats og peim tegundum persénuhlifa sem stofan fullyréir ad heefi hennar nai til &samt faggildingarvottordi, ef pad er
fyrirliggjandi, sem gefid er Gt af faggildingarstofu i adildarriki, par sem stadfest er ad samreemismatsstofan uppfylli kréfurnar
sem melt er fyrir um i 24. gr.

3. Ef hlutadeigandi samreemismatsstofa getur ekki lagt fram faggildingarvottord skal han lata tilkynningaryfirvaldinu i té 61l
skrifleg sénnunargdgn, sem naudsynleg eru fyrir sannprofun, vidurkenningu og reglulega véktun & pvi ad hun fari ad kréfunum,
sem melt er fyrir um i 24. gr.

28. gr.
Malsmedferd vid tilkynningu

1. Tilkynningaryfirvdld mega einungis tilkynna paer samreemismatsstofur sem hafa uppfyllt krofurnar sem meelt er fyrir um i
24. gr.

2. Ppau skulu tilkynna peer til framkveemdastjérnarinnar og hinna adildarrikjanna med pvi ad nota rafraena tilkynningarteekid
sem framkveemdastjérnin hefur préad og haft umsjén med.

3. 1 tilkynningunni skulu vera itarlegar upplysingar um samra@mismatsstarfsemina, adferdareiningu eda -einingar
samraemismats og peer tegundir persénuhlifa sem um er ad reeda og videigandi stadfestingu & hefi.

4. Ef tilkynning byggist ekki & faggildingarvottordinu, sem um getur i 2. mgr. 27. gr., skal tilkynningaryfirvaldid lata
framkvaemdastjérninni og 66rum adildarrikjum i té skrifleg sénnunargdgn sem stadfesta hafi samraeemismatsstofunnar og pad
fyrirkomulag sem er til stadar til ad tryggja ad reglulegt eftirlit sé haft med stofunni og ad hin haldi afram ad uppfylla kréfurnar
sem melt er fyrir um i 24. gr.
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5. Hlutadeigandi stofu er adeins heimilt ad annast starfsemi tilkynntrar stofu hreyfi framkveemdastjérnin eda hin adildarrikin
ekki andmelum innan tveggja vikna fra tilkynningu, sem byggist & faggildingarvottordi, eda innan tveggja manada fra
tilkynningu sem byggist ekki & faggildingarvottordi.

Adeins slik stofa skal teljast tilkynnt stofa ad pvi er pessa reglugerd varoar.

6. Tilkynningaryfirvaldid skal tilkynna framkvemdastjoérninni og hinum adildarrikjunum um allar sidari breytingar a
tilkynningunni sem mali skipta.

29. gr.

Kenninamer og skrar yfir tilkynntar stofur

1. Framkveemdastjornin skal Gthluta tilkynntri stofu kenninimeri.

Hun skal adeins uthluta einu sliku nameri pd svo ad stofan sé tilkynnt samkvemt mérgum gerdum Sambandsins.

2. Framkvaemdastjornin skal gera skrana yfir stofurnar, sem tilkynntar eru samkveemt pessari reglugerd, adgengilega 6llum,
p.m.t. kennindmerin sem peim hefur verid Gthlutad og starfsemin sem peim hefur verid falin.

Framkvaemdastjornin skal sja til pess ad skrain sé uppfaerd.

30. gr.

Breytingar & tilkynningum

1. Ef tilkynningaryfirvald hefur komist ad raun um eda hefur verid upplyst um ad tilkynnt stofa uppfylli ekki lengur
krofurnar, sem malt er fyrir um i 24. gr., eda reekir ekki skyldur sinar skal tilkynningaryfirvaldid takmarka, fella timabundid Gr
gildi eda afturkalla tilkynninguna, eins og vid &, h&d pvi hversu alvarlegur misbrestur er & pvi ad pessar kréfur eda skyldur séu
uppfylltar. bad skal tafarlaust tilkynna framkveemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pad.

2. Ef tilkynning er takmorkud, felld timabundid Gr gildi eda afturkdllud eda tilkynnta stofan hefur lagt nidur starfsemi skal
tilkynningaradildarrikio gera videigandi radstafanir til ad tryggja ad skjol tilkynntu stofunnar verdi annadhvort unnin hja annarri
tilkynntri stofu eda hofd tilteek par til beerum tilkynningaryfirvéldum og markadseftirlitsyfirvoldum, ad beidni peirra.

31. gr.

Heefi tilkynntra stofa vefengt

1. Framkvaemdastjornin skal rannsaka 6ll tilvik pegar hin hefur efasemdir um hefi tilkynntrar stofu eda um ad tilkynnt stofa
uppfylli afram peer krofur og skyldur sem & henni hvila og 6l tilvik pegar athygli hennar er vakin & slikum efasemdum.

2. Tilkynningaradildarrikid skal, sé pess 6skad, veita framkvamdastjorninni allar upplysingar sem varda astedur fyrir
tilkynningunni eda aframhaldandi hefi hlutadeigandi tilkynntrar stofu.

3. Framkvemdastjornin skal tryggja ad farid sé med allar vidkvemar upplysingar sem fast Ur rannséknum hennar sem
tranadarmal.

4.  Ef framkvaemdastjornin kemst ad raun um ad tilkynnt stofa uppfylli ekki eda uppfylli ekki lengur kréfurnar vardandi
tilkynningu hennar skal hin sampykkja framkveemdargerd og 6ska eftir pvi ad tilkynningaradildarrikid geri naudsynlegar
radstafanir til arbota, p.m.t. ad afturkalla tilkynningu, ef naudsyn krefur.

Sa framkvaemdargerd skal sampykkt i samraemi vid rddgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 44. gr.
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32.gr.
Skyldur vegna starfsemi tilkynntra stofa

1. Tilkynntar stofur skulu framkveema samreemismat i samrami vid samreemismatsadferdirnar sem kvedid er aum i V., VII.
og VIII. vidauka.

2. Vid framkvemd samremismats skal geta medalh6fs til ad fordast ad leggja Oparfa byrdar & markadsadila.
Samraemismatsstofur skulu i starfsemi sinni taka tilhlydilegt tillit til sterdar fyrirteekis, starfsgreinarinnar sem pad starfar i,
skipulags pess, hversu teknilega fléknar persénuhlifar eru sem um er ad raeda og hvort um fjdlda- eda radframleidslu er ad
reda.

Vio pad skulu paer samt sem adur virda pad hversu strangar krofur eru gerdar og pad verndarstig sem krafist er til pess ad
personuhlifin uppfylli akvaedi pessarar reglugerdar.

3. Ef tilkynnt stofa kemst ad peirri nidurstédu ad framleidandi hafi ekki uppfyllt grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi, sem
settar eru fram i Il. vidauka, samsvarandi samhafdum st6dlum eda 6drum taekniforskriftum skal han krefjast pess ad
framleidandinn geri videigandi radstafanir til rbdta og skal hvorki gefa Ut vottord né akvordun um sampykki.

4. Ef tilkynnt stofa kemst ad peirri nidurst6du, vid voktun & pvi ad samraemis sé geett i kjolfar atgafu & vottordi eda
dkvordunar um sampykki, eins og vid 4, ad personuhlif uppfylli ekki lengur tilskilin dkveedi skal hun krefjast pess ad
framleidandinn geri videigandi radstafanir til Grbdta og skal fella vottordid eda akvordunina um sampykki timabundid Gr gildi
eda afturkalla pad ef naudsyn krefur.

5. Ef ekki eru gerdar rddstafanir til Urbdta eda peer hafa ekki tilskilin ahrif skal tilkynnta stofan takmarka vottordin eda
dkvardanir um sampykki, fella pau timabundid Ur gildi eda afturkalla pau, eins og vid &.

33.9r.
Keeruleid i tengslum vid dkvardanir sem tilkynntar stofur hafa tekid

Tilkynntar stofur skulu tryggja ad fyrir hendi sé gagnsae og adgengileg keerumedferd i tengslum vid dkvardanir sem per hafa
tekid.

34. gr.
Upplysingaskylda tilkynntra stofa
1. Tilkynntar stofur skulu upplysa tilkynningaryfirvaldid um eftirfarandi:
a) synjun, takmdérkun, timabundna nidurfellingu eda afturkdllun & vottordi eda akvérdun um sampykki,
b) adstedur sem hafa ahrif & gildissvid tilkynningar eda skilyrdi fyrir henni,
c) beidnir sem peim hafa borist frd markadseftirlitsyfirvéldum um upplysingar vardandi samreemismatsstarfsemi,

d) sé pess dskad, samremismatsstarfsemi, sem hefur farid fram innan gildissvids tilkynningar peirra, og alla adra starfsemi,
sem hefur farid fram, p.m.t. starfsemi sem nar yfir landamazeri og undirverktakastarfsemi.

2. Tilkynntar stofur skulu veita 866rum stofum, sem eru tilkynntar samkvemt pessari reglugerd og annast sambarilega
samremismatsstarfsemi a somu tegund personuhlifa, vioeigandi upplysingar um mal er varda neikveedar og, sé pess 6skad,
jakvaedar nidurstdour samraemismats.

35. gr.

Midlun reynslu

Framkveemdastjornin skal sja fyrir skipulagningu & midlun reynslu milli yfirvalda adildarrikjanna sem bera &byrgd &
vidmidunarreglum vardandi tilkynningar.
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36. gr.
Samraming tilkynntra stofa

Framkvemdastjornin skal tryggja ad komid sé & videigandi samreemingu og samstarfi & milli stofa, sem tilkynntar eru
samkveemt pessari reglugerd, og ad pessi samreeming og petta samstarf fari fram med fullneegjandi hatti innan sérsvidshopa
(e. sectoral groups) tilkynntra stofa.

Tilkynntar stofur skulu taka patt i vinnu pessa hops, annadhvort med beinum hetti eda fyrir tilstudlan tilnefndra fulltrda.
VI. KAFLI

MARKABSEFTIRLIT EVROPUSAMBANDSINS, EFTIRLIT MED PERSONUHLIFUM SEM KOMA INN A MARKAD
SAMBANDSINS OG VERNDARRADSTAFANAMEDFERD SAMBANDSINS

37.9r.
Markadseftirlit Evropusambandsins og eftirlit med personuhlifum sem koma inn & markad Sambandsins

Akvadi 3. mgr. 15. gr. og 16.-29. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008 skulu gilda um persénuhlifar sem falla undir 1. mgr. 2. gr.
pessarar reglugerdar.

38. gr.
Malsmedferd innan adildarrikjanna vegna personuhlifar sem heetta stafar af

1. Ef markadseftirlitsyfirvold i einu adildarriki hafa neagilegar asteedur til ad etla ad persénuhlif, sem fellur undir pessa
reglugerd, hafi i for med sér alvarlega ahattu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi manna, skulu pau framkvema mat & vidkomandi
personuhlif sem tekur til allra krafna sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd. Vidkomandi markadsadilar skulu i pessum
tilgangi hafa samvinnu vid markadseftirlitsyfirvold eins og naudsyn krefur.

Ef markadseftirlitsyfirvold komast ad peirri nidurstddu & medan matid, sem um getur i fyrstu undirgrein, fer fram ad
personuhlifin uppfylli ekki kréfurnar, sem malt er fyrir um i pessari reglugerd, skulu pau an tafar krefjast pess ad vidkomandi
markadsadili gripi til allra videigandi adgerda til Urbota til ad persénuhlifin uppfylli pessar krofur, taki hana af markadi eda
innkalli innan hafilegs frests, sem yfirvéld mela fyrir um midad vid edli ahattunnar.

Markadseftirlitsyfirvold skulu upplysa vidkomandi tilkynnta stofu um pad.

Akvadi 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008 skulu gilda ad pvi er vardar par radstafanir sem um getur i annarri undirgrein
pessarar mélsgreinar.

2. Ef markadseftirlitsyfirvold telja ad pau tilvik pegar ekki er farid ad dkveedum einskordist ekki vio peirra yfirradasveaedi
skulu pau upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um nidurstédur matsins og um adgerdirnar sem pau hafa krafist ad
markadsadilinn gripi til.

3. Markadsadilinn skal tryggja ad gripid sé til allra videigandi adgerda til Urbota ad pvi er vardar allar viokomandi
persénuhlifar sem hann hefur gert adgengilegar & markadi innan Sambandsins.

4. Ef vidkomandi markadsadili gripur ekki til fullnegjandi adgerda til Urbdta innan pess frests sem um getur i annarri
undirgrein 1. mgr. skulu markadseftirlitsyfirvold gera allar videigandi bradabirgdaradstafanir til ad banna eda takmarka ad
personuhlifin sé gerd adgengileg & markadi peirra, taka persénuhlifina af peim markadi eda innkalla hana.

