
Nr. 11/326 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 1.2.2024 

 

 

REGLUGERÐ EVRÓPUÞINGSINS OG RÁÐSINS (ESB) 2019/1020 

frá 20. júní 2019 

um markaðseftirlit og samræmi vara við kröfur og um breytingu á tilskipun 2004/42/EB og  

reglugerðum (EB) nr. 765/2008 og (ESB) nr. 305/2011 (*) 

EVRÓPUÞINGIÐ OG RÁÐ EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, einkum 33. og 114. gr., 

með hliðsjón af tillögu framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins, 

eftir að hafa lagt drög að lagagerð fyrir þjóðþingin, 

með hliðsjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar Evrópusambandsins (1), 

í samræmi við almenna lagasetningarmeðferð (2), 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Til þess að tryggja frjálsa vöruflutninga innan Sambandsins er nauðsynlegt að tryggja að vörur samræmist kröfum 

samhæfingarlöggjafar Sambandsins og samræmist þar með kröfum sem veita öfluga vernd fyrir almannahagsmuni,  

s.s. heilbrigði og öryggi almennt, heilbrigði og öryggi á vinnustað, neytendavernd, umhverfisvernd og verndun 

almannaöryggis sem og allra annarra almannahagsmuna sem sú löggjöf verndar. Nauðsynlegt er að kröfum þessarar 

reglugerðar sé framfylgt með traustum hætti til að veita þessum hagsmunum viðeigandi vernd og til að skapa skilyrði 

þar sem sanngjörn samkeppni getur þrifist á markaði Sambandsins fyrir vörur. Þess vegna eru reglur nauðsynlegar til að 

tryggja þessa framfylgd óháð því hvort vörur eru settar á markað á netinu eða utan þess og óháð því hvort þær eru 

framleiddar í Sambandinu eða ekki. 

2) Samhæfingarlöggjöf Sambandsins nær yfir stóran hluta af framleiddum vörum. Vörur sem ekki samræmast kröfum og 

eru ekki öruggar stofna borgurum í hættu og gætu raskað samkeppni við rekstraraðila sem selja vörur sem samræmast 

kröfum innan Sambandsins. 

3) Í orðsendingu framkvæmdastjórnarinnar frá 28. október 2015 sem ber yfirskriftina „Áætlun um stafrænan innri markað 

uppfærð: aukin tækifæri fyrir fólk og fyrirtæki“ er það tilgreint sem forgangsatriði að styrkja innri markaðinn fyrir vörur 

með því að skerpa enn frekar á viðleitninni til að koma í veg fyrir að vörur sem eru í ósamræmi við kröfur séu settar á 

markað í Sambandinu. Þessu ætti að ná fram með því að styrkja markaðseftirlit, setja rekstraraðilum skýrar, gagnsæjar 

og ítarlegar reglur, auka eftirlit með samræmi vara við kröfur og stuðla að nánara samstarfi yfir landamæri milli 

eftirlitsyfirvalda, þ.m.t. með samstarfi við tollyfirvöld.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 169, 25.6.2019, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 317/2023 frá 

8. desember 2023 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB C 283, 10.8.2018, bls. 19. 

(2) Afstaða Evrópuþingsins frá 17. apríl 2019 (hefur enn ekki verið birt í Stjórnartíðindunum) og ákvörðun ráðsins frá 14. júní 2019. 
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4) Ramminn um markaðseftirlit sem komið er á með þessari reglugerð ætti að auka við og styrkja gildandi ákvæði í 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem varða að tryggja samræmi vara við kröfur og rammann um samstarf við stofnanir 

sem koma fram fyrir hönd rekstraraðila eða endanlegra notenda, markaðseftirlit með vörum og eftirlit með þeim vörum 

sem koma inn á markað Sambandsins. Þó ætti þessi reglugerð, í samræmi við meginregluna um sérlög, því aðeins gilda 

að engin sértæk ákvæði með sama markmið, sama eðli eða sömu áhrif séu í samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

Samsvarandi ákvæði í þessari reglugerð ættu þess vegna ekki að gilda á þeim sviðum sem falla undir slík sértæk ákvæði, 

s.s. þau sem sett eru fram í reglugerðum Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 (3), (ESB) 2017/745 (4) og 

(ESB) 2017/746 (5), þ.m.t. að því er varðar beitingu Evrópska gagnabankans um lækningatæki (EUDAMED), og (ESB) 

2018/858 (6). 

5) Í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/95/EB (7) er mælt fyrir um almennar öryggiskröfur fyrir allar neytendavörur 

og kveðið á um sértækar skyldur og heimildir aðildarríkjanna í tengslum við hættulegar vörur og upplýsingaskipti hvað 

varðar slíkar vörur með kerfinu fyrir skjót skipti á upplýsingum (RAPEX-kerfi). Markaðseftirlitsyfirvöld skulu eiga 

möguleika á að grípa til enn sértækari ráðstafana sem þau eiga kost á samkvæmt þeirri tilskipun. Til að ná hærra 

öryggisstigi fyrir neytendavörur ætti að gera fyrirkomulagið við upplýsingaskipti og við aðstæður sem kalla á skjóta 

íhlutun, eins og kveðið er á um í tilskipun 2001/95/EB, skilvirkara. 

6) Ákvæðin um markaðseftirlit í þessari reglugerð ættu að ná yfir vörur sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

sem tilgreind er í I. viðauka varðandi framleiddar vörur aðrar en matvæli, fóður, manna- og dýralyf, lifandi plöntur og 

dýr, afurðir úr mannslíkamanum og afurðir úr plöntum og dýrum sem tengjast beint æxlun síðar meir. Þetta mun tryggja 

samræmdan ramma fyrir markaðseftirlit með þeim vörum á vettvangi Sambandsins og hjálpa til að auka tiltrú neytenda 

og annarra endanlegra notenda á vörum sem settar eru á markað í Sambandinu. Ef ný samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

verður samþykkt í framtíðinni verður það tilgreint í þeirri löggjöf hvort að þessi reglugerð gildi einnig um þá löggjöf. 

7) Ákvæði 15. til 29. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 765/2008 (8) um ramma um markaðseftirlit 

Bandalagsins og eftirlit með vörum sem eru fluttar inn á markað Bandalagsins ættu að falla brott og þessi reglugerð að 

koma í staðinn fyrir viðkomandi ákvæði. Sá rammi inniheldur ákvæði um eftirlit með vörum sem koma inn á markað 

Sambandsins í 27., 28. og 29. gr. reglugerðar (EB) nr. 765/2008 sem gilda ekki einungis um vörur sem falla undir 

rammann fyrir markaðseftirlit heldur um allar vörur svo fremi að önnur lög Sambandsins innihaldi engin sértæk ákvæði 

varðandi skipulagningu á eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. Því er nauðsynlegt að víkka 

gildissvið ákvæða þessarar reglugerðar varðandi vörur sem koma inn á markað Sambandsins þannig að þau taki til allra 

vara. 

8) Til þess að hagræða lagarammanum í heild sinni og einfalda hann og leitast jafnframt við að ná markmiðunum um betri 

reglusetningu ætti að endurskoða reglurnar sem gilda um eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins og 

fella þær inn í einn lagaramma um eftirlit með vörum á ytri landamærum Sambandsins. 

9) Aðildarríki ættu að bera ábyrgð á framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins og krefjast ætti þess að 

markaðseftirlitsyfirvöld þeirra tryggi að farið sé að öllu leyti að löggjöfinni. Aðildarríkin ættu því að koma á 

kerfisbundnum aðferðum til að tryggja skilvirkni markaðseftirlits og annarrar framfylgdarstarfsemi. Í þessu tilliti ætti að 

samræma aðferðafræði og viðmiðanir við áhættumat enn frekar í öllum aðildarríkjum til að tryggja jöfn 

samkeppnisskilyrði fyrir alla rekstraraðila.   

  

(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 frá 30. nóvember 2009 um snyrtivörur (Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59). 

(4) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki, um breytingu á tilskipun 2001/83/EB, reglugerð 

(EB) nr. 178/2002 og reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtíð. ESB  

L 117, 5.5.2017, bls. 1). 

(5) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar í glasi og um niðurfellingu 

á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176). 

(6) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/858 frá 30. maí 2018 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með vélknúnum ökutækjum 

og eftirvögnum þeirra og á kerfum, íhlutum og aðskildum tæknieiningum sem ætlaðar eru í slík ökutæki, um breytingu á reglugerðum (EB) 

nr. 715/2007 og (EB) nr. 595/2009 og niðurfellingu tilskipunar 2007/46/EB (Stjtíð. ESB L 151, 14.6.2018, bls. 1). 

(7) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/95/EB frá 3. desember 2001 um öryggi vöru (Stjtíð. EB L 11, 15.1.2002, bls. 4). 

(8) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 765/2008 frá 9. júlí 2008 um kröfur varðandi faggildingu og markaðseftirlit í tengslum við 

markaðssetningu á vörum og um niðurfellingu reglugerðar (EBE) nr. 339/93 (Stjtíð. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30). 
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10) Til að aðstoða markaðseftirlitsyfirvöld við að styrkja frekar samkvæmni í starfsemi þeirra í tengslum við beitingu 

þessarar reglugerðar ætti að koma á fót skilvirku kerfi fyrir jafningjarýni fyrir þau markaðseftirlitsyfirvöld sem vilja taka 

þátt. 

11) Tilteknar skilgreiningar sem eru sem stendur settar fram í reglugerð (EB) nr. 765/2008 ætti að aðlaga að skilgreiningum 

sem settar eru fram í öðrum réttargerðum Sambandsins og, eftir því sem við á, þær látnar endurspegla uppbygginguna á 

aðfangakeðjum nútímans. Skilgreiningin á framleiðanda í þessari reglugerð ætti ekki að leysa framleiðendur undan 

neinum skyldum sem þeir gætu haft samkvæmt samhæfingarlöggjöf Sambandsins þar sem beitt er sértækum 

skilgreiningum á framleiðanda sem gætu náð yfir einstaklinga eða lögaðila sem breyta vöru sem hefur þegar verið sett á 

markað á þann hátt að það hafi möguleg áhrif á samræmi við samhæfingarlöggjöf Sambandsins og setja hana á markað, 

eða einhverja aðra einstaklinga eða lögaðila sem setja vöru á markað í eigin nafni eða undir eigin vörumerki. 