Markadseftirlitsyfirvold skulu &n tafar tilkkynna framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pessar radstafanir.
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5. 1 upplysingunum, sem um getur i annarri undirgrein 4. mgr., skulu koma fram allar tilteekar upplysingar, einkum gégn sem
eru naudsynleg til ad audkenna persénuhlifina sem ekki uppfyllir kréfurnar, uppruna persénuhlifarinnar, edli meintra tilvika par
sem ekki var farid ad akveedum og tilheyrandi ahattu, edli og gildistima landsbundinna radstafana sem gerdar hafa verid, asamt
rokstudningi viokomandi markadsadila. Markadseftirlitsyfirvold skulu einkum tilgreina hvort 6samreemid stafi af eftirfarandi:

a) ad personuhlifin uppfylli hvorki kréfur um heilbrigdi né 6ryggi manna eda

b) ad annmarkar séu & samhafou stédlunum, sem um getur i 14. gr., sem eru sa grunnur sem fyrirframeetlad samraemi
byggist a.

6.  Komi upp éagreiningur um sampykkta radstofun adildarrikis skulu énnur adildarriki en vidkomandi adildarriki, sem hefur
frumkveaedi ad malsmedferdinni samkvaemt pessari grein, an tafar upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um
andmeli sin vardandi allar sampykktar radstafanir og allar vidbotarupplysingar sem pau hafa yfir ad rada ad pvi er vardar
vidkomandi persénuhlif sem ekki uppfyllir tilskildar kréfur.

7.  Efadildarriki eda framkveemdastjornin hefur ekki hreyft andmelum innan priggja manada fra viotoku upplysinganna, sem
um getur i annarri undirgrein 4. mgr., ad pvi er vardar bradabirgdaradstofun sem adildarriki hefur gert skal st radstofun teljast
réttleetanleg.

8.  Adildarriki skulu tryggja ad videigandi takmarkandi radstafanir ad pvi er vardar vidkomandi persénuhlif séu gerdar an
tafar, t.d. ad taka hana af markadi.

39. gr.
Verndarradstafanamedferd Sambandsins

1. Efvid lok malsmedferdarinnar, sem sett er fram i 3. og 4. mgr. 38. gr., andmalum er hreyft vid radstdfun sem adildarriki
gerir eda ef framkveemdastjérnin telur ad radstofun adildarrikis stridi gegn 16ggjof Sambandsins skal framkvemdastjérnin an
tafar hefja vidradur vid adildarrikin og vidkomandi markadsadila og leggja mat & radstofun adildarrikis. A grundvelli
nidurstadna pessa mats skal framkvaemdastjornin sampykkja framkveemdargerd til ad dkveda hvort radstdfun adildarrikisins sé
réttleetanleg eda ekki.

Framkveemdastjornin skal beina akvordun sinni til allra adildarrikja og skal pegar i stad veita peim og viokomandi markadsadila
eda markadsadilum upplysingar par um.

2. Teljist radstdfun adildarrikis réttletanleg skulu 61l adildarriki gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad personuhlif,
sem ekki uppfyllir kréfurnar, sé tekin af markadi peirra og tilkynna framkvaemdastjorninni um pad. Teljist radst6fun adildarrikis
ekki réttleetanleg skal hlutadeigandi adildarriki afturkalla radstéfunina.

3. Ef réostofun adildarrikis telst réttleetanleg og personuhlifin telst ekki uppfylla kréfur sékum annmarka & samhafou
stddlunum, sem um getur i b-1id 5. mgr. 38. gr. pessarar reglugerdar, skal framkveemdastjornin beita malsmedferdinni sem
kvedid er aum i 11. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012.

40. gr.
Persdnuhlifar sem uppfylla kréfur en skapa dhaettu

1. Ef aoildarriki kemst ad peirri nidurstéou, ad loknu mati skv. 1. mgr. 38. gr., jafnvel pott persénuhlif sé i samraemi vio
akvaeoi pessarar reglugerdar, ad han hafi ahaettu i for med sér fyrir heilbrigdi eda 6ryggi manna skal adildarrikid krefjast pess ad
vidkomandi markadsadili gripi til allra videigandi radstafana til ad tryggja ad pessi dhatta stafi ekki lengur af viokomandi
personuhlif pegar hun er sett & markad, taki persdnuhlifina af markadi eda innkalli hana innan hefilegs frests sem adildarrikid
meelir fyrir um midad vid edli dhattunnar.

2. Markadsadilinn skal tryggja ad gripid sé til adgerda til Urbdta ad pvi er vardar allar viskomandi personuhlifar sem hann
hefur gert adgengilegar & markadi innan Sambandsins.

3. Adildarrikid skal tafarlaust tilkynna framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um adgerdina. | pessum
upplysingum skulu koma fram o6ll tilteek atridi, einkum gdgn sem naudsynleg eru til ad audkenna vidkomandi personuhlif,
uppruna og adfangakedju persdnuhlifarinnar, edli ahattunnar, sem henni fylgir, og edli og gildistima landsbundinna radstafana
sem gerdar hafa verid.
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4. Framkvaemdastjornin skal an tafar hefja vidraedur vid adildarrikin og vidkomandi markadsadila og leggja mat & radstafanir
adildarrikis sem gerdar hafa verid. A grundvelli nidurstadna pessa mats skal framkvemdastjornin akveda med
framkvaemdargerdum hvort radstofun adildarrikis er réttletanleg eda ekki og, ef naudsyn krefur, leggja til videigandi
radstafanir.

Framkveemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar, skulu sampykktar i samremi vid
rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 44. gr.

begar bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rékstuddum tilvikum vardandi vernd fyrir heilbrigdi og 6ryggi manna, skal
framkvaeemdastjornin sampykkja framkveemdargerdir sem 6dlist strax gildi i samreemi vid malsmedferdina sem visad er til i

4. mgr. 44. gr.

5. Framkvamdastjornin skal beina akvordun sinni til allra adildarrikja og skal pegar i stad veita peim og vidkomandi
markadsadila eda rekstraradilum upplysingar par um.

41. gr.
Formlegt 6samraemi

1. Med fyrirvara um 38. gr. skal adildarriki, komist pad ad einni af eftirfarandi nidurstodum, krefjast pess ad vidkomandi
markadsadili beeti ur eftirfarandi 6samreemi vid krofur:

a) ad CE-merki hafi verid fest & pannig ad pad brjoti gegn akvaedi 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008 eda 17. gr. pessarar
reglugerdar,

b) ad CE-merki hafi ekki verio fest &,

c) ad kenninumer tilkynntu stofunnar, sem tekur patt i eftirlitspeetti (e. control phase) framleidslunnar, hafi verid fest & pannig
ad pad brjoti gegn dkveedi 17. gr. eda hafi ekki verid fest &,

d) ad ESB-samraemisyfirlysing hafi ekki verid Gtbuin eda ekki Utbdin med réttum haetti,

e) aod teknigdgnin séu annadhvort ekki tilteek eda ekki teemandi,

f) ad upplysingarnar, sem um getur i 6. mgr. 8. gr. eda 3. mgr. 10. gr., vanti, séu rangar eda 6fullnzgjandi,

g) ad ein eda fleiri af peim stjérnsyslukréfum sem kvedid er 4 um i 8. eda 10. gr. séu ekki uppfylltar.

2. Séennum ad raeda tilvik, sem um getur i 1. mgr., par sem ekki er farid ad akveedum skal hlutadeigandi adildarriki gera

allar videigandi radstafanir til ad takmarka eda banna ad personuhlif sé gerd adgengileg & markadi eda tryggja ad han sé
afturkollud eda tekin af markadi.

VII. KAFLI
FRAMSELDAR GERPIR OG FRAMKV/AMDARGERDIR
42. gr.
Framselt vald
1. Til ao taka tillit til préunar & svidi teeknipekkingar eda nyrrar visindapekkingar ad pvi er vardar flokk tiltekinnar aheettu,

skal framkvaemdastjérninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samraemi vid 43. gr. i pvi skyni ad breyta I. vidauka
med pvi ad endurmeta ahettuna fra einum flokki til annars.

2. Adildarriki sem hefur ahyggjur af flokkun ahettu i flokkana, sem um getur i I. vidauka, skal tafarlaust tilkynna
framkvamdastjorninni um ahyggjur sinar og rokstudning fyrir peim.

3. Adur en framkvamdastjornin sampykkir framselda gerd skal hdn framkvaema itarlegt mat & peirri ahaettu sem naudsynlegt
er ad endurmeta og ahrifunum af sliku endurmati flokkunar.
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43. gr.
Beiting framsals

1.  Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

2. Framkvemdastjérninni skal falio vald til ad sampykkja framseldu gerdirnar, sem um getur i 42. gr., & fimm ara timabili
sem hefst 21. april 2018. Framkvamdastjérnin skal taka saman skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok
fimm éara timabilsins. Valdaframsalid skal framlengt med pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evrépupingio eda
raoid andmeeli peirri framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

Mikilveegt er ad framkvaemdastjornin fylgi sinum hefdbundnu venjum og hafi samrad vid sérfredinga, p.m.t. sérfredinga i
adildarrikjunum, &dur en hin sampykkir pessar framseldu gerdir.

3. Evropupinginu eda rddinu er hvenaer sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 42. gr. Med akvordun um
afturkdllun skal binda enda & valdaframsalid sem um getur i peirri akvordun. Akvérdunin 6dlast gildi daginn eftir birtingu
hennar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. HUn skal ekki hafa ahrif & gildi
framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

4. Um leid og framkvaeemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hin samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu.
5. Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 42. gr., skal pvi adeins 6dlast gildi hafi hvorki Evropupingid né radid haft uppi nein
andmeli innan tveggja méanada fra tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins og radsins eda ef baedi Evropupingid og radio
hafi upplyst framkvemdastjornina, 4dur en fresturinn er lidinn, um pé fyrireetlan sina ad hreyfa ekki andmelum. bessi frestur
skal framlengdur um tvo manudi ad frumkvaedi Evrépupingsins eda radsins.
44, gr.

Nefndarmedferd
1.  Framkvaemdastjornin skal njota adstodar nefndar. Pessi nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

4. Pegar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkveedi 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 i tengslum vid 5. gr. hennar.

5. Framkvemdastjornin skal hafa samrad vid nefndina um malefni sem krefjast samrads vid sérfreedinga samkvaemt
reglugerd (ESB) nr. 1025/2012 eda samkvamt annarri 16ggjof Sambandsins.

Nefndin getur enn fremur rannsakad 6ll 6nnur mal sem varda beitingu pessarar reglugerdar, sem annadhvort formadur hennar
vekur athygli & eda fulltrai adildarrikis, i samraemi vid starfsreglur nefndarinnar.

VIII. KAFLI
UMBREYTINGAR- OG LOKAAKV/EDI
45, gr.

Vidurldg

1. Adildarrikin skulu mela fyrir um reglur um vidurldg vid brotum markadsadila & dkvaedum pessarar reglugerdar. Slikar
reglur geta falid i sér refsiviourldg vegna alvarlegra brota.
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Vidurlogin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa varnadarahrif.

Adildarrikin skulu senda framkvamdastjérninni pessar reglur eigi sidar en 21. mars 2018 og skulu tilkynna henni, an tafar, um
hvers konar breytingar sem sidar verda a peim.

2. Adildarriki skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad reglum peirra um vidurlég, sem gilda um brot
markadsadila gegn akveedum pessarar reglugeroar, sé framfylgt.

46. gr.
Nidurfelling
Tilskipun 89/686/EBE er felld r gildi fra og med 21. april 2018.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu per lesnar med hlidsjon af
samsvorunartdflunni i X. vidauka.

47. gr.
Umbreytingarakvaedi

1. Med fyrirvara um 2. mgr. skulu adildarrikin ekki hindra ad vorur, sem falla undir og eru i samreemi vid tilskipun
89/686/EBE og voru settar & markad fyrir 21. april 2019, séu gerdar adgengilegar & markadi.

2. EB-geroarpréfunarvottord og akvardanir um sampykki sem eru gefin Gt i samraemi vid tilskipun 89/686/EBE skulu gilda
afram til 21. april 2023 nema pau renni Gt fyrir pann dag.

48. gr.
Gildistaka og beiting
1.  Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
2. bessi reglugerd kemur til framkveemda fra og med 21. april 2018, ad undanskildum:
a) akvaedum 20.-36. gr. og 44. gr., sem koma til framkveemda frd og med 21. oktdber 2016,

b) &kveedum 1. mgr. 45. gr., sem koma til framkveemda fra og med 21. mars 2018.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Strassborg 9. mars 2016.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

forseti. forseti.
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[ pessum vidauka er malt fyrir um flokka sem taka til ahaettu sem persénuhlifum er &tlad ad verja notendur sina gegn.

1. VIDAUKI

AHATTUFLOKKAR FYRIR PERSONUHLIFAR

Flokkur 1

i flokki | eru eingdngu eftirfarandi, minni hattar ahaettupaettir:

a)
b)
c)
d)
€)

yfirbordsaverkar vegna hluta a hreyfingu,

snerting vid hreinsiefni med veega verkun eda langvarandi snerting vid vatn,
snerting vid heita fleti sem eru allt ad 50 °C heitir,

augnskadi af voldum solarljoss (p6 ekki vid skodun a sélinni),

skilyrdi i andramslofti sem eru ekki éfgafengin.

Flokkur 11

Til flokks 11 teljast dhattupeettir adrir en peir sem eru skradir i flokk I og I1I.

Flokkur 111

Til flokks 111 teljast eingdngu &haettupeettir, sem geta haft mjég alvarlegar afleidingar & bord vid dauda eda varanlegt heilsutjon,
sem tengjast eftirfarandi:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
)
k)
1)

efni og bléndum sem eru hattulegar heilbrigdi manna,

strefnissnaudu andramslofti,

skadlegum, liffreedilegum &hrifavoldum,

jénandi geislun,

hahitaumhverfi par sem ahrifin eru samberileg og vid lofthita, sem er a.m.k. 100 °C,
kdldu umhverfi par sem ahrifin eru sambarileg og vid lofthita, sem er -50 °C eda legri,
falli ar vissri haed,

rafstudi og vinnu vid hluti med mikla leidni,

drukknun,

skurdum af véldum handkedjusaga,

haprystisprautun,

skotsarum eda hnifstungum,

m) skadlegum héavada.
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1. VIDAUKI
GRUNNKROFUR UM HEILBRIGPI OG ORYGGI
FORMALSORD
1. Grunnkrdfur um heilbrigdi og 6ryggi, sem melt er fyrir um i reglugerd pessari, eru skyldubundnar.

1.1.

1.1.21.

1.1.2.2.

1.2.

1.2.1.

Skyldur sem tengjast grunnkréfum um heilbrigdi og 6ryggi gilda adeins pegar ahatta vegna vidkomandi personuhlifar
er fyrir hendi.

Grunnkréfurnar um heilbrigdi og 6ryggi ber ad tulka og beita pannig ad tekid sé tillit til nyjustu tekni og vidtekinna
starfsvenja pegar honnun og framleidsla fer fram, sem og til peirra teeknilegu og efnahagslegu patta sem samrymast
6flugri heilbrigdis- og 6ryggisvernd.

Framleidandinn skal gera &hattumat i pvi skyni ad greina pa &hattu sem tengist peim persénuhlifum sem hann
framleidir. Framleidandinn skal sidan hanna og framleida personuhlifarnar i samreemi vid petta mat.

pegar framleidandinn hannar og framleidir persénuhlifarnar og semur notkunarleidbeiningar skal hann ekki adeins
taka tillit til fyrirhugadrar notkunar personuhlifarinnar heldur einnig peirrar notkunar sem skynsamlegt er ad &tla ad
sja megi fyrir. Eftir atvikum skal tryggja heilbrigdi og 6ryggi einstaklinga annarra en notanda.

ALMENNAR KROFUR SEM EIGA VID UM ALLAR PERSONUHLIFAR

Persdnuhlifar verda ad veita fullneegjandi vernd gegn peirri éhaettu sem peim er etlad ad verja notendur sina gegn.

Meginreglur um hénnun

Vinnuvistfraedi

Persdnuhlifar skulu hannadar og framleiddar pannig ad notandi peirra geti, vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi, unnid
med venjulegum hetti dheaettusdm verk og notid vid pad videigandi verndar sem er eins gdd og frekast er kostur.

Verndarstig og -flokkar

Héamarksvorn

Til ad na sem mestri vorn skal hénnunin vera pannig ad 6hagraedi af notkun personuhlifar hindri ekki ad hin sé i raun
notud af peim sem hin er &tlud fyrir medan viokomandi er i haettu eda vinnur verk & edlilegan hatt.

Rodun i verndarflokka eftir mismunandi aheettustigi

pegar mismunandi fyrirsjaanleg notkunarskilyroi gera kleift ad adgreina mismunandi stig sému ahettu pa skal gera
rad fyrir vioeigandi verndarflokkum vid hénnun personuhlifar.

Skadleysi persénuhlifa

Engin dheetta eda adrir dkostir stafa af hlifunum sjalfum

Vid honnun og framleidslu personuhlifa skal pess geett ad peer skapi ekki dhattu eda hafi adra 6kosti i for med sér vid
fyrirsjanleg notkunarskilyrdi.
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1.2.1.1. Akjoésanleg efni

Efnid sem notad er i persénuhlifar, svo og pau efni sem kunna ad myndast vid nidurbrot peirra, mega hvorki vera
skadleg heilbrigdi né 6ryggi notandans.

1.2.1.2. Videigandi yfirbord alls stadar par sem personuhlif er i snertingu vid notandann

A peim hlutum persénuhlifa sem snerta eda geta snert notandann medan hann notar par mega hvergi vera 6jofnur,
hvassar brunir, oddar eda annad sem valdid getur 6hdflegri ertingu eda sarum.

1.2.1.3. Leyfileg hamarkshindrun & hreyfigetu notanda

Takmarka skal, eins og unnt er, hvers kyns hindranir a hreyfigetu notanda og & neemni skilningarvita hans af véldum
personuhlifa vegna verka sem & ad framkvama Enn fremur ma notkun persénuhlifa ekki yta undir hreyfingar sem
skapa heettu fyrir notanda.

1.3. peegindi og notagildi
1.3.1.  Personuhlifar lagadar ad likamsbyggingu notanda

Personuhlif verdur ad hanna og framleida pannig ad hana megi audveldlega setja rétt & notanda og ad hun geti verid
par eins lengi og buist er vid ad hennar sé porf pegar hafdar eru i huga breytilegar umhverfisadstedur, verk sem & ad
framkveema og hreyfigetu notanda. Pvi verdur ad vera unnt ad laga persdnuhlif sem best ad likamsbyggingu notanda
med hverjum peim heetti sem vid 4, s.s. fullngegjandi stillingar- eda festibinadur eda fullnggjandi steerdaurval.

1.3.2.  Léttleiki og ending

Personuhlif skal vera eins Iétt og unnt er &n pess ad pad skerdi endingu hennar eda notagildi.

Personuhlif verdur ad standast sérteekar viobotarkrofur sem gerdar eru til ad geta veitt raunhafa vernd gegn peirri
dhaettu sem henni er @tlad ad vernda gegn sem og ad standast allt ytra alag sem hlytur ad fylgja fyrirsjaanlegum
notkunarskilyrdum hennar.

1.3.3.  Samrymanleiki mismunandi gerda personuhlifa sem etladar eru til notkunar samtimis

Ef sami framleidandi setur & markad persénuhlifar af mismunandi gerdum, sem er &tlad ad verja samtimis
likamshluta sem liggja hver ad 6drum, skal vera unnt ad nota paer saman.

1.3.4.  Hlifoarfatnadur med hlifum sem unnt er ad fjarlaegja

Hlifoarfatnadur med hlifum sem unnt er ad fjarleegja telst personuhlif og skal metinn sem samsetning & medan &
samraemismatinu stendur.

1.4. Notkunarleidbeiningar og upplysingar fra framleidanda

Auk nafns og postfangs framleidanda verda notkunarleidbeiningarnar, sem fylgja skulu personuhlifinni, ad innihalda
allar videigandi upplysingar um:

a) geymslu, notkun, hreinsun, vidhald, vidgerdir og sotthreinsun; pau efni sem framleidandi melir med til
hreinsunar, vidhalds eda sétthreinsunar eiga ekki vera skadleg hlifunum eda notendum peirra ef leidbeiningunum

er fylgt,

b) gagnsemi personuhlifanna samkveemt teknilegum préfunum sem fram fara til ad sannreyna hve mikla vernd peer
veita eda verndarflokk peirra,



28.6.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 42/263

c) eftir atvikum, viobotarbinad sem nota ma med persénuhlifum og hvers konar varahlutir sem hafa peim,
d) eftir atvikum, verndarflokka sem hafa mismunandi ahattustigum og samsvarandi notkunartakmork,

e) eftir atvikum, manud og ar eda endingartima persénuhlifanna eda akvedinna ihluta peirra,

f) eftir atvikum, videigandi flutningsumbudir utan um persénuhlifar,

g) pydingu merkinga, ef um paer er ad raeda (sja lid 2.12),

h) pa ahattu sem nota a personuhlifar til ad verjast gegn,

i) tilvisun i pessa reglugerd og, eftir atvikum, tilvisanir i adra samhafingarléggjof Sambandsins,

j) nafn, heimilisfang og kenninimer tilkynntu stofunnar eda tilkynntra stofa sem taka patt i samreemismati &
persénuhlifunum,

k) tilvisanir i viskomandi samheafdan stadal eda stadla sem eru notadir, p.m.t. dagsetningu stadalsins eda stadlanna,
eda tilvisanir i adrar teekniforskriftir sem notadar eru,

1) veffangid par sem haegt er ad nlgast ESB-samreemisyfirlysinguna.

Ekki er naudsynlegt ad lata upplysingarnar i i-, j-, k- og I-lid fylgja med notkunarleidbeiningunum, sem
framleidandinn leetur i té, ef ESB-samreemisyfirlysingin fylgir med persénuhlifinni.

2. FREKARI KROFUR SEM SAMEIGINLEGAR ERU MORGUM GERDUM PERSONUHLIFA
2.1. Persénuhlifar med stilliblnadi

Ef persénuhlifin hefur stillibinad skal banadurinn pannig hannadur og framleiddur ad hann geti ekki losnad fyrir
slysni vid fyrirsjdanleg notkunarskilyroi eftir ad stilling hefur farid fram.

2.2. Persdnuhlifar sem umlykja pann hluta likamans er verja skal

Persdnuhlifar verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad svitamyndun sem notkun peirra veldur verdi sem minnst.
Sé pad ekki unnt verda par eftir fongum ad vera bunar Gtbinadi sem dregur i sig svitann.

2.3. Persdnuhlifar fyrir andlit, augu og éndunarfeeri

Personuhlifar fyrir andlit, augu og éndunarfeeri skulu takmarka sem minnst sjén og sjonsvid notanda.

Augnhlifar fyrir pessa tegund persénuhlifa verda ad hafa svo litil ahrif & sjon notanda ad pad samraemist peirri
nakveemnisvinnu eda langvarandi vinnu sem par kunna ad vera atladar til.

peer skulu ef porf krefur vera medhdndladar eda Utbunar pannig ad komid sé i veg fyrir ad méda myndist.

Persdnuhlifar sem atladar eru notendum med skerta sjon skulu vera samhafdar pvi ad viokomandi noti gleraugu eda
snertilinsur.

2.4. Endingartimi personuhlifa

Sé vitad ad eiginleikar nyrrar personuhlifar til ad gegna hlutverki sinu breytast med timanum skal framleidslumanudur
og -ar og einnig manudur og artal endingartimans, sé pad unnt, sett & hvert eintak sem sett er & markad svo og &
umbUdir hennar, & varanlegan og skyran hatt.

Geti framleidandi ekki lyst pvi yfir hver endingartimi persénuhlifar er skal hann taka fram i notkunarleidbeiningum
sinum peer upplysingar sem naudsynlegar eru til ad kaupandi eda notandi geti akvardad edlilegan endingartima
(méanud og éar), ad teknu tilliti til geeda tegundarinnar og raunverulegra skilyrda vid geymslu, notkun, hreinsun,
vidgerdir og vidhald.



Nr. 42/264 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 28.6.2018

Ef liklegt er ad endingartimi styttist vegna reglubundinnar hreinsunar, sem gerd er i samra@mi vid leidbeiningar
framleidanda, og dragi pvi verulega og hratt Ur afkastagetu persénuhlifar skal framleidandi, ef unnt er, merkja hverja
personuhlif, sem sett er & markad, og tilgreina hve oft megi hreinsa hana adur en porf er & ad skoda hana eda taka ur
notkun. Ef slikar merkingar eru ekki &festar verdur framleidandinn ad veita pessar upplysingar i notkunarleid-
beiningunum.

2.5. Personuhlifar sem kunna ao festast i einhverju & medan par eru notadar
Ef fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi eru pannig ad sérstok heetta er 4 ad persénuhlif kunni ao festast i hlut & hreyfingu og

skapad pannig hettu fyrir notandann skal hin hénnud og framleidd med peim hetti ad hluti hennar brotni eda rifni af
og bagi par med haettunni fra.

2.6. Personuhlifar til notkunar par sem loftid er hugsanlega sprengifimt
Personuhlifar sem etladar eru til notkunar i lofti sem er hugsanlega sprengifimt skulu pannig hannadar og framleiddar

ad per geti ekki orsakad ljésboga eda neista sem getur valdido sprengingu i sprengifimu efni vegna rafmagns,
stddurafmagns eda hoggs.

2.7. Personuhlifar sem atladar eru til bradra inngripa eda sem setja ma upp og taka nidur med skjotum hatti

Personuhlifar i peim flokkum sem hér um radir skulu hannadar og framleiddar pannig ad sa timi sem tekur ad setja
paer upp og taka nidur sé sem stystur.