12) Ætlast ætti til þess að rekstraraðilar í allri aðfangakeðjunni komi fram á ábyrgan hátt og í fullu samræmi við gildandi 

lagaskilyrði þegar þeir setja vörur á markað eða bjóða fram á markaði til að tryggja samræmi við kröfur 

samhæfingarlöggjafar Sambandsins um vörur. Þessi reglugerð ætti ekki að hafa áhrif á þær skuldbindingar sem 

samsvara hlutverki hvers rekstraraðila í aðfanga- og dreifingarferlinu samkvæmt sértækum ákvæðum í 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins og framleiðandinn ætti að bera endanlega ábyrgð á samræmi vöru við kröfur í 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

13) Áskoranir heimsmarkaðarins og sífellt flóknari aðfangakeðjur, sem og aukning á vörum sem eru boðnar til sölu á netinu 

til endanlegra notenda innan Sambandsins, kalla á eflingu framfylgdarráðstafana til að tryggja öryggi neytenda. Fengin 

reynsla af markaðseftirliti hefur enn fremur sýnt fram á að í slíkum aðfangakeðjum finnast stundum rekstraraðilar sem 

eru með nýstárleg rekstrarform sem þýðir að þeir passa ekki auðveldlega inn í hefðbundnar aðfangakeðjur samkvæmt 

fyrirliggjandi lagaramma. Þetta á einkum við um veitendur dreifingarþjónustu sem sinna mörgum af þeim verkefnum 

sem innflytjendur sinna, en þeir samsvara ekki alltaf hefðbundinni skilgreiningu fyrir innflytjanda í lögum Sambandsins. 

Til að tryggja að markaðseftirlitsyfirvöld geti sinnt skyldum sínum á skilvirkan hátt og til að koma í veg fyrir gloppur í 

framfylgdarkerfinu þykir rétt að telja veitendur dreifingarþjónustu með á skrá yfir rekstraraðila sem markaðseftirlits-

yfirvöld geta gripið til framfylgdarráðstafana gegn. Með því að fella veitendur dreifingarþjónustu undir gildissvið 

þessarar reglugerðar munu markaðseftirlitsyfirvöld eiga auðveldara með að fást við nýjar tegundir atvinnustarfsemi til 

að tryggja öryggi neytenda og snurðulausa starfsemi innri markaðarins, þ.m.t. þar sem rekstraraðilinn er bæði 

innflytjandi að því er varðar tilteknar vörur og veitandi dreifingarþjónustu að því er varðar aðrar vörur. 

14) Aðfangakeðjur nútímans ná til fjölmargra mismunandi rekstraraðila sem allir ættu að falla undir framfylgd á 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins, að teknu tilhlýðilegu tilliti til hlutverksins sem hver rekstraraðili gegnir í 

aðfangakeðjunni og að hvaða marki þeir stuðla að því að vörur séu boðnar fram á markaði Sambandsins. Þess vegna er 

nauðsynlegt að þessi reglugerð eigi við um rekstraraðila sem verða fyrir beinum áhrifum af samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins sem tilgreind er í I. viðauka við þessa reglugerð, s.s. framleiðandi hlutar og eftirnotandi eins og skilgreint 

er í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 (9) og í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1272/2008 (10), sá sem annast uppsetningu eins og skilgreint er í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/ 

33/ESB (11), birgir eins og skilgreint er í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1222/2009 (12), eða seljandi eins 

og skilgreint er í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/1369 (13).  

  

(9) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, að því 

er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu á tilskipun 1999/45/EB og um niðurfellingu á 

reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og 

tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1). 

(10) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(11) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/33/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um lyftur og öryggisíhluti 

fyrir lyftur (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 251). 

(12) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1222/2009 frá 25. nóvember 2009 um merkingu hjólbarða að því er varðar 

eldsneytisnýtingu og aðrar nauðsynlegar kennistærðir (Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 46). 

(13) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/1369 frá 4. júlí 2017 um setningu ramma fyrir orkumerkingar og um niðurfellingu 

tilskipunar 2010/30/ESB (Stjtíð. ESB L 198, 28.7.2017, bls. 1). 
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15) Ef um er að ræða vöru sem er boðin til sölu á netinu eða gegnum aðrar leiðir fyrir fjarsölu ætti sú vara að teljast hafa 

verið boðin fram á markaði ef söluboðið beinist að endanlegum notendum í Sambandinu. Framkvæma ætti greiningu í 

hverju tilviki fyrir sig í samræmi við gildandi reglur Sambandsins um alþjóðlegan einkarétt til að staðreyna hvort að 

söluboðið beinist að endanlegum notendum í Sambandinu. Líta ætti á að söluboðið beinist að endanlegum notendum í 

Sambandinu ef viðkomandi rekstraraðili beinir starfsemi sinni með einhverjum hætti að aðildarríki. Við greiningu á 

hverju tilviki fyrir sig þarf að taka tillit til þátta sem skipta máli, s.s. landsvæða þangað sem hægt er að senda, tungumála 

sem notuð eru við söluboð eða við pöntun, eða greiðslumiðla. Það að vefsetur rekstraraðila eða milliliða séu aðgengileg 

í aðildarríkinu þar sem endanlegi notandinn hefur staðfestu eða lögheimili nægir ekki eitt og sér ef um er að ræða sölu á 

netinu. 

16) Þróun rafrænnar verslunar stafar einnig að miklu leyti af útbreiðslu þjónustuveitenda í upplýsingasamfélaginu, venjulega 

fyrir milligöngu vettvanga og gegn gjaldi, sem bjóða upp á milllistigsþjónustu með því að geyma efni þriðja aðila án 

þess að fara með stjórn á því efni og þess vegna koma þeir ekki fram fyrir hönd rekstraraðila. Fjarlæging efnis sem 

varðar vörur sem eru í ósamræmi við kröfur eða, ef það er ekki hægt, takmörkun aðgangs að vörum sem eru í ósamræmi 

við kröfur, ætti ekki að hafa áhrif á þær reglur sem mælt er fyrir um í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/31/EB 

(14). Einkum ætti hvorki að leggja almenna skyldu á herðar þjónustuveitendum í upplýsingasamfélaginu um að vakta 

upplýsingar sem þeir senda eða geyma né ætti að leggja almenna skyldu á herðar þeim um að leita uppi með virkum 

hætti staðreyndir eða aðstæður sem benda til ólöglegrar starfsemi. Enn fremur ætti ekki gera hýsingaraðila ábyrga svo 

framarlega sem þeim hafi ekki í reynd verið kunnugt um ólöglega starfsemi eða upplýsingar og er ekki kunnugt um 

staðreyndir eða aðstæður sem hin ólöglega starfsemi eða upplýsingar eru raktar til. 

17) Þótt ákvæði þessarar reglugerðar fjalli ekki um vernd hugverkaréttinda ætti samt að hafa í huga að vörur sem eru 

eftirlíkingar uppfylla ekki kröfurnar sem settar eru fram í samhæfingarlöggjöf Sambandsins, fela í sér áhættu fyrir heilbrigði 

og öryggi endanlegra notenda, raska samkeppni, stefna almannahagsmunum í hættu og stuðla að annarri ólöglegri 

starfsemi. Því ættu aðildarríki að halda áfram að gera skilvirkar ráðstafanir til að koma í veg fyrir að vörur sem eru 

eftirlíkingar komi inn á markað Sambandsins samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 608/2013 (15). 

18) Sanngjarnari innri markaður ætti að tryggja jöfn samkeppnisskilyrði fyrir alla rekstraraðila og vernd gegn ósanngjarnri 

samkeppni. Í þessu skyni er nauðsynlegt að styrkja framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins um vörur. Gott 

samstarf milli framleiðenda og markaðseftirlitsyfirvalda er lykilatriði sem gerir tafarlausa íhlutun og aðgerðir til úrbóta í 

tengslum við vöruna mögulega. Mikilvægt er, að því er varðar tilteknar vörur, að það sé rekstraraðili með staðfestu í 

Sambandinu svo að markaðseftirlitsyfirvöld hafi einhvern sem hægt er að beina beiðnum til, þ.m.t. beiðnir um 

upplýsingar varðandi samræmi vöru við samhæfingarlöggjöf Sambandsins, og sem getur unnið með markaðseftirlits-

yfirvöldum að því að tryggja að gripið sé til tafarlausra aðgerða til úrbóta til að ráða bót á tilvikum þar sem samræmi er 

ekki fyrir hendi. Þeir rekstraraðilar sem ættu að sinna þessum verkefnum eru framleiðendur, eða innflytjendur ef 

framleiðandinn er ekki með staðfestu í Sambandinu, eða viðurkenndir fulltrúar sem hafa umboð framleiðanda í þeim 

tilgangi, eða veitendur dreifingarþjónustu sem eru með staðfestu í Sambandinu vegna þeirra vara sem þeir meðhöndla ef 

enginn annar rekstraraðili er með staðfestu í Sambandinu. 

19) Þróun rafrænnar verslunar felur í sér tilteknar áskoranir fyrir markaðseftirlitsyfirvöld með tilliti til þess að tryggja að 

vörur sem boðnar eru fram til sölu á netinu séu í samræmi við kröfur og að framfylgja samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

á skilvirkan hátt. Fjöldi þeirra rekstraraðila sem bjóða vörur til sölu beint til neytenda með rafrænum hætti er að aukast. 

Rekstraraðilar sem sinna verkefnum varðandi vörur sem falla undir tiltekna samhæfingarlöggjöf Sambandsins gegna 

þess vegna mikilvægu hlutverki sem milliliðir með staðfestu í Sambandinu fyrir markaðseftirlitsyfirvöld og með því að 

sinna tilteknum verkefnum á tímanlegan hátt til að tryggja að vörurnar uppfylli kröfurnar í samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins í þágu neytenda, annarra endanlegra notenda og fyrirtækja í Sambandinu.  

  

(14) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/31/EB frá 8. júní 2000 um tiltekna lagalega þætti þjónustu, einkum rafrænna viðskipta, í 

tengslum við upplýsingasamfélagið á innri markaðnum („tilskipun um rafræn viðskipti“) (Stjtíð. EB L 178, 17.7.2000, bls. 1). 

(15) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 608/2013 frá 12. júní 2013 um tollaframkvæmd er varðar hugverkaréttindi og niðurfellingu 

á reglugerð ráðsins (EB) nr. 1383/2003 (Stjtíð. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 15). 
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20) Skuldbindingar rekstraraðila sem sinna verkefnum varðandi vörur sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

ættu þess vegna ekki að hafa áhrif á gildandi skuldbindingar og ábyrgðir framleiðenda, innflytjenda og viðurkenndra 

fulltrúa samkvæmt viðeigandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

21) Skuldbindingar í þessari reglugerð sem fela í sér þá kröfu að rekstraraðili hafi staðfestu í Sambandinu til að geta sett 

vörur á markað Sambandsins ættu einungis að gilda um svið þar sem greind hefur verið þörf á að rekstraraðilar sinni 

hlutverki tengiliða við markaðseftirlitsyfirvöld, að teknu tilliti til áhættumiðaðrar nálgunar, með hliðsjón af 

meðalhófsreglunni og með hliðsjón af háu verndarstigi fyrir endanlega notendur í Sambandinu. 

22) Enn fremur ættu þessar skuldbindingar ekki að gilda ef sama niðurstaða fæst í reynd með sértækum kröfum sem settar 

eru fram í tilteknum réttargerðum um vörur, þ.e. reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 648/2004 (16), reglugerð 

(EB) nr. 1223/2009, reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 167/2013 (17), reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins 

(ESB) nr. 168/2013 (18), tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/28/ESB (19), tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 

2014/90/ESB (20), reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/1628 (21), reglugerð (ESB) 2017/745, reglugerð 

(ESB) 2017/746, reglugerð (ESB) 2017/1369 og reglugerð (ESB) 2018/858. 

Einnig ætti að taka til athugunar aðstæður þar sem möguleg áhætta á ósamræmi við kröfur eða slík tilvik eru ekki líkleg, 

eða tilvik þar sem einkum er verslað með vörur í gegnum hefðbundnar aðfangakeðjur, sem er tilfellið í t.d. tilskipun 

2014/33/ESB, reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/424 (22) og tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 

2010/35/ESB (23). 

23) Samskiptaupplýsingar rekstraraðila sem sinna verkefnum varðandi vörur sem falla undir tiltekna samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins ættu að vera settar fram með vörunni til að greiða fyrir athugunum í allri aðfangakeðjunni. 

24) Rekstraraðilar ættu að eiga fullt samstarf við markaðseftirlitsyfirvöld og önnur lögbær yfirvöld til að tryggja snurðulausa 

framkvæmd markaðseftirlits og til að gera yfirvöldum kleift að sinna verkefnum sínum. Ef yfirvöld óska eftir því felur 

þetta í sér að leggja fram samskiptaupplýsingar rekstraraðilanna sem sinna verkefnum varðandi vörur sem falla undir 

tiltekna samhæfingarlöggjöf Sambandsins, ef þessar upplýsingar eru þeim aðgengilegar. 

25) Rekstraraðilar ættu að hafa greiðan aðgang að vönduðum og ítarlegum upplýsingum. Þar sem sameiginlega stafræna 

gáttin sem komið er á fót með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/1724 (24) kveður á um sameiginlegan 

aðgangsstað að upplýsingum á netinu er hægt að nota hana í þeim tilgangi að veita rekstraraðilum viðeigandi 

upplýsingar um samhæfingarlöggjöf Sambandsins. Aðildarríki ættu þó að koma á verklagsreglum til að tryggja aðgang 

  

(16) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 648/2004 frá 31. mars 2004 um þvotta- og hreinsiefni (Stjtíð. ESB L 104, 8.4.2004, bls. 1). 

(17) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 167/2013 frá 5. febrúar 2013 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með ökutækjum fyrir 

landbúnað eða skógrækt (Stjtíð. ESB L 60, 2.3.2013, bls. 1). 

(18) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 168/2013 frá 15. janúar 2013 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með vélknúnum 

ökutækjum á tveimur eða þremur hjólum og fjórhjólum (Stjtíð. ESB L 60, 2.3.2013, bls. 52). 

(19) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/28/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða sprengiefni til 

almennra nota fram á markaði og um eftirlit með þeim (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 1). 

(20) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/90/ESB frá 23. júlí 2014 um búnað um borð í skipum og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 

96/98/EB (Stjtíð. ESB L 257, 28.8.2014, bls. 146). 

(21) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/1628 frá 14. september 2016 um kröfur varðandi losunarmörk mengandi lofttegunda og 

efnisagna og gerðarviðurkenningu brunahreyfla fyrir færanlegan vélbúnað til nota utan vega, um breytingu á reglugerðum (ESB)  

nr. 1024/2012 og (ESB) nr. 167/2013 og um breytingu og niðurfellingu tilskipunar 97/68/EB (Stjtíð. ESB L 252, 16.9.2016, bls. 53). 

(22) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/424 frá 9. mars 2016 um togbrautarbúnað og niðurfellingu á tilskipun 2000/9/EB (Stjtíð. 

ESB L 81, 31.3.2016, bls. 1). 

(23) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2010/35/ESB frá 16. júní 2010 um færanlegan þrýstibúnað og niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 

76/767/EBE, 84/525/EBE, 84/526/EBE, 84/527/EBE og 1999/36/EB (Stjtíð. ESB L 165, 30.6.2010, bls. 1). 

(24) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/1724 frá 2. október 2018 um að koma á einni stafrænni gátt til að veita aðgang að 

upplýsingum, málsmeðferðarreglum og aðstoð og þjónustu til lausnar á vandamálum og um breytingu á reglugerð (ESB) nr. 1024/2012 

(Stjtíð. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 1). 
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að vörutengiliðum sem komið er á fót með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/515 (25) til að aðstoða 

rekstraraðila við að vinna rétt úr beiðnum þeirra um upplýsingar. Þegar aðildarríki veita slíkar upplýsingar ætti það ekki 

vera hluti af skuldbindingum þeirra að veita leiðbeiningar varðandi tækniforskriftir eða samhæfða staðla eða hönnun á 

tilteknum vörum. 

26) Markaðseftirlitsyfirvöld gætu annast sameiginlega starfsemi ásamt öðrum yfirvöldum eða stofnunum sem koma fram 

fyrir hönd rekstraraðila eða endanlegra notenda með það fyrir augum að ýta undir samræmi við kröfur, greina ósamræmi 

við kröfur, auka vitund og veita leiðbeiningar varðandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins og að því er varðar tiltekna 

vöruflokka, þ.m.t. þá sem boðnir eru til sölu á netinu. 

27) Aðildarríki ættu að tilnefna sín eigin markaðseftirlitsyfirvöld. Þessi reglugerð ætti ekki að koma í veg fyrir að 

aðildarríkin velji hvaða lögbæru yfirvöld eigi að framkvæma þau verkefni er lúta að markaðseftirliti. Til að greiða fyrir 

stjórnsýsluaðstoð og samstarfi ættu aðildarríki einnig að tilnefna miðlægar tengiskrifstofur. Miðlægar tengiskrifstofur 

ættu a.m.k. að vera í forsvari fyrir samræmda afstöðu markaðseftirlitsyfirvalda og þeirra yfirvalda sem bera ábyrgð á 

eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. 

28) Rafræn verslun felur í sér tilteknar áskoranir fyrir markaðseftirlitsyfirvöld varðandi verndun heilbrigðis og öryggis 

endanlegra notenda gegn vörum sem eru í ósamræmi við kröfur. Aðildarríki ættu því að tryggja að markaðseftirlit þeirra 

með vörum sem boðnar eru fram á netinu sé skipulagt með jafn árangursríkum hætti og fyrir vörur sem boðnar eru fram 

utan þess. 

29) Markaðseftirlitsyfirvöld standa frammi fyrir margvíslegum erfiðleikum við framkvæmd markaðseftirlits með vörum 

sem boðnar eru til sölu á netinu, s.s. rakningu vara sem boðnar eru til sölu á netinu, auðkenningu ábyrgra rekstraraðila, 

eða framkvæmd á áhættumati eða áhættuprófunum vegna skorts á efnislegum aðgangi að vörum. Til viðbótar við þær 

kröfur sem innleiddar eru með þessari reglugerð eru aðildarríki hvött til að nota viðbótarleiðbeiningar og bestu 

starfsvenjur við markaðseftirlit og í samskiptum við fyrirtæki og neytendur. 

30) Gefa ætti sérstakan gaum að nýtilkominni tækni, að teknu tilliti til þess að neytendur nota tengdan búnað í auknum mæli 

í daglegu lífi. Því ætti reglurammi Sambandsins að fjalla um nýjar áhættur til að tryggja öryggi endanlegra notenda. 

31) Á tímum stöðugrar þróunar stafrænnar tækni ætti að kanna nýjar lausnir sem gætu stuðlað að árangursríku 

markaðseftirliti innan Sambandsins. 

32) Markaðseftirlit ætti að vera ítarlegt og skilvirkt til að tryggja að samhæfingarlöggjöf Sambandsins um vörur sé beitt á 

réttan hátt. Þar eð eftirlit getur skapað byrði fyrir rekstraraðila ættu markaðseftirlitsyfirvöld að skipuleggja og annast 

eftirlitsstarfsemi með áhættumiðaðri nálgun með tilliti til hagsmuna þessara rekstraraðila og takmarka fyrrnefnda byrði 

við það sem er nauðsynlegt fyrir framkvæmd skilvirks og árangursríks eftirlits. Lögbær yfirvöld aðildarríkis ættu enn 

fremur að framkvæma markaðseftirlit með sömu vandvirkni án tillits til þess hvort að ósamræmi tiltekinnar vöru við 

kröfur eigi við um yfirráðasvæði þess aðildarríkis eða sé líklegt til að hafa áhrif á markaði í öðru aðildarríki. 

Framkvæmdastjórnin gæti mælt fyrir um samræmd skilyrði við tiltekna eftirlitsstarfsemi sem markaðseftirlitsyfirvöld 

framkvæma ef vörur eða vöruflokkar fela í sér sérstakar áhættur eða alvarleg brot á gildandi samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins. 

33) Þegar markaðseftirlitsyfirvöld sinna skyldum sínum standa þau frammi fyrir mismunandi annmörkum með tilliti til 

úrræða, samræmingaraðferða, og einnig valdheimilda að því er varðar vörur sem eru í ósamræmi við kröfur. Slíkur 

munur leiðir til sundurleitrar framfylgdar á samhæfingarlöggjöf Sambandsins og leiðir til þess að markaðseftirlit er 

strangara í sumum aðildarríkjum en í öðrum, sem mögulega teflir jöfnum samkeppnisskilyrðum milli fyrirtækja í 

tvísýnu og veldur einnig mögulegu ójafnvægi í vöruöryggi í öllu Sambandinu.  