Ef personuhlifar eru med festibinad sem gerir kleift ad halda hlifunum i réttum skordum & notandanum eda taka paer
nidur skal banadurinn vera audveldur i notkun og fljotvirkur.

2.8. Personuhlifar fyrir inngrip vid mjég heettulegar adsteedur
I notkunarleidbeiningum sem framleidandi laetur fylgja persénuhlifum fyrir inngrip vid mjég hattulegar adstaedur

skulu einkum vera upplysingar &tladar sérheefdu, pjalfudu folki sem haft er til ad tulka peer og sjé til pess ad notandi
noti personuhlifarnar.

I notkunarleidbeiningunum skal einnig koma fram hvernig sannreyna megi ad personuhlif sé i réttum skordum og
gegni hlutverki sinu eins og til er etlast vid notkun.

Sé personuhlif buin viovorunarbinadi sem gefur fra pér vidvérunarmerki pegar s vernd sem hdn veitir verdur minni
en edlilegt er skal gerd hans og fyrirkomulag vera med peim hatti ad notandi veiti merkinu athygli vid pau
fyrirsjdanlegu notkunarskilyrdi sem personuhlifin er etlud fyrir.

2.9. Persdnuhlifar med ihlutum sem notandi getur stillt eda fjarlaegt

Sé persénuhlif bain ihlutum sem notandi getur fest 4, stillt eda numid & brott til ad skipta um pa skulu slikir ihlutir
pannig hannadir og framleiddir ad slikt megi audveldlega gera &n verkfara.

2.10. Persénuhlifar sem tengja ma 6drum ytri vidhotarbinadi

Ef gert er rad fyrir ad personuhlif megi tengja vidbotarbinadi skal hanna og framleida tengibinadinn pannig ad hann
hafi adeins peim vidbétarblinadi sem vid a.

2.11. Personuhlifar med vokvahringras

Sé personuhlif buin vokvahringrds skal han valin eda hénnud og komid fyrir pannig ad tryggd sé fullnzgjandi
vokvaendurnyjun i naleegd pess hluta likamans sem vernda skal, 6had hreyfingum eda stellingum notandans, vié 6ll
fyrirsjanleg notkunarskilyrdi.
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2.12. Persénuhlifar med eitt eda fleiri audkennismerki eda upplysingamerki sem beint eda 6beint varda hollustu og dryggi
begar personuhlifar bera eitt eda fleiri audkennis- eda upplysingamerki, sem beint eda dbeint varda hollustu og
oOryggi, verda pau, ef mogulegt er, ad vera & formi samreemdra skyringa- eda tdknmynda. Pau skulu haldast
fullkomlega lasileg medan & 6llum fyrirsjaanlegum nytingartima persénuhlifarinnar stendur. Merkin skulu auk pess
vera fullgerd, nakvaem og skiljanleg pannig ad komid sé i veg fyrir mistalkun peirra. Ef slik merki innihalda ord eda

setningar skulu setningarnar ritadar & tungumali sem er audskiljanlegt fyrir neytendur og adra endanlega notendur,
eins og akvardad er af pvi adildarriki par sem persénuhlifarnar eru gerdar adgengilegar & markadi.

Ef persénuhlif er of sma til ad naudsynleg merking komist par fyrir ad 6llu eda einhverju leyti skulu videigandi
upplysingar veittar 8 umbidum og i notkunarleidbeiningum framleidanda.

2.13. Persénuhlifar sem gefa sjonrant merki um hvar notandi er
Persénuhlifar sem eru &tladar til notkunar vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi par sem brynt er ad vita hvar notendur

eru verda ad hafa binad eda hluta, einn eda fleiri, sem komid er fyrir & hentugan héatt og lysa eda endurkasta synilegri
geislun og er med videigandi ljosstyrk og 1jos- og litaeiginleika.

2.14. Persdnuhlifar til varnar gegn margs konar ahzttu
Persdnuhlifar sem hannadar eru til ad verja notanda gegn margs konar ahaettu sem komid getur upp samtimis verda ad
vera hannadar og framleiddar pannig ad paer uppfylli m.a. grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi sem eiga sérstaklega
vid hverja dhettu fyrir sig.

3. VIDBOTARKROFUR SEM EIGA SERSTAKLEGA VID UM TILTEKNA AHATTU

3.1 Vérn gegn vélrenu hdggi

3.1.1.  Hogg af vdldum hluta sem falla nidur eda kastast til og af véldum areksturs likamshluta vid hindrun
Persdnuhlifar til ad verjast ahaettu af pessu tagi verda medal annars ad geta tekid vid svo pungu hdggi ad peaer komi i
veg fyrir ad hinn vardi likamshluti verdi kraminn eda stunginn, a.m.k. par til héggorka naer pvi marki ad 6héfleg staerd

0g massi pess bunadar sem tekur vid hoggi, keemi i veg fyrir ad hlifin yrdi notud med arangri & fyrirsjaanlegum
notkunartima.

3.1.2.  Fall
3.1.2.1. Fallvdrn og vérn gegn pvi ad renna til
Solar & skébunadi, sem atladir eru til ad koma i veg fyrir ad notandi renni til, skulu vera hannadir og framleiddir eda

Utbanir pannig ad tryggt se, med tilliti til edlis og asigkomulags pess flatar sem gengid er &, ad grip peirra sé
fullnzegjandi.

3.1.2.2. Fallvdrn Ur haed
Persdnuhlifar sem verja eiga fall Gr hed eda vernda gegn ahrifum pess verda ad vera bunar fallvarnarbelti og
tengiblnadi sem festa ma vid areidanlegan festipunkt & persénuhlifinni ad utanverdu. bar skulu hannadar pannig ad
16drétt fall notanda sé sem minnst vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi svo komid sé i veg fyrir arekstur vid hindranir og

pess einnig geett ad stddvunarhnykkur (e. braking force) verdi ekki svo mikill ad bdast megi vid meidslum eda pvi ad
einhver hluti persénuhlifar slitni eda rifni med peim afleidingum ad notandinn falli.

par skulu einnig tryggja ad notandi sé i réttri stoou eftir stddvun, svo hann geti bedid hjalpar ef med parf.

Framleidandi skal i notkunarleidbeiningum sinum tilgreina sérstaklega allar upplysingar um:

a) hvada krofur skulu gerdar til areidanlegra, ytri festipunkta og lagmarksfjarleegdar fyrir nedan notanda,

b) hver sé rétt adferd vid ad setja a sig fallvarnarbelti og tengja festinguna vid areidanlega, ytri festipunktinn.
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3.1.3.  Vélrenn titringur

Personuhlifar til varnar ahrifum vélrans titrings verda ad geta dregid naegilega mikid ar titringi sem er skadlegur peim
likamshlutum sem verja skal.

3.2. Vérn gegn stddugum, stadbundnum prystingi & likamshluta.

Personuhlifar, sem @tlad er ad verja likamshluta fyrir stédugum, stadbundnum prystingi, skulu geta dregid svo mikid
Ur ahrifum prystingsins ad paer komi i veg fyrir alvarleg meidsl eda langvinna vanlioan.

3.3. Vérn gegn averkum vegna vélrenna krafta

Efni og adra ihluti persénuhlifa sem eru hdnnud til ad verja allan likamann eda hluta hans gegn yfirbordsaverkum, s.s.
skramum, stungum, skurdum eda bitum, verdur ad velja eda hanna og snida med peim hetti ad éruggt sé ad pessar
tegundir personuhlifa veiti nagilegt vidndm gegn nuningi, stungum og rifnun (sja einnig lio 3.1) vid fyrirsjaanleg
notkunarskilyrai.

3.4. Varnir gegn vatni eda vokva
3.4.1.  Komid i veg fyrir drukknun

Personuhlifar sem &tlad er ad verjast drukknun verda ad geta fleytt notanda sem fyrst aftur upp & yfirbordid an pess ad
heilbrigdi notanda sé heetta buin, jafnvel po6tt hann sé drmagna eda medvitundarlaus eftir ad hafa fallid i vatn eda
vokva, og haldid honum & floti i stddu sem hindrar ekki 6ndun medan hann bidur hjalpar.

Persdnuhlifar geta verid sjalffljotandi ad hluta eda 6llu leyti eda Utbunar til uppblasunar, annadhvort sjalfvirkt eda
handvirkt, med loftkit eda med munnblastri.

Vid fyrirsjanleg notkunarskilyroi:

a) verda personuhlifar ad geta stadist pad hogg sem hlyst af falli i vatn eda vokva og pau ytri &hrif sem per verda
fyrir par og samt sem &dur virka & fullnaegjandi hatt,

b) verda uppblasanlegar personuhlifar ad geta blasist hratt upp og til fulls.

begar tiltekin fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi krefjast pess skulu tilteknar gerdir persénuhlifa einnig uppfylla eina eda
fleiri eftirfarandi vidbotarkréfur:

a) & peim skal vera allur s& bunadur til uppblasunar, sem um getur i annarri undirgrein, og/eda ljos- eda
hlj6dmerkjabunadur,

b) 4 peim skal vera banadur til festingar og halds svo draga megi notandann upp Ur vatninu eda vékvanum,

c) per skulu vera svo endingarg6dar ad nota megi par stédugt allan pann tima sem notandi, sem mdgulega er
klaeddur, er i haettu 4 ad falla i eda fara & kaf i vatn eda vokva.

3.4.2. Flotblnadur

Klaednadur, sem atlad er ad tryggja neegilega flothaefni midad vid fyrirsjaanlega notkun, skal vera éruggur i notkun og
veita studning i vatninu eda vokvanum. Vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi ma persénuhlif ekki takmarka hreyfigetu
notandans pannig ad hann geti m.a. ekki synt, fordad sér undan hettu eda komid 66rum til bjargar.

3.5. Varnir gegn skadlegum ahrifum havada

Persénuhlifar til varnar gegn skadlegum ahrifum havada verda ad geta dempad hann svo mikid ad sa havadi sem nar
eyrum notandans fari aldrei fram ar peim markgildum sem kvedid er & um i tilskipun Evrépupingsins og radsins
2003/10/EB (%).

(Y Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/10/EB fra 6. febrdar 2003 um lagmarkskréfur vardandi 6ryggi og hollustu ad pvi er vardar vahrif
sem starfsmenn verda fyrir af voldum edlisfreedilegra ahrifavalda (hdvada) (sautjanda sértilskipun i skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar
89/391/EBE) (Stjtid. ESB L 42, 15.2.2003, bls. 38).
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Allar personuhlifar skulu bera merkimida sem gefur til kynna hve mikid paer dempa havada. Ef pad er ekki mdgulegt
verdur ad festa merkimidann & umbddirnar.

3.6. Varnir gegn hita og eldi

Personuhlifar sem verja allan likamann eda hluta hans gegn ahrifum hita og/eda elds verda ad hafa einangrunargildi
og efnisstyrk i samraemi vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrai.

3.6.1.  Efni og adrir ihlutir persénuhlifa

Efni og adrir ihlutir persénuhlifa sem @tlad er ad veita vernd gegn varmageislun og varmaburdi verda ad hafa
heefilegan varmaleidnistudul (e. coefficient of transmission) gagnvart innfallandi varmafledi og vera nagilega deldfim
svo ekki geti kviknad i peim vid fyrirsjaanleg notkunarskilyroi.

Ef yfirbord pessara efna og ihluta parf ad vera med endurskini parf kraftur endurskinsins & innrauda svidinu ad vera i
samraemi vid geislunarvarmann.

Efni og adrir ihlutir banadar, sem &tladir eru til nota um skamma stund i miklum hita og i personuhlifar sem heit efni,
s.s. brddinn malmur, geta slest &, skulu einnig hafa til ad bera nagilega varmarymd til ad halda i sér meginporra
vidtekins varma allt par til notandi er kominn af heettusveedi og hefur tekid af sér personuhlifina.

Efni og adrir ihlutir persénuhlifa, sem geta komist i snertingu vid heit efni, verda einnig ad geta dregid nagilega ur
hdggi (sja lio 3.1).

ikveikjumark og hitavorn efnis og annarra ihluta persénuhlifa, sem geta komist i snertingu vid eld af slysni, og efnis
og annarra ihluta sem notud eru til framleidslu & sl6kkvibinadi, skal einnig vera pad hatt ad pad svari til pess
aheettuflokks sem gildir um fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi. bau mega hvorki bradna ef pau komast i snertingu vid eld
né heldur greida fyrir Utbreidslu elds.

3.6.2. Personuhlif tilbain til notkunar

Vid fyrirsjdanleg notkunarskilyroi:

a) verdur sa varmi sem ner til notanda gegnum personuhlifina ad vera pad litill ad & medan hdn er borin verdi
uppsafnadur varmi i peim likamshluta sem vernda skal aldrei svo mikill ad sarsauki hljotist af eda ad hann valdi
heilsutjoni af nokkru tagi,

b) skal persénuhlifin vera pétt gagnvart vokva eda gufu, ef pess er porf, og ma snerting vid hlifdarlag hennar ekki
geta valdid bruna.