  

(25) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/515 frá 19. mars 2019 um gagnkvæma viðurkenningu á vörum sem eru löglega 

markaðssettar í öðru aðildarríki og niðurfellingu reglugerðar (EB) nr. 764/2008 (Stjtíð. ESB L 91, 29.3.2019, bls. 1). 
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34) Til að tryggja að samhæfingarlöggjöf Sambandsins um vörur sé framfylgt á réttan hátt ættu markaðseftirlitsyfirvöld að 

hafa sameiginlegar rannsóknar- og framkvæmdaheimildir sem greiða fyrir auknu samstarfi milli markaðseftirlits-

yfirvalda og hafa áhrifaríkari fælingarmátt gagnvart rekstraraðilum sem brjóta vísvitandi gegn samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins. Þessar valdheimildir ættu að vera nægilega traustar til að takast megi með skilvirkum hætti á við áskoranir 

sem fylgja framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins, ásamt áskorunum í tengslum við rafræna verslun og stafrænt 

umhverfi og til að koma í veg fyrir að rekstraraðilar notfæri sér gloppur í lagaframfylgdarkerfinu með því að færa sig 

um set til aðildarríkja þar sem markaðseftirlitsyfirvöld hafa ekki burði til að taka á ólögmætum viðskiptaháttum. 

Valdheimildirnar ættu einkum að tryggja að hægt sé að skiptast á upplýsingum og sönnunargögnum milli lögbærra 

yfirvalda svo að framfylgd geti farið fram með jöfnum hætti í öllum aðildarríkjum. 

35) Þessi reglugerð ætti ekki að hafa áhrif á frelsi aðildarríkja til að velja það framfylgdarkerfi sem þau telja viðeigandi. 

Aðildarríkjum ætti að vera frjálst að velja hvort að markaðseftirlitsyfirvöld þeirra geti sinnt rannsóknum og framfylgd 

beint samkvæmt sínum eigin heimildum, með því að skjóta máli til annarra opinberra yfirvalda eða með því að vísa máli 

til valdbærra dómstóla. 

36) Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að vera í stöðu til að hefja rannsóknir að þeirra eigin frumkvæði ef þau komast á snoðir um 

að vörur sem eru í ósamræmi við kröfur hafi verið settar á markað. 

37) Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að hafa aðgang að öllum nauðsynlegum vísbendingum, gögnum og upplýsingum sem 

varða viðfangsefni rannsóknar til að ákvarða hvort að brotið hafi verið gegn gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

og einkum til að auðkenna þann rekstraraðila sem er ábyrgur, án tillits til þess hver býr yfir viðkomandi 

sönnunargögnum, öðrum gögnum eða upplýsingum og án tillits til þess hvar þær eru geymdar eða á hvaða formi þær 

eru. Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að geta óskað eftir því að rekstraraðilar, þ.m.t. þeir sem eru í stafrænu 

verðmætakeðjunni, leggi fram öll sönnunargögn, önnur gögn og upplýsingar sem eru nauðsynleg. 

38) Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að geta framkvæmt nauðsynlegar vettvangsskoðanir og ættu að hafa heimild til að fara inn 

á öll athafnasvæði, lóðir eða inn í flutningatæki sem rekstraraðilinn notar í tengslum við atvinnugrein sína, fyrirtæki, iðn 

eða sérgrein. 

39) Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að geta krafist þess að fulltrúi eða viðeigandi starfsmaður viðkomandi rekstraraðila gefi 

skýringar á eða leggi fram staðreyndir, upplýsingar eða gögn varðandi viðfangsefni vettvangsskoðunar og að skrá þau 

svör sem sá fulltrúi eða viðeigandi starfsmaður veitir. 

40) Markaðseftirlitsyfirvöld ættu að geta athugað samræmi vara, sem til stendur að bjóða fram á markaði, við kröfur í 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins og að geta aflað sönnunargagna um ósamræmi við kröfur. Því ættu þau að hafa 

valdheimild til að komast yfir vörur og, ef ekki er hægt að afla sönnunargagna með öðru móti, kaupa vörur undir fölsku 

nafni. 

41) Einkum í hinu stafræna umhverfi ættu markaðseftirlitsyfirvöld að geta bundið enda á ósamræmi við kröfur, hratt og 

örugglega, einkum þegar rekstraraðili sem selur vöru leynir því hver hann er eða flytur sig um set innan Sambandsins 

eða til þriðja lands til að forðast framfylgd laga. Í tilvikum þar sem hætta er á að endanlegir notendur verði fyrir 

alvarlegum og óbætanlegum skaða vegna ósamræmis við kröfur ættu markaðseftirlitsyfirvöld að geta gripið til 

ráðstafana, þegar þær eru tilhlýðilega rökstuddar og hlutfallslegar og þar sem engar aðrar leiðir eru tiltækar til að koma í 

veg fyrir eða draga úr slíkum skaða, þ.m.t. ef nauðsyn krefur að krefjast þess að efni sé fjarlægt af netskilfleti eða að birt 

sé viðvörun. Ef slík beiðni er ekki virt ætti viðeigandi yfirvald að hafa valdheimild til að krefjast þess að 

þjónustuveitendur í upplýsingasamfélaginu takmarki aðgang að þeim netskilfleti. Þessar ráðstafanir ættu að vera teknar í 

samræmi við meginreglurnar sem mælt er fyrir um í tilskipun 2000/31/EB. 

42) Framkvæmd þessarar reglugerðar og beiting valdheimilda við beitingu hennar ætti einnig að samræmast öðrum lögum 

Sambandsins og landslögum, t.d. tilskipun 2000/31/EB, þ.m.t. gildandi réttarfarsreglum og meginreglum um 

grundvallarréttindi. Sú framkvæmd og sú beiting valdheimilda ætti einnig að vera hófleg og fullnægjandi með tilliti til 

eðlis þess raunverulega eða hugsanlega heildarskaða sem hlýst af brotinu. Lögbær yfirvöld ættu að taka tillit til allra 
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staðreynda og málavaxta og velja heppilegustu ráðstafanirnar, einkum þær sem eru brýnar til að taka á broti sem heyrir 

undir þessa reglugerð. Ráðstafanirnar ættu að vera í réttu hlutfalli við brot, skilvirkar og hafa varnaðaráhrif. 

Aðildarríkjunum ætti að vera frjálst að setja skilyrði fyrir og takmarkanir á beitingu valdheimilda til að uppfylla skyldur 

í landsbundnum lögum. Ef þess er t.d. krafist í landsbundnum lögum að afla þurfi fyrirframleyfis frá dómsyfirvaldi 

viðkomandi aðildarríkis til að fara inn á yfirráðasvæði einstaklinga og lögaðila ætti ekki að beita heimildinni til að fara 

inn á slíkt svæði fyrr en slíkt fyrirframleyfi hefur verið fengið. 

43) Markaðseftirlitsyfirvöld starfa í þágu rekstraraðila, endanlegra notenda og almennings til að tryggja að almanna-

hagsmunir sem falla undir viðeigandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins um vörur séu verndaðir með samræmdum hætti 

og varðir með viðeigandi framfylgdarráðstöfunum og að tryggt sé samræmi við kröfur í slíkri löggjöf í allri 

aðfangakeðjunni með viðeigandi athugunum, að teknu tilliti til þeirrar staðreyndar að stjórnsýslueftirlit eitt og sér geti í 

mörgum tilvikum ekki komið í stað fyrir efnislegar athuganir og athuganir á rannsóknarstofu til að sannreyna samræmi 

vara við kröfur í viðeigandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins. Af þessum sökum ættu markaðseftirlitsyfirvöld að sjá til 

þess að starfsemi þeirra fari fram með mjög gagnsæjum hætti og þau ættu að gera allar upplýsingar aðgengilegar 

almenningi sem þau telja að skipti máli til að vernda hagsmuni endanlegra notenda í Sambandinu. 

44) Þessi reglugerð ætti ekki hafa áhrif á starfrækslu RAPEX-kerfis í samræmi við tilskipun 2001/95/EB. 

45) Þessi reglugerð ætti að ekki að hafa áhrif á verndarákvæðisaðferðina sem kveðið er á um í samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins um einstakar atvinnugreinar skv. 10. mgr. 114. gr. sáttmálans um starfshætti Evrópusambandsins. 

Aðildarríkjum er heimilt að gera ráðstafanir í tengslum við vörur sem fela í sér áhættu fyrir heilbrigði og öryggi eða aðra 

þætti sem varða verndun almannahagsmuna, með það fyrir augum að tryggja sambærilega vernd í öllu Sambandinu. 

Þess er einnig krafist að þau tilkynni öðrum aðildarríkjum og framkvæmdastjórninni um þessar ráðstafanir, sem gerir 

framkvæmdastjórninni kleift að taka afstöðu um hvort að landsráðstafanir sem takmarka frjálsan vöruflutning með það 

fyrir augum að tryggja starfsemi innri markaðarins séu réttmætar. 

46) Upplýsingaskipti milli markaðseftirlitsyfirvalda og notkun sönnunargagna og niðurstaðna rannsókna ætti að fara fram 

með þeim hætti sem virðir meginregluna um trúnaðarkvöð. Meðhöndla ætti upplýsingar í samræmi við gildandi landslög 

til að tryggja að rannsóknum sé ekki teflt í tvísýnu og orðstír rekstraraðila skaðist ekki. 

47) Ef nauðsynlegt reynist, að því er varðar þessa reglugerð, að vinna úr persónuupplýsingum ætti þetta að samrýmast 

lögum Sambandsins um vernd persónuupplýsinga. Öll vinnsla persónuupplýsinga samkvæmt þessari reglugerð ætti að 

vera í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/679 (26) og reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins 

(ESB) 2018/1725 (27), eftir því sem við á. 

48) Til að tryggja skilvirkni og samræmi prófana í öllu Sambandinu innan markaðseftirlitsrammans að því er varðar 

tilteknar vörur eða tiltekna flokka eða undirflokka vara eða vegna sérstakrar áhættu sem tengist flokkum eða 

undirflokkum vara, gæti framkvæmdastjórnin tilnefnt eigin prófunarstöðvar eða opinbera prófunarstöð aðildarríkis sem 

prófunarstöð Sambandsins. Allar prófunarstöðvar Sambandsins ættu að vera viðurkenndar í samræmi við kröfurnar í 

reglugerð (EB) nr. 765/2008. Til að forðast hagsmunaárekstra ættu prófunarstöðvar Sambandsins einungis að veita 

þjónustu fyrir markaðseftirlitsyfirvöld, framkvæmdastjórnina, Samstarfsnet Sambandsins um að vörur samræmist 

kröfum (hér eftir nefnt „Samstarfsnetið“) og aðrar opinberar stofnanir eða milliríkjastofnanir. 