Sé personuhlif buin keelikerfi sem getur leitt brott varma med uppgufun ur vikva eda fostu efni skal pad pannig ar
gardi gert ad 6llum rokgjéornum efnum sem losna sé hleypt Gt utan hlifarinnar en ekki i att ad notandanum.

Sé i hlifinni banadur til ad vernda 6ndunarfeeri skal hann veita fullnagjandi vernd vid fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi.

I notkunarleidbeiningum framleidanda, sem fylgir med hverri gerd af personuhlifum til notkunar um skamma stund {
miklum hita, verdur einkum ad veita allar videigandi upplysingar til ad aatla hve lengi notandi getur ad hdmarki polad
pann varma sem ner til hans gegnum hlifina pegar hun er notud eins og til er atlast.

3.7. Varnir gegn kulda

Personuhlifar til ad verja allan likamann eda hluta hans gegn kulda verda ad geta einangrad gegn kulda og vera
na&gilega sterkar med tilliti til fyrirsjdanlegra notkunarskilyrda.

3.7.1.  Efni og adrir ihlutir persénuhlifa

Efni og aorir ihlutir personuhlifa sem henta til verndar gegn kulda verda ad hafa eins lagan varmaleidnistudul
gagnvart innfallandi varmaflaedi og porf krefur vid fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi. Mjuk efni og adrir ihlutir persénu-
hlifa, sem etladar eru til notkunar i miklum kulda, verda ad halda peirri mykt sem naudsynlegar likamshreyfingar og
stellingar krefjast.
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par sem kalt efni getur skvest & personuhlifar verda efni og adrir ihlutir peirra einnig ad geta dregid neegilega ur hdggi
(sjalio 3.1).

3.7.2. Persénuhlif tilbdin til notkunar

Eftirfarandi krofur gilda vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi:

a) pad fledi kulda sem neer til notanda i gegnum persénuhlifina verdur ad vera pad litid ad & medan hun er borin
verdi heildarvarmatap i hverjum peim likamshluta sem vernda skal, par & medal i tdm og fingrum ef um er ad
reda hlifar fyrir hendur eda faetur, aldrei svo mikid ad sarsauki hljotist af eda ad pad valdi heilsutjoni af einhverju
tagi,

b) persénuhlifin verdur, ad pvi marki sem mégulegt er, ad hindra ad vokvar & bord vid regnvatn komist i gegnum
hana og ma snerting hérunds vid hlifdarlag hennar ekki valda meidslum.

Sé i hlifinni banadur til ad vernda 6ndunarferi skal hann veita fullnagjandi vernd vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi.

I notkunarleidbeiningum framleidanda, sem fylgir med personuhlifum sem atladar eru til notkunar um skamma stund
i kulda, verda allar videigandi upplysingar ad koma fram um pad varmatap sem & sér stad i gegnum hlifina svo unnt sé
ad &ztla pann hdmarkstima sem leggja ma & notandann

3.8. Vérn gegn raflosti
3.8.1.  Einangrandi hlifar

Persdnuhlifar sem hannadar eru pannig ad peer verji allan likamann eda hluta hans fyrir raflosti skal einangra med
fullneegjandi heetti gegn peirri spennu sem buast ma vid ad notandi verdi fyrir vid 6hagstedustu fyrirsjaanleg skilyrdi.

I pessu skyni verdur ad velja eda hanna og snida efni og adra ihluti personuhlifa pannig ad éruggt sé ad sa
lekastraumur sem melist i gegnum hlifdarlagid vid profunarskilyrdi, vid spennu samsvarandi peirri sem notandi
verdur hugsanlega fyrir vid raunverulegar adstedur, sé eins veikur og kostur er, og alltaf fyrir nedan pau mork sem
almennt eru talin leyfileg og samsvara polmérkum.

A personuhlifum sem eingéngu eru @tladar til notkunar vid rafbinad sem spenna er 4 eda kann ad vera & svo og &
umbudum peirra er skylt ad tilgreina verndarflokk eda pa samsvarandi spennu sem nota ma bunadinn vid, radndmer
og framleidsludag. Einnig skal gert rad fyrir ad sioar sé sett merki utan hlifdarlags peirra par sem tilgreint er hvenar
hlifin er tekin i notkun og hvenar reglubundin profun eda eftirlit hefur farid fram.

Framleidandi skal i notkunarleidbeiningum sinum m.a. tilgreina til hvada nota persénuhlifin er &tlud einvérdungu og
hvernig og hve oft ber ad gera leidnipréfanir & endingartima hennar.

3.8.2. Rafleidandi bunadur

Rafleidandi personuhlifar, sem eru etladar til notkunar fyrir vinnu vid haspennu, verdur ad hanna og framleida pannig
ad tryggt er ad ekki sé spennumunur milli notanda og lagnanna sem unnid er vid.

3.9. V&rn gegn geislun
3.9.1.  Ojonandi geislun

Personuhlifar til varnar gegn bradum eda langvinnum afleidingum djénandi geislunar a4 augu manna verda pegar
fyrirsjdanleg notkunarskilyroi krefjast pess ad geta gleypt eda endurvarpad meginhluta geislunar & skadlegum
bylgjulengdum &an pess ad breyta um of gegnskini 6skadlegs hluta synilega litrofsins eda skynjuninni a
birtuandsteedum eda hafninni til ad greina liti.
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Hlifdarbunad fyrir augu verdur pvi ad hanna og framleida med pad i huga ad réfbundinn gegnskinsstudull (e. spectral
transmission factor) & hverja skadlega bylgjulengd sé pannig ad sem mest sé dregid 0r orku peirrar geislunar sem ner
auga notandans i gegnum siuna og ad hdn fari aldrei fram Ur leyfilegu hamarki. Persénuhlifar sem eru &tladar til ad
verja hadina fyrir 6jonandi geislun verda ad geta gleypt eda endurvarpad meginhluta geislunar & skadlegum
bylgjulengdum.

Varnargildi augnhlifa ma ekki heldur ryrna eda tapast vegna é&hrifa peirrar geislunar sem paer verda fyrir vid
fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi og hvert eintak sem sett er & markad verdur ad merkja med varnarstudli er visar til
rofdreifingarferils gegnskinsstuduls peirra.

Augnhlifum, sem henta gegn sams konar geislun, skal radad i haekkandi rod eftir varnarstudli peirra og i
notkunarleidbeiningum framleidanda verour m.a. ad tilgreina hvernig eigi ad velja pa personuhlif sem hentar best, ad
teknu tilliti til videigandi notkunarskilyrda, s.s. fjarleegdar fra geislunargjafanum og réfdreifingar peirrar orku sem fra
honum stafar i peirri fjarleegd.

Framleidandi skal merkja hvert eintak af hlifdarbanadi fyrir augu med videigandi varnarstudli.

3.9.2.  Joénandi geislun
3.9.2.1. Varnir gegn utanadkomandi geislamengun

Efni og adra ihluti persénuhlifa, sem eru hdénnud til ad verja allan likamann eda hluta hans gegn geislavirku ryki,
geislavirku gasi, vokvum eda bléndu af pessu, verdur ad velja eda hanna og snida med peim heetti ad éruggt sé ad
pessi banadur komi med skilvirkum hetti i veg fyrir a0 mengunarvaldar komist inn fyrir hann vid fyrirsjaanleg
notkunarskilyrdi.

S0 vorn gegn leka sem naudsynleg er med tilliti til edlis eda astands mengunarvalds faest med pvi ad pétta hlifdarlagio
og/eda med annarri videigandi adferd, s.s. med lofthreinsunar- eda prystiblnadi sem kemur i veg fyrir ad mengunin
dreifist Ut sidar.

Adferdir vid ad hreinsa personuhlifina mega ekki koma i veg fyrir ad hagt sé ad nota hana aftur vandkveedalaust
medan & fyrirsjdanlegum endingartima hennar stendur.

3.9.2.2. Varnir gegn utanadkomandi geislun
Personuhlifar sem @tlad er ad veita fulla vorn gegn utanadkomandi geislun eda, ad 6orum kosti, ad draga nagilega Ur

henni, skulu hannadar til ad sporna adeins gegn daufri rafeindageislun (t.d. betageislun) eda daufri ljéseindageislun
(t.d. réntgen- eda gammageislun).

Efni og adra ihluti persénuhlifa af pessari tegund verdur ad velja eda hanna og snida med peim hetti ad notanda sé
veitt st vernd sem fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi krefjast, an pess ad takmarkanir & hreyfingum og stellingum notanda
leidi til pess ad timinn & medan hann verdur fyrir geislun lengist (sja lid 1.3.2).

Persdnuhlifin skal bera merki par sem tilgreint er hvers konar efni eru a&tlud fyrir fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi og
hve pykk pau eru.

3.10. Varnir gegn efnum og bléndum sem eru skadlegar heilbrigdi manna og gegn skadlegum, liffredilegum ahrifavéldum
3.10.1. Vernd dndunarfera

Persénuhlifar sem atladar eru til ad vernda 6ndunarfeeri skulu vera pannig banar ad notandi peirra fai hreint loft til
ondunar pegar loft umhverfis hann er mengad og/eda sdrefni ekki nagilegt.

pad loft sem notandi feer i gegnum persdnuhlifina skal veitt med videigandi heetti, s.s. med pvi ad sia mengad loft sem
fer i gegnum persénuhlifina eda med pvi ad veita notanda loft i gegnum ytri dmengadan loftgjafa.

Efni og adra ihluti personuhlifa af pessari tegund verdur ad velja eda hanna og snida med peim hatti ad druggt sé ad
notandi geti andad ad sér nzegilegu heilneemu lofti pegar paer eru notadar vid fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi.
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péttleiki persénuhlifa fyrir vit og prystingsfall vié inndndun verdur ad vera nagilegt og hreinsunargeta peirra hlifa
sem bunar eru siu ndgu mikil til ad tryggja ad pad litid mengunarefni nai til notanda Gr mengudu lofti ad hann bidi
ekki heilsutjon af.

A personuhlifinni skal vera lysing & einkennum hennar, sem asamt notkunarleidbeiningum gerir pjalfudum og par til
hafum notanda unnt ad nota banadinn & réttan hatt.

Ef um er ad reda teeki sem buin eru siu verdur einnig ad tilgreina i notkunarleidbeiningum framleidanda hversu lengi
megi geyma nyjar siur i upprunalegum umbuidum sinum.

3.10.2. VOrn gegn snertingu vid hid og augu

Persénuhlifar sem atlad er ad verja yfirbord likamans, allt eda hluta pess, gegn snertingu vid efni eda bléndur, sem
eru skadleg heilbrigdi manna, eda gegn skadlegum, liffredilegum ahrifavéldum verda ad geta komid i veg fyrir ad
slik efni, blondur og skadvaldar berist eda fledi inn fyrir hlifdarlagid vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi
persénuhlifarinnar.

Efni og adra ihluti personuhlifa af pessari tegund verdur ad velja eda hanna og snida med peim heetti ad hagt sé ad
tryggja fullan péttleika, ad pvi marki sem mdgulegt er, svo nota megi paer daglega eins lengi og porf er & eda, ad
6drum kosti, skal tryggdur takmarkadur péttleiki, sem hefur i for med sér ad notkunartima verdur ad stytta.

Ef st vorn sem personuhlifar veita er timabundin vegna edlis hlifanna og fyrirsjdanlegra adstedna vid notkun peirra
gegn akvednum efnum og bléndum, sem eru hattulegar heilbrigdi manna, eda gegn skadlegum, liffredilegum
ahrifavéldum, sem erfitt er ad hindra ad komist i gegnum vorn peirra, skulu gerdar & peim stadladar préfanir med pad
fyrir augum ad flokka peer eftir nothefi. Personuhlifar sem taldar eru fullnaegja peim kréfum sem gerdar eru med
préfununum skulu bera merki par sem m.a. eru tilgreind heiti eda, ef heitin eru ekki fyrir hendi, tkn peirra efna sem
notud hafa verid vid profanir og upplysingar um pann tima sem talid er ad vérn gegn peim endist ad jafnadi. Auk
pessa verda notkunarleidbeiningar framleidanda einkum ad innihalda pa merkingu sem taknin hafa (ef vid &),
ndkveema profunarlysingu og allar videigandi upplysingar til ad unnt sé ad akvarda hdmarksnotkunartima midad vid
mismunandi fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi.

3.11. Kéfunarblnadur

Ondunartaki verdur ad geta faert notanda loftblondu sem hann getur andad ad sér vid fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi og
ad teknu sérstoku tilliti til mestu kéfunardyptar.

begar fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi krefjast pess skal kdfunarblnadurinn samanstanda af eftirfarandi:

a) buningi sem ver notanda gegn kulda (sja lid 3.7) og/eda prystingi vegna kéfunardyptar (sja lid 3.2),

b) vidvdrunarblinadi sem er hannadur til ad gefa notandanum tafarlausa vidvérun um ad flutningur loftbléndunnar til
hans stddvist innan skamms (sja 1id 2.8),

c) bjoérgunarbinadi sem gerir notanda unnt ad komast upp & yfirbordid (sja lid 3.4.1).
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1. VIDAUKI

TAKNIGOGN FYRIR PERSONUHLIFAR

I teeknigdgnum skal tilgreina peer adferdir sem framleidandinn notar til ad tryggja ad personuhlifarnar samrymist gildandi
grunnkréfum um heilbrigdi og 6ryggi sem um getur i 5. gr. og eru settar fram i 11. vidauka.

[ teeknigdgnunum skulu a.m.k. eftirfarandi atridi koma fram:

a) itarleg lysing & persénuhlifinni og fyrirhugadri notkun hennar,
b) mat & peirri ahaettu sem persénuhlifunum er &tlad verjast gegn,
c) listi yfir grunnkréfur um heilbrigdi og éryggi sem gilda um persénuhlifina,

d) hénnunar- og framleidsluteikningar og skyringarmyndir af persénuhlifinni og ihlutum, undireiningum og straumrasum
hennar,

e) lysingar og skyringar sem eru naudsynlegar til ad skilja teikningarnar og skyringarmyndirnar sem um getur i d-lid og atta
sig & notkun personuhlifarinnar,

f) tilvisanir i samhafou stadlana sem um getur i 14. gr. sem hefur verid beitt vid hénnun og framleidslu persénuhlifanna;
pegar samhafoum stédlum hefur verid beitt ad hluta til skal i gégnunum tilgreina pa hluta peirra sem beitt hefur verid,

g) ef samhafdum stodlum hefur ekki verid beitt eda adeins beitt ad hluta til skulu lagdar fram lysingar & &drum
teekniforskriftum sem hefur verid beitt i pvi skyni ad uppfylla gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi,

h) nidurstddur hdnnunaritreikninga, skodana og préfana sem hafa verid framkvamdar til ad ganga 0r skugga um samraemi
personuhlifarinnar vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi,

i) skyrslur ar préfunum sem hafa verid gerdar til ad ganga ar skugga um samreemi persénuhlifarinnar vid gildandi grunnkréfur
um heilbrigdi og dryggi og, eftir pvi sem vid 4, til ad dkvarda videigandi verndarflokk,

j) lysing & peirri adferd sem framleidandinn beitir vio framleidslu personuhlifarinnar til ad tryggja ad han samraemist
hénnunarforskriftunum,

k) afrit af notkunarleidbeiningum framleidanda og upplysingunum sem eru settar fram i 1id 1.4 i I1. vidauka,

1) allar naudsynlegar leidbeiningar fyrir framleidslu stakra eininga personuhlifa fyrir einstakan notanda skulu fylgja og vera a
grundvelli vidurkenndrar grunntegundar,

m) lysing & peim radstéfunum sem framleidandi parf ad gera vid adlogunar- og framleidsluferlio skal fylgja til ad tryggja ad
hvert eintak persénuhlifa sé i samreemi vid sampykkta eintakid og gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og éryggi fyrir peer
personuhlifar sem eru framleiddar i framleidslurédum par sem hver hlutur er adlagadur ad einstdkum notanda.
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4.2.

IV. VIDAUKI

INNRA FRAMLEIDSLUEFTIRLIT
(Adferdareining A)

Innra framleidslueftirlit er samreemismatsadferdin par sem framleidandi uppfyllir skyldurnar sem melt er fyrir umi 2., 3.
og 4. 1id og tryggir og lysir pvi yfir & eigin abyrgd ad personuhlifin, sem um er ad raeda, uppfylli videigandi krofur
pessarar reglugerdar sem gilda um hana.

Teaeknigogn

Framleidandi skal utbla teeknigdgn eins og lyst er i 111. vidauka.

Framleiosla

Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir svo ad framleidsluferlid og voktun pess tryggi ad framleidd
personuhlif sé i samraemi vid teeknigdgnin sem um getur i 2. 1id og vid videigandi krofur pessarar reglugerdar.

CE-merki og ESB-samreemisyfirlysing

. Framleidandi skal festa CE-merkid & sérhverja personuhlif sem uppfyllir videigandi kréfur pessarar reglugerdar.

Framleidandi skal gera skriflega ESB-samreemisyfirlysingu fyrir hverja gerd persénuhlifa og vardveita hana &samt
teeknigdgnunum pannig ad pau séu tilteek fyrir landsyfirvéld i 10 ar eftir ad personuhlifin hefur verid sett & markad. | ESB-
samraemisyfirlysingunni skal tilgreina fyrir hvada personuhlif hin var samin.

Afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt vidkomandi yfirvéldum samkveemt beidni.

Viourkenndur fulltrdi

Vidurkenndur fulltrdi framleidanda méa uppfylla skyldur hans sem settar eru fram i 4. lid, fyrir hans hénd og a hans
abyrgd, ad pvi tilskildu ad paer séu tilgreindar i umbodinu.
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V. VIDAUKI

ESB-GERDARPROFUN
(Adferdareining B)
1. ESB-gerdarprofun er hluti samraemismatsadferdar par sem tilkynnt stofa rannsakar teknilega hénnun persénuhlifar og
sannpréfar og stadfestir ad teeknileg honnun persénuhlifarinnar uppfylli kréfurnar i pessari reglugerd sem gilda um hana.
2.  ESB-gerdarpréfunin skal framkvaemd med pvi ad meta hvort teeknileg honnun persénuhlifar sé fullnegjandi med athugun
a teknigdgnunum, asamt athugun a synishorni af fullunninni persénuhlif (framleidslugerd), sem er demigert fyrir
fyrirhugada framleidslu.

3. Umso6kn um ESB-gerdarprofun

Framleidandinn skal leggja fram umsokn um ESB-gerdarpréfun hja einni tilkynntri stofu ad eigin vali.

I umsokninni skal koma fram:

a) nafn og heimilisfang framleidandans og, ef vidurkenndur fulltrGi leggur inn umsoknina, einnig nafn hans og
heimilisfang,

b) skrifleg yfirlysing pess efnis ad sama umsokn hafi ekki verid 16gd fram hja annarri tilkynntri stofu,
c) taeknigdgn, eins og lyst er i 1. vidauka.

d) synishorn persénuhlifarinnar sem er deemigert/eru deemigerd fyrir fyrirhugada framleidslu. Tilkynnta stofan getur farid
fram & ao fa fleiri synishorn sé pess porf til ad gera fyrirhugadar profanir. Ad pvi er vardar persdnuhlifar sem eru
framleiddar i framleidslurédum, par sem hver hlutur er adlagadur ad einstokum notanda, skulu 16gd fram synishorn
sem eru demigerd fyrir mismunandi notendur og fyrir persdnuhlifar, sem eru framleiddar sem stakar einingar til ad
uppfylla sérparfir einstaks notanda, skal leggja fram grunntegund (e. basic model).

4.  ESB-gerdarprofun

Tilkynnta stofan skal:

a) athuga teeknigdgnin til ad meta hvort teeknileg hdnnun persdnuhlifarinnar sé fullnaegjandi; vid slika préfun parf ekki
ad taka tillit til j-lidar 111. vidauka,

b) ad pvi er vardar personuhlifar sem eru framleiddar i framleidslurédum par sem hver hlutur er adlagadur ad einstdkum
notanda, athuga lysingu & peim radstéfunum sem eru notadar til ad meta hvort persdnuhlifin sé fullnazgjandi,

c) ad pvi er vardar personuhlifar sem eru framleiddar sem stakar einingar fyrir einstakan notanda, athuga leidbeiningar
um framleidslu slikra persénuhlifa & grundvelli vidurkenndrar grunntegundar til ad meta hvort personuhlifin sé
fullnaegjandi,

d) sannprofa ad synishornid eda synishornin hafi verid framleidd i samreemi vid teeknigdgnin og audkenna pé petti sem
hafa verid hannadir i samraemi vid gildandi akvaedi videigandi samhafdra stadla og pa peetti sem hafa verid hannadir i
samrami vio adrar tekniforskriftir,

e) framkveema eda lata framkveema videigandi athuganir og profanir til ad ganga Gr skugga um hvort lausnum i
videigandi samhafdum stédlum hafi verid beitt rétt pegar framleidandinn hefur valid ad beita peim,

f) framkveema eda lata framkvaema videigandi athuganir og préfanir til ad ganga ur skugga um hvort ad videigandi
samhafdum stédlum hafi ekki verid beitt, hvort lausnum framleidandans, p.m.t. paer sem felast i 6drum tekni-
forskriftum sem er beitt, uppfylli samsvarandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi og ad peim hafi verid beitt rétt.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Matsskyrsla

Tilkynnta stofan skal gera matsskyrslu par sem skrad er su starfsemi sem framkveemd er i samremi vid 4. lid og
nidurstada hennar. Tilkynnta stofan skal, med fyrirvara um skyldur sinar gagnvart tilkynningaryfirvéldum, einungis birta
efni peirrar skyrslu, ad hluta til eda i heild, med sampykki framleidandans.

Vottord um ESB-gerdarpréfun

Ef gerdareintakid uppfyllir gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og oryggi skal tilkynnta stofan gefa Gt ESB-
gerdarprofunarvottord handa framleidandanum.

Gildistimi & nylega Utgefnu vottordi og, eftir pvi sem vid &, endurnyjudu vottordi skal ekki vera lengri fimm ér.

ESB-gerdarprofunarvottord skal innihalda eftirfarandi upplysingar hid minnsta:
a) nafn og kenninumer tilkynntrar stofu,

b) nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vidurkenndur fulltrdi leggur inn umsoknina, nafn og heimilisfang hins
sidarnefnda,

c) audkenni personuhlifarinnar sem fellur undir vottordid (nimer gerdareintaks),

d) yfirlysing pess efnis ad viokomandi gerd personuhlifar uppfylli gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og éryggi,
e) efvid 4, tilvisanir i samhafda stadla sem hefur verid beitt ad fullu eda ad hluta til,

f) efvid 4, tilvisanir i adrar teekniforskriftir sem hefur verid beitt,

g) eftir atvikum, nothefi eda verndarflokkur persénuhlifarinnar,

h) hvad vardar personuhlifar sem eru framleiddar sem stakar einingar adlagadar ad einstoékum notanda, leyfileg fravik i
videigandi breytum & grundvelli vidurkenndrar grunntegundar,

i) atgafudagur, sidasti gildisdagur og, eftir pvi sem vid 4, endurnyjunardagsetning eda -dagsetningar,
j) oll skilyrdi sem fylgja utgafu vottordsins,

k) ad pvi er vardar personuhlifar i flokki 111, yfirlysing pess efnis ad vottordid skuli eingdngu notad i tengslum vid eina af
samramismatsadferdounum sem um getur i c-1id 19. gr.

ESB-gerdarprdfunarvottordinu getur fylgt einn vidauki eda fleiri.

pegar gerdareintakid uppfyllir ekki gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi skal tilkynnta stofan synja um utgafu
ESB-gerdarprdfunarvottordsins og tilkynna umsakjanda um pad og gefa itarlegan rékstudning fyrir synjuninni.

Endurskodun ESB-gerdarpréfunarvottordsins

Tilkynnta stofan skal fylgjast med 6llum breytingum sem kunna ad verda & nyjustu teekni sem almennt er vidurkennd sem
benda til pess ad sampykkta gerdareintakid uppfylli ekki lengur gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og éryggi og hun skal
akvarda hvort slikar breytingar purfi ad rannsaka frekar. Ef st er raunin skal tilkynnta stofan upplysa framleidandann um
pad.

Framleidandinn skal upplysa tilkynntu stofuna, sem geymir teeknigdgnin er varda ESB-gerdarpréfunarvottordid, um allar
breytingar & sampykkta gerdareintakinu og allar breytingar & teknigégnum sem geta haft ahrif & hvort persénuhlifin
uppfylli gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi eda skilyrdi fyrir gildi vottordsins. Fyrir slikar breytingar skal
krefjast vidbotarsampykkis i formi vidbotar vio upphaflega ESB-gerdarprofunarvottordid.
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7.3. 1 1j6si nyjustu teekni skal framleidandinn tryggja ad personuhlifin uppfylli &fram gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og
orygai.

7.4. Framleidandinn skal bidja tilkynntu stofuna um ad endurskoda ESB-gerdarprofunarvottordid annadhvort:
a) ef um er ad reda breytingu & sampykkta eintakinu, sem um getur i lid 7.2, eda
b) ef um er ad reeda breytingu a peim teekninyjungum sem um getur i 1id 7.3,
¢) isioasta lagi eigi sidar en vottordid fellur ar gildi.

Til ad gera tilkynntu stofunni kleift ad sinna verkefni sinu, skal framleidandinn leggja fram umsdkn sina i fyrsta lagi 12
manudum og i sidasta lagi 6 manudum adur en ESB-gerdarpréfunarvottordid fellur ar gildi.