49) Aðildarríki ættu að tryggja að nægt fjármagn sé alltaf tiltækt til að manna og útbúa markaðseftirlitsyfirvöld með 

viðeigandi hætti. Skilvirkt markaðseftirlit er krefjandi með tilliti til fjármagns og tryggja ætti öruggt fjármagn sem 

samsvarar framfylgdarþörfum á hverjum tíma. Aðildarríki ættu að hafa möguleikann á að bæta við opinbera fjármögnun 

með því að endurheimta frá viðkomandi rekstraraðilum þann kostnað sem stofnað er til við framkvæmd markaðseftirlits 

í tengslum við vörur sem reyndust vera í ósamræmi við kröfur. 

50) Koma ætti á fót gagnkvæmu aðstoðarkerfi þar sem það er áríðandi fyrir markað Sambandsins fyrir vörur að 

markaðseftirlitsyfirvöld aðildarríkjanna starfi með hver öðrum á áhrifaríkan hátt. Yfirvöld ættu að ganga fram í góðri trú 

og hafa sem almenna meginreglu að samþykkja beiðnir um gagnkvæma aðstoð, einkum þær sem varða aðgang að  

ESB-samræmisyfirlýsingu, yfirlýsingu um nothæfi og tæknigögn.  

  

(26) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/679 frá 27. apríl 2016 um vernd einstaklinga í tengslum við vinnslu persónuupplýsinga 

og um frjálsa miðlun slíkra upplýsinga og niðurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna persónuverndarreglugerðin) (Stjtíð. ESB L 119, 

4.5.2016, bls. 1). 

(27) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/1725 frá 23. október 2018 um vernd einstaklinga í tengslum við vinnslu stofnana, aðila, 

skrifstofa og sérstofnana Sambandsins á persónuupplýsingum og um frjálsa miðlun slíkra upplýsinga og um niðurfellingu reglugerðar (EB) 

nr. 45/2001 og ákvörðunar nr. 1247/2002/EB (Stjtíð. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39). 
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51) Rétt þykir að aðildarríki tilnefni yfirvöldin sem bera ábyrgð á að beita tollalöggjöf og öll önnur yfirvöld sem samkvæmt 

landslögum bera ábyrgð á eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. 

52) Áhrifarík leið til að tryggja að vörur sem eru óöruggar eða eru í ósamræmi við kröfur séu ekki settar á markað 

Sambandsins er að greina slíkar vörur áður en þær eru afgreiddar í frjálst flæði. Yfirvöld sem bera ábyrgð á eftirliti með 

vörum sem koma inn á markað Sambandsins hafa heildaryfirsýn yfir viðskiptaflæði á ytri landamærum Sambandsins og 

því ætti þeim að bera skylda til að framkvæma fullnægjandi eftirlit á grundvelli áhættumats til að stuðla að öruggari 

markaði sem tryggir almannahagsmunum öfluga vernd. Það er hlutverk aðildarríkja að tilnefna ákveðin yfirvöld sem 

eiga að bera ábyrgð á viðeigandi skjalfestingu og, ef nauðsyn krefur, efnislegum athugunum eða athugunum á 

prófunarstofu á vörum áður en þær eru afgreiddar í frjálst flæði. Samræmd framfylgd samhæfingarlöggjafar 

Sambandsins næst einungis með kerfisbundnu samstarfi og upplýsingaskiptum milli markaðseftirlitsyfirvalda og annarra 

yfirvalda sem tilnefnd eru til þess að bera ábyrgð á eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. Þessi 

yfirvöld ættu að fá í hendur frá markaðseftirlitsyfirvöldum með góðum fyrirvara allar nauðsynlegar upplýsingar 

varðandi vörur sem eru í ósamræmi við kröfur eða upplýsingar um rekstraraðila þar sem greind hefur verið aukin hætta 

á ósamræmi við kröfur. Yfirvöld sem bera ábyrgð á eftirliti með vörum sem koma inn á tollsvæði Sambandsins ættu 

aftur á móti að tilkynna markaðseftirlitsyfirvöldum á tímanlegan hátt þegar vörur eru afgreiddar í frjálst flæði og um 

niðurstöður úr eftirliti, ef slíkar upplýsingar skipta máli fyrir framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins um 

vörur. Fái framkvæmdastjórnin vitneskju um að innflutt vara feli í sér alvarlega áhættu ætti hún að gera aðildarríkjunum 

viðvart um þá áhættu til þess að tryggja samhæfðara og árangursríkara samræmi við kröfur og framfylgdareftirlit á 

fyrstu komustöðum í Sambandinu. 

53) Innflytjendur ættu að hafa í huga að í 220., 254, 256., 257., og 258. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB)  

nr. 952/2013 (28) er kveðið á um að vörur sem koma inn á markað Sambandsins og þurfa frekari vinnslu til að vera í 

samræmi við kröfur gildandi samhæfingarlöggjafar Sambandsins skulu vera settar í viðeigandi tollferli sem heimilar 

innflytjanda slíka vinnslu. Almennt ætti afgreiðsla í frjálst ferli ekki að teljast vera sönnun um samræmi við kröfur í 

lögum Sambandsins þar sem slík afgreiðsla felur ekki nauðsynlega í sér algjöra athugun á samræmi við kröfur. 

54) Nauðsynlegt er að setja upp rafræna skilfleti sem gera kleift að framkvæma sjálfvirkan gagnaflutning til að nota 

sameiginlegu gátt ESB fyrir tolla og þannig hámarka og létta á gagnaflutningi milli tollyfirvalda og markaðseftirlits-

yfirvalda. Tollyfirvöld og markaðseftirlitsyfirvöld ættu að leggja sitt fram til að ákvarða þau gögn sem á að senda. 

Forðast ætti aukið álag á tollyfirvöld og skilfletirnir ættu að vera mjög sjálfvirkir og auðveldir í notkun. 

55) Nauðsynlegt er að koma Samstarfsnetinu á fót, sem framkvæmdastjórnin hýsir, og sem miðar að því að koma á 

skipulegu samstarfi milli eftirlitsyfirvalda aðildarríkjanna og framkvæmdastjórnarinnar og að hagræða starfsemi 

markaðseftirlits innan Sambandsins, sem greiðir fyrir framkvæmd sameiginlegrar framfylgdar af hálfu aðildarríkja,  

s.s. sameiginlegar rannsóknir. Þessi stjórnsýslulegi stuðningur ætti að gera það kleift að samnýta úrræði og viðhalda 

samskipta- og upplýsingakerfi milli aðildarríkja og framkvæmdastjórnarinnar, sem þannig aðstoðar við að styrkja 

framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins um vörur og fæla frá brotum. Þátttaka samstarfshópa á sviði stjórnsýslu 

(ADCO) í Samstarfsnetinu ætti ekki að útiloka þátttöku annarra svipaðra hópa sem koma að samstarfi á sviði 

stjórnsýslu. Framkvæmdastjórnin ætti að veita Samstarfsnetinu nauðsynlegan stjórnsýslulegan stuðning og fjárstuðning. 

56) Upplýsingaskipti milli aðildarríkjanna og framkvæmdastjórnarinnar ættu að vera árangursrík, hröð og nákvæm. Fjöldi 

kerfa sem til eru, eins og upplýsinga- og fjarskiptakerfið fyrir markaðseftirlit (ICSMS-kerfi) og RAPEX-kerfið, gera 

samræmingu milli markaðseftirlitsyfirvalda í Sambandinu mögulega. Þessum kerfum, ásamt skilfletinum sem gerir 

gagnaflutning mögulegan frá ICSMS-kerfi til RAPEX-kerfis, ætti að vera viðhaldið og þau þróuð frekar til að nýta 

möguleika þeirra til fulls og stuðla að auknu samstarfi og upplýsingaskiptum milli aðildarríkja og framkvæmda-

stjórnarinnar.  

  

(28) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 952/2013 frá 9. október 2013 um tollalög Sambandsins (Stjtíð. ESB L 269, 10.10.2013, 

bls. 1). 
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57) Í því sambandi ætti að uppfæra ICSMS-kerfið og gera það aðgengilegt framkvæmdastjórninni, miðlægum 

tengiskrifstofum, tollyfirvöldum og markaðseftirlitsyfirvöldum í þeim tilgangi að safna upplýsingum sem varða 

framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins um vörur. Enn fremur ætti að þróa rafræna skilflötinn þannig að unnt sé 

að hafa skilvirk upplýsingaskipti milli landsbundinna tollkerfa og markaðseftirlitsyfirvalda. Að því er varðar beiðnir um 

gagnkvæma aðstoð ættu miðlægar tengiskrifstofur að veita allan nauðsynlegan stuðning fyrir samstarf milli viðeigandi 

yfirvalda. Því ætti ICSMS-kerfið að bjóða upp á aðgerðir sem gera kleift að veita miðlægum tengiskrifstofum sjálfvirkar 

ábendingar þegar frestir eru ekki virtir. Í tilvikum þar sem sérlög kveða nú þegar á um rafræn kerfi fyrir samstarf og 

gagnaskipti, eins og á við um t.d. Evrópska gagnabankann um lækningatæki, ætti þeim kerfum að vera haldið áfram í 

notkun. 

58) Almennt ætti að nota ICSMS-kerfið til að skiptast á upplýsingum sem eru taldar gagnlegar fyrir önnur 

markaðseftirlitsyfirvöld. Þetta getur falið í sér athuganir sem gerðar eru í tengslum við verkefni á sviði markaðseftirlits 

og óháð niðurstöðum úr prófunum. Magnið af gögnum sem færa á inn í ICSMS-kerfið ætti að ætti að gæta jafnvægis 

milli þess að lagt sé á óhóflegt álag í þeim tilvikum þar sem fyrirhöfnin við að færa inn gögnin væri meiri en sú vinna 

sem felst í að framkvæma sjálfar athuganirnar og að vera nógu yfirgripsmikið til að stuðla að meiri skilvirkni og árangri 

af hálfu yfirvaldanna. Því ættu gögnin sem færð eru inn í ICSMS-kerfið einnig að ná yfir einfaldari athuganir frekar en 

einungis prófanir á rannsóknarstofu. Þó ætti ekki að vera nein þörf á að hafa með stuttar sjónrænar athuganir. Til 

viðmiðunar ættu athuganir sem eru sérstaklega skráðar einnig að vera færðar inn í ICSMS-kerfið. 

59) Aðildarríki eru hvött til að nota ICSMS-kerfið fyrir samskipti milli tollyfirvalda og markaðseftirlitsyfirvalda í stað fyrir 

landsbundnu kerfin. Þetta ætti ekki að koma í staðinn fyrir áhættustýringarkerfi Bandalagsins (CRMS-kerfi) sem 

tollyfirvöld nota. Þessi tvö kerfi ættu að virka samhliða þar sem þau uppfylla mismunandi en jafnframt samfallandi 

hlutverk þar sem ICSMS-kerfið greiðir fyrir samskiptum milli tollyfirvalda og markaðseftirlitsyfirvalda til að unnt sé að 

hafa snurðulausa meðferð tollskýrslna innan gildisviðs rammans fyrir vöruöryggi og samræmi vara við kröfur á meðan 

CRMS-kerfið er ætlað fyrir almenna áhættustjórnun og eftirlit á sviði tollgæslu. 