7.5. Tilkynnta stofan skal skoda gerd personuhlifarinnar og, ef naudsyn krefur i 1jdsi breytinganna, gera videigandi profanir til
a0 tryggja ad sampykkta gerdareintakid uppfylli a&fram gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og éryggi. Ef tilkynnta stofan
hefur fullvissad sig um ad sampykkta gerdareintakid uppfylli &fram gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi skal hin
endurnyja ESB-gerdarpréfunarvottordid. Tilkynntu stofunni ber ad sja til pess ad endurskodunarferlinu skuli lokid adur en
ESB-gerdarpréfunarvottordid fellur ar gildi.

7.6. Ef skilyrdin, sem um getur i a- og b-lid lidar 7.4, eru ekki uppfyllt, gildir einfaldara endurskodunarferli. Framleidandi skal
lata tilkynntu stofunni eftirfarandi i té:

a) nafn sitt og heimilisfang og gogn sem audkenna vidkomandi ESB-gerdarprofunarvottord,

b) stadfestingu pess efnis ad hvorki hafi ordid breyting & sampykkta gerdareintakinu, eins og um getur i lid 7.2, p.m.t.
efnum, undirhlutum eda undireiningum, né heldur & videigandi samhafoum stédlum eda 6orum taekniforskriftum sem
er beitt,

c) stadfestingu pess efnis ad ekki hafi ordid breyting & peim teekninyjungum sem um getur i 1id 7.3,

d) afrit af gildandi voruteikningum og -ljésmyndum, vérumerkingum og upplysingum fra framleidanda, hafi pau ekki
pegar verid 16gd fram, og

e) ad pvi er vardar vorur i flokki 111, ef paer eru ekki pegar adgengilegar tilkynntu stofunni, upplysingar um nidurstodur
Ur véruathugunum undir eftirliti med oreglulegu millibili sem fer fram i samrami vid VII. vidauka, eda nidurstéour ar
Uttektum & geedakerfi stofunnar sem fara fram i samraemi vid VIII. vidauka.

Ef tilkynnt stofa stadfestir ad engin breyting hafi ordid & sampykkta gerdareintakinu, sem um getur i 1id 7.2, og engin
breyting & peim tekninyjungum, sem um getur i lid 7.3, skal nota einfaldad endurskodunarferli og skodanirnar og
préfanirnar, sem um getur i 1id 7.5, skulu ekki framkvaemdar. I slikum tilvikum skal tilkynnta stofan endurnyja ESB-
gerdarpréfunarvottordid.

Kostnadurinn i tengslum vid endurnyjunina skal vera i réttu hlutfalli vid pa stjérnsyslubyrdi sem fylgir einfoldudu ferli.

Ef tilkynnt stofa kemst ad pvi ad breyting hafi ordid & peim teekninyjungum sem um getur i lid 7.3 gildir adferdin sem er
sett fram i 1i9 7.5.

7.7. Komist tilkynnta stofan ad peirri nidurstddu ad ESB-gerdarpréfunarvottordid sé ekki lengur i gildi skal stofan afturkalla
vottordid og skal framleidandinn hatta ad setja vidkomandi personuhlif & markad.

8. Huver tilkynnt stofa skal upplysa tilkynningaryfirvéld sin um pau ESB-gerdarpréfunarvottord og/eda vidbetur vid pau,
sem han hefur gefid Ut eda afturkallad, og hin skal einnig, reglulega eda samkveemt beidni, veita tilkynningaryfirvéldum
sinum adgang ad skranni yfir vottord, og/eda vidbetur vid pau, sem hefur verid hafnad, felld timabundid Ur gildi eda
takmorkud & annan hatt.

Hver tilkynnt stofa skal upplysa adrar tilkynntar stofur um pau ESB-gerdarpréfunarvottord og/eda vidbatur vid pau, sem
han hefur hafnad, afturkallad, fellt timabundid ar gildi eda takmarkad & annan hatt, og, samkveemt beidni, um pau vottord,
og/eda vidbatur vid pau, sem hun hefur gefid ut.
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Framkveemdastjornin, adildarrikin og adrar tilkynntar stofur geta fengid afrit af ESB-gerdarpréfunarvottordunum og/eda
vidbotum vid pau samkveemt beidni. Ad fenginni rokstuddri beidni geta framkvaemdastjornin og adildarrikin farid fram &
ad fa afrit af teknigégnunum og nidurstddum ar athugunum sem tilkynnta stofan hefur framkvaemt.

Tilkynnta stofan skal vardveita afrit af ESB-gerdarpréfunarvottordinu, vidaukum og vidbotum vid pad asamt teeknimdpp-
unni, p.m.t. gégnin sem framleidandinn leggur fram, i fimm ar eftir ad vottordid rennur Ut.

9.  Framleidandinn skal vardveita afrit af ESB-gerdarpréfunarvottordinu, vidaukum og viobétum vido pad asamt
teeknigdgnunum pannig ad pau séu tilteek fyrir landsyfirvold i 10 ar eftir ad personuhlifin er sett & markad.

10. Vidurkenndur fulltrdi framleidandans getur lagt fram umsoknina, sem um getur i 3. lid, og uppfyllt skyldurnar, sem settar
eru fram i lidum 7.2, 7.4 og 9, ad pvi tilskildu ad peer séu tilgreindar i umbodinu.
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VI. VIDAUKI

GERDARSAMRZAEMI BYGGT A INNRA FRAMLEIDSLUEFTIRLITI
(Adferdareining C)

1. Gerdarsamremi, sem byggist & innra framleidslueftirliti, er hluti samreemismatsadferdar par sem framleidandinn uppfyllir
skyldurnar, sem malt er fyrir um i 2. og 3. lid, og tryggir og lysir pvi yfir & eigin abyrgd ad persénuhlifarnar, sem um er ad
reda, seu i samra@mi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu, og uppfylli videigandi kréfur
pessarar reglugerdar sem gilda um peer.

2. Framleidsla

Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir svo ad framleidsluferlid og voktun pess tryggi ad framleiddar
persénuhlifar séu i samreemi vid gerdareintakid sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu og vid videigandi krofur
pessarar reglugerdar.

3. CE-merki og ESB-samraemisyfirlysing

3.1. Framleidandi skal festa CE-merki & sérhverja personuhlif sem er i samreemi vid gerdareintakid sem er lyst i ESB-
gerdarprdfunarvottordinu og uppfyllir videigandi kréfur pessarar reglugerdar.

3.2. Framleidandinn skal gera skriflega ESB-samraeemisyfirlysingu fyrir hverja gerd personuhlifar og vardveita hana pannig ad
hin sé tiltaek fyrir landsyfirvold i 10 ar eftir ad personuhlifin er sett & markad. | ESB-samraemisyfirlysingunni skal tilgreina
fyrir hvada personuhlif hin var samin.

Afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt viskomandi yfirvéldum samkvaemt beidni.

4. Viourkenndur fulltrai

Vidurkenndur fulltrdi framleidanda méa uppfylla skyldur hans sem settar eru fram i 3. lid, fyrir hans hénd og a hans
&byrgo, ad pvi tilskildu ad peer séu tilgreindar i umbodinu.
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VII. VIDAUKI

GERDARSAMRZAEMI BYGGT A INNRA FRAMLEIDSLUEFTIRLITI ASAMT VORUATHUGUNUM UNDIR EFTIRLITI MED
OREGLULEGU MILLIBILI

(Adferdareining C2)

1. Gerdarsamremi, sem byggist & innra framleidslueftirliti asamt véruathugunum undir eftirliti med 6reglulegu millibili, er
s& hluti samraemismatsadferdarinnar par sem framleidandinn uppfyllir skyldurnar, sem melt er fyrir um i 2. og 3. lig, lid
5.2 og 6. lid, og tryggir og lysir pvi yfir & eigin abyrgd ad persénuhlifin, sem hefur verid sannpréfud i samraemi vid
akveedi 4. lidar, sé i samrami vid geroareintakio sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu og uppfylli videigandi krofur
pessarar reglugerdar.

2. Framleidsla

Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir svo ad framleidsluferlid og voktun pess tryggi einsleita framleidslu
og ad framleiddu personuhlifarnar séu i samreemi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu og vid
videigandi kroéfur pessarar reglugerdar.

3. Umso6kn um voruathugun undir eftirliti med 6reglulegu millibili

Adur en personuhlif er sett & markad skal framleidandinn leggja fram umsokn um véruathugun undir eftirliti med
oreglulegu millibili hja einni tilkynntri stofu ad eigin vali.

i umsoékninni skal eftirfarandi koma fram:

a) nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vidurkenndur fulltri leggur inn umséknina, einnig nafn hans og
heimilisfang,

b) skrifleg yfirlysing pess efnis ad sama umsdkn hafi ekki verid 16gd fram hja annarri tilkynntri stofu,
¢) audkenning & vidkomandi personuhlif.

Ef valin stofnun er ekki stofnunin sem sa um ESB-gerdarpréfunina skal umséknin einnig innihalda eftirfarandi:

a) taeknigdgn, eins og lyst er i I11. vidauka,

b) afrit af ESB-gerdarpréfunarvottordinu.

4. Voruathuganir

4.1. Tilkynnta stofan skal gera voruathuganir til ad stadfesta ad framleidslan sé einsleit og ad personuhlifin sé i samreemi vid
gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprdfunarvottordinu, og gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi.

4.2. Framkvema skal voruathuganir a.m.k. einu sinni & &ri med 6reglulegu millibili sem tilkynnta stofan &kvardar. Fyrstu
vOruathuganirnar skulu gerdar eigi sidar en einu ari fr4 utgafudegi ESB-gerdarpréfunarvottordsins.

4.3. Tilkynnta stofan skal velja fullnaegjandi tdlfreedilegt Urtak af framleiddri personuhlif & stad sem stofan og framleidandinn
koma sér saman um. Skoda skal hvert eintak persénuhlifa i Grtakinu og gerdar skulu videigandi préfanir, eins og melt er
fyrir um i viokomandi samhaféum stadli eda stddlum og/eda jafngildar profanir i 6orum vidkomandi teekniforskriftum til
ad sannreyna ad personuhlifin sé i samraemi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu, og gildandi
grunnkrdfur um heilbrigdi og éryggi.

4.4, Ef tilkynnta stofan, sem um getur i 3. 1id, er ekki su stofa sem gaf Gt viokomandi ESB-gerdarpréfunarvottord skal hin
hafa samband vid vidkomandi stofu ef upp koma erfidleikar i tengslum vid mat & samraemi Urtaksins.

4.5. Adferoinni sem beita skal til ad meta notheaefi Grtaks er @tlad ad akvarda hvort framleiosluferlio tryggi einsleita
framleidslu og sé innan &sattanlegra marka i pvi skyni ad tryggja samreemi personuhlifarinnar vid tilskildar kréfur.
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4.6. Ef i 1j6s kemur vid athugun og préfun ad framleidslan er ekki einsleit eda ad personuhlifin er ekki i samreemi vid
gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarpréfunarvottordinu, eda ekki i samreemi vid gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og
Oryggi, skal tilkynnta stofan gera videigandi rddstafanir vardandi pann eda pa &galla sem koma i ljos og upplysa
tilkynningaryfirvaldid um pad.

5. Profunarskyrsla

5.1. Tilkynnta stofan skal lata framleidandanum i té préfunarskyrslu.

5.2. Framleidandinn skal vardveita profunarskyrsluna pannig ad hin sé tilteek fyrir landsyfirvéld i 10 ar eftir ad personuhlifin
er sett & markad.

5.3. Framleidandi skal, & &byrgd tilkynntu stofunnar, festa kenninamer tilkynntu stofunnar & véruna i framleidsluferlinu.
6.  CE-merki og ESB-samremisyfirlysing

6.1. Framleidandi skal festa CE-merkid og einnig, & abyrgd tilkynntu stofunnar, sem um getur i 3. 1id, kenninimer hinnar
sidarnefndu & sérhvert eintak persénuhlifa sem er i samraemi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofun-
arvottordinu, og fullnagir videigandi kréfum pessarar reglugerdar.

6.2. Framleidandinn skal gera skriflega ESB-samraemisyfirlysingu fyrir hverja gerd personuhlifar og vardveita hana pannig ad
han sé tilteek fyrir landsyfirvold i 10 ar eftir ad personuhlifin er sett 4 markad. | ESB-samraemisyfirlysingunni skal
tilgreina fyrir hvada gerd personuhlifar hin var samin.

Afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt vidkomandi yfirvéldum samkveemt beidni.

7. Viourkenndur fulltrai

Vidurkenndur fulltrdi framleidanda méa uppfylla skyldur hans, fyrir hans hénd og & hans &byrgd, ad pvi tilskildu ad
paer séu tilgreindar i umbodinu. Vidurkenndur fulltrai framleidanda mé ekki uppfylla paer skyldur hans sem settar eru fram
i2.1id.
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3.1

3.2.

VI VIDAUKI

GERDARSAMRAMI BYGGT A GEDATRYGGINGU FRAMLEIDSLUFERLISINS

(Adferdareining D)

Gerdarsamraemi, sem byggist & gaedatryggingu framleidsluferlisins, er sa hluti samreemismatsadferdar par sem framleio-
andinn uppfyllir skyldurnar, sem melt er fyrir um i 2., 5. og 6. 1id, og tryggir og lysir pvi yfir & eigin abyrgd ad
persénuhlifin, sem um er ad raeda, sé i samremi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu, og
uppfylli videigandi krofur pessarar reglugerdar.

Framleidsla

Framleidandinn skal starfrekja sampykkt gaedakerfi fyrir framleidslu, lokavorueftirlit og préfanir & peim persénuhlifum
sem um er ad reda, eins og tilgreint er i 3. 1id, og skal sata eftirliti eins og um getur i 4. lid.

Gaedakerfi
Framleidandi skal leggja fram umsékn um mat & gaedakerfi sinu hja einni tilkynntri stofu ad eigin vali.

Umsoknin skal innihalda:

a) nafn og heimilisfang framleidandans og, ef vidurkenndur fulltrdi leggur fram umsoknina, einnig nafn hans og
heimilisfang,

b) heimilisfang athafnasveedis framleidanda par sem Gttektir geta farid fram,

c¢) skriflega yfirlysingu pess efnis ad sama umsdkn hafi ekki verid 16gd fram hja annarri tilkynntri stofu,
d) audkenningu & vidkomandi persénuhlifum,

e) gogn um geedakerfid.

Ef valin stofa er ekki st sama og s& um ESB-gerdarprdfunina skal umsoknin einnig innihalda eftirfarandi:

a) teknigdgn fyrir personuhlifina eins og lyst er i I11. vidauka,
b) afrit af ESB-gerdarpréfunarvottordinu.

Med gaedakerfinu skal tryggja ad vorurnar séu i samraemi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofunarvottordinu,
og videigandi krofur pessarar reglugerdar.

Alla pa peetti, krofur og akvaedi sem framleidandinn hefur sampykkt skal skjalfesta & kerfisbundinn og skipulegan hatt sem

skriflegar reglur, verklagsreglur og leidbeiningar. bessi gogn um gaedakerfio skulu tryggja ad aetlanir, skipulag,
handbakur og skyrslur er varda gaedi séu alltaf tulkadar a sama hatt.

I gdgnunum um gaedakerfid skal einkum vera haldgod lysing &:

a) gaedamarkmidum og stjérnskipulagi, abyrgd og valdi stjornenda med tilliti til vérugaeda,

b) samsvarandi adferdum vid framleidslu, gedastyringu og gaedatryggingu og peim ferlum og kerfisbundnu adgerdum
sem nota skal,

¢) peim athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu og hversu oft paer verda gerdar,

d) gaedaskram, s.s. skodunarskyrslum og profunargégnum, kvérdunargégnum (e. calibration data) og skyrslum um
menntun og hefi hlutadeigandi starfsfélks, og

e) aoferdum til ad fylgjast med pvi ad tilskildum vérugedum sé ndd og ad gedakerfid sé skilvirkt.
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3.3. Tilkynnta stofan skal meta gaedakerfid til pess ad akvarda hvort pad uppfylli kréfurnar sem um getur i lid 3.2.

Stofan skal etla fyrir fram ad samraemis sé geett vid pessar krofur ad pvi er vardar petti gedakerfisins sem uppfylla
samsvarandi forskriftir videigandi samhafdra stadla.

Uttektarhopurinn skal bta yfir reynslu af geedastjornunarkerfum og par ad auki skal vera i honum a.m.k. einn adili sem
hefur reynslu af mati & svidi persénuhlifa og & vidkomandi tekni og byr yfir pekkingu & gildandi grunnkréfum um
heilbrigdi og 6ryggi. Hluti af attektinni skal vera matsheimsokn & athafnasvaedi framleidandans. Uttektarhdpurinn skal
endurskoda teknigdgnin um persénuhlifina, sem um getur i lid 3.1, til ad sannreyna getu framleidandans til ad greina
gildandi grunnkréfur um heilbrigdi og 6ryggi og framkveema naudsynlegar athuganir i pvi skyni ad tryggja samraemi
persénuhlifarinnar vid pessar krofur.

Tilkynna skal framleidandanum um nidurstddurnar Gr pessu mati. I tilkynningunni skulu koma fram nidurstddur
Gttektarinnar og rokstudd akvérdun vardandi matid.

3.4. Framleidandinn skal skuldbinda sig til ad uppfylla peer skyldur sem geedakerfid, i peirri mynd sem pad hefur verid
sampykkt, leggur honum & herdar og ad vidhalda pvi svo pad sé fullnaegjandi og skilvirkt.

3.5. Framleidandi skal upplysa tilkynntu stofuna, sem sampykkti gedakerfid, um allar fyrirhugadar breytingar & pvi.

Tilkynnta stofan skal meta pear breytingar sem lagdar eru til og dkveda hvort breytta gedakerfio muni afram uppfylla
kréfurnar sem um getur i lid 3.2 eda hvort nytt mat purfi ad fara fram.

Stofan skal tilkynna framleidandanum um &kvérdun sina. I tilkynningunni skulu koma fram nidurstédur athugunarinnar
og rokstudd akvérdun um matid.

3.6. Tilkynnt stofa skal heimila framleidandanum ad festa kennintmer tilkynntu stofunnar & sérhvert eintak persénuhlifa sem
er i samreemi vid gerdareintakid, sem er lyst i ESB-gerdarprofunarvottordinu, og uppfyllir videigandi kréfur pessarar
reglugerdar.

4. Eftirlit 4 &byrgd tilkynntu stofunnar

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad tryggja ad framleidandinn reeki, med tilhlydilegum hatti, peer skyldur sem sampykkta
geedakerfio leggur honum & herdar.

4.2. Framleidandinn skal veita tilkynntu stofunni adgang til ad meta framleidslu-, skodunar-, préfunar- og geymslustadi og lata
henni i té allar naudsynlegar upplysingar, einkum:

a) gogn um gaedakerfid,
b) gaedaskyrslur, s.s. skodunarskyrslur og profunargégn, kvérdunargdgn og skyrslur um hefi hlutadeigandi starfsfolks.

4.3. Tilkynnta stofan skal reglulega gera Uttekt, a.m.k. einu sinni 4 ari, til ad ganga 0r skugga um ad framleidandinn vidhaldi
og noti geedakerfid og gefa framleidanda skyrslu um dttektina.

4.4, A3 auki er fulltrda tilkynntu stofunnar heimilt ad fara fyrirvaralaust i eftirlitsheimsokn til framleidandans. I slikum
eftirlitsheimsoknum er tilkynntu stofunni heimilt ad gera, eda lata gera, athuganir eda profanir & persénuhlifinni til ad fera
sonnur & ad gaedakerfid virki sem skyldi, ef med parf. Tilkynnta stofan skal gefa framleidandanum skyrslu um
eftirlitsheimsoknina og préfunarskyrslu, hafi profun farié fram.

5. CE-merki og ESB-samreemisyfirlysing

5.1. Framleidandi skal festa CE-merkid og einnig, & dbyrgd tilkynntu stofunnar, sem um getur i 1id 3.1 kennindmer hinnar
sioarnefndu & sérhvert eintak personuhlifa sem er i samremi vid gerdareintakid, sem lyst er i ESB-gerdarprofun-
arvottordinu, og fullnagir videigandi kréfum pessarar reglugerdar.
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5.2. Framleidandinn skal gera skriflega ESB-samremisyfirlysingu fyrir hverja gerd persénuhlifar og vardveita hana pannig ad
han sé tilteek fyrir landsyfirvéld i 10 ar eftir ad personuhlifin er sett & markad. | ESB-samra@misyfirlysingunni skal
tilgreina fyrir hvada gerd personuhlifar hin var samin.

Afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt vidkomandi yfirvéldum samkvamt beidni.

6.  Framleidandinn skal hafa eftirfarandi tiltaekt fyrir landsyfirvold i tiu ar eftir ad persénuhlifin hefur verid sett & markad:
a) gognin sem um getur i lio 3.1,
b) upplysingar um breytingarnar, sem um getur i 1id 3.5, i peirri mynd sem per hafa verid sampykktar,
¢) peer akvardanir og skyrslur fra tilkynntu stofunni sem um getur i lidum 3.5, 4.3 og 4.4.

7.  Tilkynnta stofan skal upplysa tilkynningaryfirvéld sin um sampykki fyrir gedakerfum, sem hafa verio gefin Ut eda
afturkollud, og skal reglulega eda samkvamt beidni veita tilkynningaryfirvéldum sinum adgang ad skranni yfir sampykki
gedakerfa, sem hefur verid hafnad, felld timabundid ar gildi eda takmdrkud & annan hatt.

Tilkynnta stofan skal upplysa adrar tilkynntar stofur um gaedakerfi, sem han hefur synjad um sampykki, sampykki hefur
verid fellt timabundid Gr gildi, afturkallad eda takmarkad & annan hatt og einnig, samkveemt beidni, um sampykki fyrir
gaedakerfum sem han hefur gefid ut.

8.  Viourkenndur fulltrai

Vidurkenndur fulltrdi framleidanda ma uppfylla skyldur hans, sem settar eru fram i lidum 3.1, 3.5 og 5. og 6. lig, fyrir
hans hénd og & hans abyrgd, ad pvi tilskildu ad peer séu tilgreindar i umbodinu.



28.6.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 42/283

IX. VIDAUKI

ESB-SAMRAEMISYFIRLYSING nr. ... ()

1. Personuhlif (framleidslu-, gerdar-, lotu- eda radndmer):
2. Nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vid 4, vidurkennds fulltria hans:
3. Utgéfa pessarar samreemisyfirlysingar er einungis & abyrgd framleidandans:

4. Hluturinn sem yfirlysingin & vid um (audkenning personuhlifar sem gerir rekjanleika mogulegan, ef naudsyn krefur getur
han innihaldid litmynd sem er nagilega skyr til ad audkenna persénuhlifina):

5. Hluturinn sem yfirlysingin & vid um og sem lyst er i 4. lid er i samremi vio vidkomandi samhafingarldggjof
Sambandsins: ...

6. Tilvisanir i viokomandi samhafda stadla sem eru notadir, p.m.t. dagsetning stadalsins, eda tilvisanir i adrar tekniforskriftir,
p.m.t. dagsetning forskriftarinnar, sem samraemisyfirlysing midast vid:

7. Eftir atvikum: tilkynnt stofa ... (nafn, nimer) ... framkveemdi ESB-gerdarprofun (adferdareining B) og gaf Gt ESB-
gerdarpréfunarvottordid ... (tilvisun i vottordid).

8. Eftir atvikum: personuhlifin skal gangast undir samraemismatsadferd ... (annadhvort gerdarsamrami, sem byggist 4 innra
framleidslueftirliti, &samt voruathugunum undir eftirliti med 6reglulegu millibili (adferdareining C2) eda gerdarsamraemi,
sem byggist 4 gedatryggingu framleidsluferlisins (adferdareining D) ... undir eftirliti tilkynntu stofunnar ... (nafn, numer).

9. Vidbétarupplysingar:

Undirritad fyrir og fyrir hond: ...

(Utgéafustadur og -dagsetning):

(nafn, stoduheiti)(undirritun):

(*) pad er valfrjalst hvort framleidandinn Gthlutar samraemisyfirlysingunni ndmeri.
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X. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 89/686/EBE pessi reglugerd
1. mgr. 1. gr. 1.gr.og 1. mgr.2.gr.
2.0g3.mgr. 1. gr. 1. liour 3. gr.
4. mgr. 1. gr. 2.mgr. 2. gr.
1. mgr. 2. gr. 4. gr.
2. mgr. 2. gr. 6. qgr.
3. mgr. 2. gr. 2.mgr. 7. gr.
3.gr. 5.qr.
1. mgr. 4. gr. 1.mgr.7.9r.
2. mgr. 4. gr. —
1.,4.095. mgr.5.gr. —
2.mgr. 5. gr. 14. gr.
6. qgr. 44. gr.
7.4r. 37.-41. gr.
1. mgr. 8. gr. Fyrsta undirgrein 2. mgr. 8. gr.
2. til 4. mgr. 8. gr. 18. 0g 19. gr. og I. vidauki
9.qr. 20. gr., 1. mgr. 24. gr., 25. gr. og 1. mgr. 30. gr.
10. gr. V. vidauki
A-hluti 11. gr. VII. vidauki
B-hluti 11. gr. VI1I1. vidauki
1. mgr. 12. gr. 15. gr.
2.mgr. 12. gr. og 13. gr. 16. 0g 17. gr.
14. gr. —
15. gr. —
Fyrsta undirgrein 1. mgr. og 2. mgr. 16. gr. —
Onnur undirgrein 1. mgr. 16. gr. 2. mgr. 48. gr.
I. vidauki 2.mgr. 2. gr.
1. vidauki I1. vidauki
I1. vidauki I1. vidauki
IV. vidauki 16. gr.
V. vidauki 2. til 11. mgr. 24. gr.
V1. vidauki I1X. vidauki