60) Áverkar af völdum vara sem eru í ósamræmi við kröfur eru mikilvægar upplýsingar fyrir markaðseftirlitsyfirvöld. Því 

ætti ICSMS-kerfið að bjóða upp á tengda gagnareiti þannig að markaðseftirlitsyfirvöld geti fært inn greiðlega tiltækar 

skýrslur sem veittar eru við rannsóknir þeirra og þannig greiða fyrir síðari tölfræðilegar úttektir. 

61) Framkvæmdastjórnin ætti að geta skipst á upplýsingum um markaðseftirlit við eftirlitsyfirvöld í þriðju löndum eða 

alþjóðastofnanir innan ramma þeirra samninga sem gerðir eru milli Sambandsins og þriðju landa eða alþjóðastofnana, 

með það fyrir augum að tryggja samræmi vara við kröfur áður en þær eru fluttar út til markaðs Sambandsins. 

62) Framkvæmdastjórnin ætti að geta samþykkt sérstök kerfi til að annast eftirlit fyrir útflutning til að ná fram miklu 

samræmi við kröfur í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins um vörur, samtímis því að tryggja skilvirka úthlutun 

fjárveitinga og kostnaðarhagkvæmt eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. Vörur sem falla undir slík 

samþykkt kerfi geta, sem hluti af áhættumatinu sem framkvæmt er af yfirvöldum sem bera ábyrgð á eftirliti með vörum 

sem koma inn á markað Sambandsins, notið hærra trausts en sambærilegar vörur sem ekki hafa fallið undir eftirlit fyrir 

útflutning. 

63) Framkvæmdastjórnin ætti að leggja mat á þessa reglugerð í ljósi markmiðsins með henni og að teknu tilliti til nýrrar 

tæknilegrar þróunar, efnahagslegrar þróunar, viðskiptalegrar þróunar og lagalegrar þróunar. Samkvæmt ákvæðum  

22. liðar í samstarfssamningnum milli stofnana frá 13. apríl 2016 um betri lagasetningu (29) ætti matið, sem byggt er á 

skilvirkni, árangri, gildi, samræmi og virðisauka, að leggja grunninn að gerð áhrifamats á valkostum fyrir frekari 

aðgerðir, einkum að því er varðar gildissvið þessarar reglugerðar, beitingu og framfylgd ákvæðanna sem varða verkefni 

rekstraraðila sem setja vörur á markað og kerfið til vörutengds eftirlits. 

64) Vernda ætti fjárhagslega hagsmuni Sambandsins með hóflegum ráðstöfunum meðan á öllu útgjaldatímabilinu stendur, 

þ.m.t. með því að koma í veg fyrir, koma upp um og rannsaka misfellur, endurheimta fjármuni sem hafa glatast, verið 

ranglega greiddir eða notaðir á rangan hátt og, eftir því sem við á, með stjórnsýslulegum og fjárhagslegum viðurlögum.  

  

(29) Stjtíð. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1. 
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65) Fjölbreytni refsiaðgerða í Sambandinu er ein af helstu ástæðunum fyrir ófullnægjandi fælingarmætti og ójafnri verndun. 

Reglur um að koma á refsiaðgerðum, þ.m.t. peningasektum, falla undir landsbundna lögsögu og því ætti að ákvarða þær 

út frá landslögum. 

66) Til að tryggja samræmd skilyrði fyrir framkvæmd þessarar reglugerðar ætti að fela framkvæmdastjórninni 

framkvæmdarvaldið að því er varðar: að ákvarða samræmdu skilyrðin fyrir athuganir, viðmiðanir fyrir ákvörðun á tíðni 

athugana og fjölda sýna sem á að athuga í tengslum við tilteknar vörur eða vöruflokka ef sérstakar áhættur eða alvarleg 

brot gegn samhæfingarlöggjöf Sambandsins greinast stöðugt, tilgreina málsmeðferðina fyrir tilnefningu á 

prófunarstöðvum Sambandsins, mæla fyrir um viðmiðanir og aðferðir fyrir athuganir á grundvelli sameiginlegrar 

áhættugreiningar á vettvangi Sambandsins, tilgreina upplýsingarnar varðandi tölfræðileg gögn sem ná yfir eftirlit sem 

tilnefnd yfirvöld annast að því er varðar vörur sem falla undir lög Sambandsins, tilgreina upplýsingarnar um 

framkvæmdarfyrirkomulag á upplýsinga- og fjarskiptakerfinu og skilgreina þau gögn sem tollyfirvöld senda sem varða 

setningu vara í tollferlið „afgreiða í frjálst flæði“, ásamt því að samþykkja og afturkalla samþykki á tilteknum kerfum til 

vörutengds eftirlits fyrir útflutning. Þessu valdi ætti að beita í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 

nr. 182/2011 (30). 

67) Þar eð aðildarríkin geta ekki fyllilega náð markmiði þessarar reglugerðar, þ.e. að bæta starfsemi innri markaðarins með 

því að styrkja markaðseftirlit með vörum sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins vegna þarfarinnar á mjög 

miklu samstarfi, samspili og samfelldum aðgerðum allra lögbærra yfirvalda í öllum aðildarríkjum, og því verður betur 

náð á vettvangi Sambandsins vegna umfangs og áhrifa þess, er Sambandinu heimilt að samþykkja ráðstafanir í samræmi 

við nálægðarregluna eins og kveðið er á um í 5. gr. sáttmálans um Evrópusambandið. Í samræmi við meðalhófsregluna, 

eins og hún er sett fram í þeirri grein, er ekki gengið lengra en nauðsyn krefur í þessari reglugerð til að ná því markmiði. 

68) Í þessari reglugerð eru þau grundvallarréttindi virt og þeim meginreglum fylgt sem eru viðurkennd, einkum í sáttmála 

Evrópusambandsins um grundvallarréttindi, og sem eru fyrir hendi í stjórnskipunarhefðum aðildarríkjanna. Til 

samræmis við það ætti að túlka og beita þessari reglugerð í samræmi við þessi réttindi og meginreglur, þ.m.t. þau sem 

tengjast frelsi og fjölhyggju fjölmiðlanna. Í þessari reglugerð er einkum leitast við að tryggja að neytendavernd, frelsi til 

atvinnurekstrar, tjáningarfrelsi og upplýsingafrelsi, eignaréttur og vernd persónuupplýsinga séu virt að fullu. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. KAFLI 

ALMENN ÁKVÆÐI 

1. gr. 

Efni 

1. Markmiðið með þessari reglugerð er að bæta starfsemi innri markaðarins með því að styrkja markaðseftirlit með vörum 

sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem um getur í 2. gr. í því skyni að tryggja að einungis þær vörur séu gerðar 

aðgengilegar á markaði Sambandsins sem uppfylla kröfur sem veita almannahagsmunum öfluga vernd, svo sem heilbrigði og 

öryggi almennt, heilbrigði og öryggi á vinnustað, neytendavernd, umhverfisvernd og verndun almannaöryggis og allra annarra 

almannahagsmuna sem sú löggjöf verndar. 

2. Í þessari reglugerð er mælt fyrir um reglur og verklagsreglur fyrir rekstraraðila varðandi vörur sem falla undir tiltekna 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins og komið á fót ramma um samstarf við rekstraraðila. 

3. Í þessari reglugerð er einnig kveðið á um ramma vegna eftirlits með vörum sem koma inn á markað Sambandsins.  

  

(30) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 182/2011 frá 16. febrúar 2011 um reglur og almennar meginreglur varðandi tilhögun 

eftirlits aðildarríkjanna með framkvæmdastjórninni þegar hún beitir framkvæmdarvaldi sínu (Stjtíð. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13). 
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2. gr. 

Gildissvið 

1. Þessi reglugerð gildir um vörur sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem um getur í I. viðauka 

(„samhæfingarlöggjöf Sambandsins“) að því marki sem ekki er um að ræða nein sértæk ákvæði með sömu markmið í þeirri 

löggjöf um að stýra tilteknum þáttum markaðseftirlits og framfylgdar með ákveðnari hætti. 

2. Ákvæði 25. til 28. gr. gilda um vörur sem falla undir lög Sambandsins að því marki sem ekki er um að ræða nein sértæk 

ákvæði í lögum Sambandsins um skipulagningu á eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. 

3. Beiting þessarar reglugerðar skal ekki koma í veg fyrir að markaðseftirlitsyfirvöld grípi til sértækari ráðstafana eins og 

kveðið er á um í tilskipun 2001/95/EB. 

4. Þessi reglugerð hefur ekki áhrif á 12. til 15. gr. tilskipunar 2000/31/EB. 

3. gr. 

Skilgreiningar 

Í þessari reglugerð er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir: 

 1) „að bjóða fram á markaði“ öll afhending á vöru til dreifingar, neyslu eða til notkunar á markaði Sambandsins á meðan á 

viðskiptastarfsemi stendur, hvort sem það er gegn greiðslu eða án endurgjalds, 

 2) „setning á markað“: það að vara er boðin fram í fyrsta sinn á markaði Sambandsins, 

 3) „markaðseftirlit“: sú starfsemi sem markaðseftirlitsyfirvöld annast og þær ráðstafanir sem þau gera til að tryggja að vörur 

uppfylli þær kröfur sem settar eru fram í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins til að tryggja verndun þeirra 

almannahagsmuna sem falla undir þá löggjöf. 

 4) „markaðseftirlitsyfirvald“: yfirvald sem aðildarríki tilnefnir skv. 10. gr. sem ábyrgt fyrir markaðseftirliti á yfirráðasvæði 

þess aðildarríkis, 

 5) „yfirvald sem leggur fram beiðni“: markaðseftirlitsyfirvald sem leggur fram beiðni um gagnkvæma aðstoð, 

 6) „yfirvald sem beiðni er beint til“: markaðseftirlitsyfirvald sem tekur við beiðni um gagnkvæma aðstoð, 

 7) „ósamræmi við kröfur“: hvers konar ósamræmi við kröfur samkvæmt samhæfingarlöggjöf Sambandsins eða samkvæmt 

þessari reglugerð, 

 8) „framleiðandi“: einstaklingur eða lögaðili sem framleiðir vöru eða lætur hanna eða framleiða vöru og markaðssetur vöruna 

undir sínu nafni eða vörumerki, 

 9) „innflytjandi“: einstaklingur eða lögaðili með staðfestu innan Sambandsins sem setur vöru frá þriðja landi á markað 

Sambandsins, 

10) „dreifingaraðili“: einstaklingur eða lögaðili í aðfangakeðjunni, annar en framleiðandi eða innflytjandi, sem býður vöru 

fram á markaði, 

11) „veitandi dreifingarþjónustu“: einstaklingur eða lögaðili sem með viðskiptastarfsemi býður upp á minnst tvær af 

eftirfarandi þjónustum: geymslu, pakkningu, skráningu póstfangs og sendingu án þess að hafa eignarhald á viðkomandi 

vörum, að undanskildum póstþjónustum eins og þær eru skilgreindar í 1. lið 2. gr. tilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins 

97/67/EB (31), bögglaútburðarþjónustum eins og þær eru skilgreindar í 2. lið 2. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins 

(ESB) 2018/644 (32) og öllum öðrum póstþjónustum eða vöruflutningaþjónustum.  

  

(31) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 97/67/EB frá 15. desember 1997 um sameiginlegar reglur varðandi þróun innri markaðar 

Bandalagsins á sviði póstþjónustu og umbætur á þeirri þjónustu (Stjtíð. EB L 15, 21.1.1998, bls. 14). 

(32) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/644 frá 18. apríl 2018 um bögglaútburðarþjónustu yfir landamæri (Stjtíð. ESB L 112, 

2.5.2018, bls. 19). 
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12) „viðurkenndur fulltrúi“: einstaklingur eða lögaðili með staðfestu í Sambandinu sem hefur skriflegt umboð frá 

framleiðanda til að koma fram fyrir hans hönd í tengslum við tilgreind verkefni með tilliti til skuldbindinga 

framleiðandans samkvæmt viðeigandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins eða samkvæmt kröfum þessarar reglugerðar, 

13) „rekstraraðili“: framleiðandi, viðurkenndur fulltrúi, innflytjandi, dreifingaraðili, veitandi dreifingarþjónustu eða annar 

einstaklingur eða lögaðili sem fellur undir skuldbindingar í tengslum við að framleiða vörur, bjóða þær fram á markaði eða 

að taka þær í notkun í samræmi við gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins, 

14) „þjónustuveitandi í upplýsingasamfélaginu“: veitandi þjónustu eins og hún er skilgreind í b-lið 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 

Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2015/1535 (33), 

15) „netskilflötur“: hvers kyns hugbúnaður, þ.m.t. vefsetur, hluti af vefsetri eða smáforriti, sem starfræktur er af rekstraraðila 

eða fyrir hönd hans, og sem þjónar þeim tilgangi að gefa endanlegum notanda aðgang að vörum rekstraraðilans, 

16) „aðgerð til úrbóta“: sérhver aðgerð sem rekstraraðili grípur til, að kröfu markaðseftirlitsyfirvalds eða að eigin frumkvæði 

rekstraraðilans, í því skyni að binda enda á ósamræmi við kröfur, 

17) „valfrjáls ráðstöfun“: aðgerð til úrbóta sem er ekki að kröfu markaðseftirlitsyfirvalds, 

18) „áhætta“: samsetning líknanna á að hætta valdi skaða og alvarleika þess skaða, 

19) „vara sem felur í sér áhættu“: vara sem mögulega getur haft neikvæð áhrif á heilbrigði og öryggi einstaklinga almennt, 

heilsu og öryggi á vinnustað, neytendavernd, umhverfisvernd, verndun almannaöryggis og annarra almannahagsmuna sem 

gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins verndar, að því marki sem er umfram það sem telst eðlilegt og viðunandi í 

tengslum við ætlaðan tilgang viðkomandi vöru eða við venjuleg eða fyrirsjáanleg notkunarskilyrði hennar, þ.m.t. 

notkunartíma, og, eftir atvikum, í tengslum við kröfur varðandi að taka vöruna í notkun, uppsetningu og viðhald hennar, 

20) „vara sem felur í sér alvarlega áhættu“: vara sem felur í sér áhættu, byggt á áhættumati og að teknu tilliti til venjulegrar og 

fyrirsjáanlegrar notkunar á vörunni, þar sem litið er á að samsetning líknanna á að hætta valdi skaða og alvarleika þess 

skaða skapi þá kröfu að markaðseftirlitsyfirvöld grípi til skjótra íhlutunaraðgerða, þ.m.t. í tilvikum þar sem áhrif 

áhættunnar koma ekki strax fram, 

21) „endanlegur notandi“: einstaklingur eða lögaðili, búsettur eða með staðfestu í Sambandinu, þar sem vara hefur verið gerð 

aðgengileg honum, annaðhvort sem neytandi utan atvinnugreinar, fyrirtækis, iðn- eða sérgreinar eða sem faglegur 

endanlegur notandi við iðnaðar- eða atvinnustarfsemi sína, 

22) „innköllun“: hver sú ráðstöfun sem miðar að því að vara, sem hefur þegar verið boðin endanlegum notenda, sé skilað til 

baka, 

23) „vara tekin af markaði“: hvers konar ráðstöfun sem miðar að því að koma í veg fyrir að vara í aðfangakeðjunni sé boðin 

fram á markaði, 

24) „tollyfirvöld“: yfirvöldin eins og þau eru skilgreind í 1. mgr. 5. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013, 

25) „afgreiða í frjálst flæði“: tollferlið sem mælt er fyrir um í 201. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013, 

26) „vörur sem koma inn á markað Sambandsins“: vörur frá þriðju löndum sem fyrirhugað er að séu settar á markað í 

Sambandinu eða að séu til einkanota eða neyslu innan tollsvæðis Sambandsins og eru settar í tollferlið „afgreiða í frjálst 

flæði“.  

  

(33) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2015/1535 frá 9. september 2015 um tilhögun miðlunar upplýsinga um tæknireglugerðir og 

reglur um þjónustu í upplýsingasamfélaginu (Stjtíð. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1). 
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II. KAFLI 

VERKEFNI REKSTRARAÐILA 

4. gr. 

Verkefni rekstraraðila varðandi vörur sem falla undir tiltekna samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

1. Þrátt fyrir allar skuldbindingar sem settar eru fram í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins getur vara sem fellur undir 

löggjöf sem um getur í 5. mgr. einungis verið sett á markað ef til staðar er rekstraraðili með staðfestu í Sambandinu sem ber 

ábyrgð á þeim verkefnum sem sett eru fram í 3. mgr. að því er varðar þá vöru. 

2. Að því er varðar þessa reglugerð merkir rekstraraðilinn sem um getur í 1. mgr. eitthvað af eftirfarandi: 

a) framleiðanda sem hefur staðfestu í Sambandinu, 

b) innflytjanda ef framleiðandinn hefur ekki staðfestu í Sambandinu, 

c) viðurkenndan fulltrúa sem hefur skriflegt umboð frá framleiðandanum sem tilnefnir viðurkennda fulltrúann til að 

framkvæma þau verkefni sem sett eru fram í 3. mgr. fyrir hönd framleiðandans, 

d) veitanda dreifingarþjónustu með staðfestu í Sambandinu að því er varðar þær vörur sem veitandinn meðhöndlar, ef enginn 

annar rekstraraðili sem tilgreindur er í a-, b- og c-lið hefur staðfestu í Sambandinu. 

3. Með fyrirvara um allar skuldbindingar sem rekstraraðilar falla undir í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins skal 

rekstraraðilinn sem um getur í 1. mgr. framkvæma eftirfarandi verkefni: 

a) ef samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem gildir um vöruna kveður á um ESB-samræmisyfirlýsingu eða yfirlýsingu um 

nothæfi og tæknigögn, sannreyna að ESB-samræmisyfirlýsingin eða yfirlýsingin um nothæfi og tæknigögnin hafi verið 

útbúin, hafa samræmisyfirlýsinguna eða yfirlýsinguna um nothæfi tiltæka handa markaðseftirlitsyfirvöldum á því tímabili 

sem krafist er í þeirri löggjöf ásamt því að tryggja að þessi yfirvöld geti haft aðgang að tæknigögnunum, sé þess óskað,  

b) á grundvelli rökstuddrar beiðni frá markaðseftirlitsyfirvaldi, afhenda þessu yfirvaldi allar upplýsingar og skjöl sem 

nauðsynleg eru til að sýna fram á samræmi vöru, á tungumáli sem það yfirvald hefur á valdi sínu, 

c) ef ástæða er til að ætla að viðkomandi vara feli í sér áhættu, tilkynna markaðseftirlitsyfirvöldum um það, 

d) eiga samstarf við markaðseftirlitsyfirvöld, þ.m.t. eftir rökstudda beiðni, og ganga úr skugga um að tafarlaust sé gripið til 

nauðsynlegra aðgerða til úrbóta til að ráða bót á tilvikum af ósamræmi við kröfurnar sem settar eru fram í 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem gildir um viðkomandi vöru eða, ef slíkt er ekki hægt, að draga úr þeirri áhættu sem 

felst í þeirri vöru, að kröfu markaðseftirlitsyfirvalda eða að eigin frumkvæði ef rekstraraðilinn sem um getur í 1. mgr. telur 

eða hefur ástæðu til að ætla að viðkomandi vara feli í sér áhættu. 

4. Á vörunni eða pakkningu vörunnar, umbúðum eða fylgiskjali hennar skal tilgreina heiti, skráð viðskiptaheiti eða 

vörumerki og samskiptaupplýsingar, þ.m.t. póstfang, þeirra rekstraraðila sem um getur í 1. mgr., með fyrirvara um 

skuldbindingar rekstraraðila samkvæmt gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins.  
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5. Þessi grein gildir einungis í tengslum við vörur sem falla undir reglugerðir Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 305/2011 

(34), (ESB) 2016/425 (35) og (ESB) 2016/426 (36), og tilskipanir Evrópuþingsins og ráðsins 2000/14/EC (37), 2006/42/EB (38), 

2009/48/EB (39), 2009/125/EB (40), 2011/65/ESB (41), 2013/29/ESB (42), 2013/53/ESB (43), 2014/29/ESB (44), 2014/30/ESB 

(45), 2014/31/ESB (46), 2014/32/ESB (47), 2014/34/ESB (48), 2014/35/ESB (49), 2014/53/ESB (50) og 2014/68/ESB (51). 

5. gr. 

Viðurkenndur fulltrúi 

1. Að því er varðar c-lið 2. mgr. 4. gr. skal framleiðandi veita viðurkenndum fulltrúa umboð til að sinna þeim verkefnum 

sem tilgreind eru í 3. mgr. 4. gr. þrátt fyrir öll önnur verkefni sem eru skyldubundin samkvæmt viðeigandi samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins. 

2. Viðurkenndur fulltrúi skal inna af hendi þau verkefni sem tilgreind eru í umboðinu. Að fenginni beiðni skal hann láta 

markaðseftirlitsyfirvöldum í té afrit af umboðinu á tungumáli Sambandsins sem markaðseftirlitsyfirvöldin ákvarða. 

3. Viðurkenndir fulltrúar skulu hafa viðeigandi úrræði til að geta sinnt verkefnum sínum. 

6. gr. 

Fjarsala 

Vörur sem eru boðnar til sölu á netinu eða gegnum aðrar leiðir fyrir fjarsölu skulu teljast hafa verið boðnar fram á markaði ef 

söluboðið beinist að endanlegum notendum í Sambandinu. Litið er á að söluboð beinist að endanlegum notendum í Sambandinu 

ef viðkomandi rekstraraðili beinir starfsemi sinni með einhverjum hætti að aðildarríki.  

  

(34) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 305/2011 frá 9. mars 2011 um samræmd skilyrði fyrir markaðssetningu byggingarvara og 

niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/106/EBE (Stjtíð. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 5). 

(35) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 frá 9. mars 2016 um persónuhlífar og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/686/EBE 

(Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 51). 

(36) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/426 frá 9. mars 2016 um tæki sem brenna loftkenndu eldsneyti og niðurfellingu á 

tilskipun 2009/142/EB (Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 99). 

(37) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/14/EB frá 8. maí 2000 um samræmingu laga aðildarríkjanna er varða hávaðamengun í 

umhverfinu af völdum búnaðar til nota utanhúss (Stjtíð. EB L 162, 3.7.2000, bls. 1). 

(38) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2006/42/EB frá 17. maí 2006 um vélarbúnað og um breytingu á tilskipun 95/16/EB (Stjtíð. ESB  

L 157, 9.6.2006, bls. 24). 

(39) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/48/EB frá 18. júní 2009 um öryggi leikfanga (Stjtíð. ESB L 170, 30.6.2009, bls. 1). 

(40) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/125/EB frá 21. október 2009 um ramma til að setja fram kröfur varðandi visthönnun að því er 

varðar orkutengdar vörur (Stjtíð. ESB L 285, 31.10.2009, bls. 10). 

(41) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2011/65/ESB frá 8. júní 2011 um takmarkanir á notkun tiltekinna, hættulegra efna í rafbúnaði og 

rafeindabúnaði (Stjtíð. ESB L 174, 1.7.2011, bls. 88). 

(42) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2013/29/ESB frá 12. júní 2013 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða flugeldavörur fram 

á markaði (Stjtíð. ESB L 178, 28.6.2013, bls. 27). 

(43) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2013/53/ESB frá 20. nóvember 2013 um skemmtibáta og einmenningsför á sjó og um niðurfellingu á 

tilskipun 94/25/EB (Stjtíð. ESB L 354, 28.12.2013, bls. 90). 

(44) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/29/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða einföld 

þrýstihylki fram á markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 45). 

(45) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/30/ESB frá 26. febrúar 2014 um samhæfingu laga aðildarríkjanna varðandi 

rafsegulsviðssamhæfi (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 79). 

(46) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/31/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða ósjálfvirkan 

vogarbúnað fram á markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 107). 

(47) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/32/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða mælitæki fram á 

markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 149). 

(48) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/34/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi búnað og 

verndarkerfi sem eru ætluð til notkunar í hugsanlega sprengifimu lofti (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 309). 

(49) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/35/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða rafföng fram á 

markaði sem notuð eru innan ákveðinna spennumarka (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 357). 

(50) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/53/ESB frá 16. apríl 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða þráðlausan 

fjarskiptabúnað fram á markaði og niðurfellingu á tilskipun 1999/5/EB (Stjtíð. ESB L 153, 22.5.2014, bls. 62). 

(51) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/68/ESB frá 15. maí 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða þrýstibúnað fram á 

markaði (Stjtíð. ESB L 189, 27.6.2014, bls. 164). 
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7. gr. 

Skuldbinding um samstarf 

1. Rekstraraðilar skulu starfa saman með markaðseftirlitsyfirvöldum varðandi aðgerðir sem gætu útrýmt eða dregið úr 

áhættum sem stafa af vörum sem þeir rekstraraðilar bjóða fram á markaði. 

2. Þjónustuveitendur í upplýsingasamfélaginu skulu starfa saman með markaðseftirlitsyfirvöldum, að beiðni þeirra yfirvalda 

og í sérstökum tilvikum, til að auðvelda allar aðgerðir sem gripið er til í því skyni að útrýma eða, ef slíkt er ekki hægt, draga úr 

áhættum sem stafa af vörum sem eru eða voru áður boðnar fram til sölu á netinu með þjónustu þeirra. 

III. KAFLI 

AÐSTOÐ OG SAMSTARF VIÐ REKSTRARAÐILA 

8. gr. 

Upplýsingar til rekstraraðila 

1. Framkvæmdastjórnin skal tryggja, í samræmi við reglugerð (ESB) 2018/1724, að þjónustuveitan Þín Evrópa veiti 

notendum greiðan aðgang að upplýsingum á netinu um kröfur varðandi vörur og réttindi, skuldbindingar og reglur sem leiða af 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

2. Aðildarríki skulu koma á verklagsreglum um að veita rekstraraðilum, að beiðni þeirra og án endurgjalds, upplýsingar sem 

varða landsbundna lögleiðingu og framkvæmd á samhæfingarlöggjöf Sambandsins sem gildir um vörur. Í þessum tilgangi gilda 

ákvæði 1., 4., og 5. mgr. 9. gr. reglugerðar (ESB) 2019/515. 

9. gr. 

Sameiginleg starfsemi til að stuðla að samræmi við kröfur 

1. Markaðseftirlitsyfirvöld geta gert samkomulag við önnur viðkomandi yfirvöld eða stofnanir sem koma fram fyrir hönd 

rekstraraðila eða endanlegra notenda um að annast sameiginlega starfsemi sem hefur það að markmiði að stuðla að samræmi 

við kröfur, greina ósamræmi við kröfur, auka vitund og veita leiðbeiningar varðandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins að því er 

varðar tiltekna vöruflokka, þá einkum vöruflokka sem vitað er að feli oft í sér alvarlega áhættu, þ.m.t. vörur sem boðnar eru til 

sölu á netinu. 

2. Þau markaðseftirlitsyfirvöld sem um er að ræða og þeir aðilar sem um getur í 1. mgr. skulu tryggja að samningurinn um 

sameiginlega starfsemi leiði ekki til ósanngjarnar samkeppni milli rekstraraðila og hafi ekki áhrif á hlutlægni, óhæði og 

óhlutdrægni aðilanna. 

3. Markaðseftirlitsyfirvald getur notað allar upplýsingar sem koma frá sameiginlegri starfsemi sem það annast og er hluti af 

hvers konar rannsóknum á ósamræmi við kröfur. 

4. Markaðseftirlitsyfirvaldið sem um er að ræða skal gera samninginn um sameiginlega starfsemi, þ.m.t. heiti aðilanna sem 

hlut eiga að máli, aðgengilegan almenningi og skal færa þann samning inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í  

34. gr. Að beiðni aðildarríkis skal Samstarfsnetið, sem komið er á fót skv. 29. gr., aðstoða við gerð samnings um sameiginlega 

starfsemi. 

IV. KAFLI 

SKIPULAGNING, STARFSEMI OG SKULDBINDINGAR MARKAÐSEFTIRLITSYFIRVALDA OG MIÐLÆGRA 

TENGISKRIFSTOFA 

10. gr. 

Tilnefning markaðseftirlitsyfirvalda og miðlægra tengiskrifstofa 

1. Aðildarríkin skulu skipuleggja og annast markaðseftirlit eins og kveðið er á um í þessari reglugerð. 

2. Að því er varðar 1. mgr. þessarar greinar skal hvert aðildarríki tilnefna eitt eða fleiri markaðseftirlitsyfirvöld á sínu 

yfirráðasvæði. Hvert aðildarríki skal upplýsa framkvæmdastjórnina og hin aðildarríkin um markaðseftirlitsyfirvöld sín og 

valdsvið sérhverra þessara yfirvalda með því að nota upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

3. Hvert aðildarríki skal tilnefna eina miðlæga tengiskrifstofu.  
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4. Miðlæga tengiskrifstofan skal að minnsta kosti bera ábyrgð á að vera í forsvari fyrir samræmda afstöðu markaðseftirlits-

yfirvalda og þeirra yfirvalda sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. og að miðla landsbundnu stefnuáætlununum sem settar eru 

fram í 13. gr. Miðlæga tengiskrifstofan skal einnig aðstoða við samstarfið milli markaðseftirlitsyfirvalda í mismunandi 

aðildarríkjum, eins og sett er fram í VI. kafla. 

5. Til að framkvæma markaðseftirlit með vörum sem boðnar eru fram á netinu og utan þess sem er jafn áhrifaríkt á öllum 

dreifileiðum skulu aðildarríki tryggja að þeirra markaðseftirlitsyfirvöld og miðlægar tengiskrifstofur hafi nauðsynleg úrræði, 

þ.m.t. nægt fjármagn og annars konar úrræði, s.s. nægan fjölda af hæfu starfsfólki, sérfræðiþekkingu, verklagsreglur og annað 

fyrirkomulag til að sinna hlutverkum sínum á tilhlýðilegan hátt. 

6. Ef um er að ræða fleiri en eitt markaðseftirlitsyfirvald á yfirráðasvæði aðildarríkja skulu þau sjá til þess að verkaskipting 

þeirra sé greinilega skilgreind og viðeigandi samskipta- og samræmingaraðferðum sé komið á fót til að gera þeim yfirvöldum 

kleift að vinna saman svo að þau geti leyst skyldur sínar af hendi með skilvirkum hætti. 

11. gr. 

Starfsemi markaðseftirlitsyfirvalda 

1. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu annast starfsemi sína til að tryggja eftirfarandi: 

a) áhrifaríkt markaðseftirlit á yfirráðasvæði þeirra með vörum sem boðnar eru fram á netinu og utan þess, að því er varðar 

vörur sem falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins, 

b) að rekstraraðilar grípi til viðeigandi og hóflegra aðgerða til úrbóta í tengslum við samræmi við kröfur þeirrar löggjafar og 

þessarar reglugerðar, 

c) að gerðar séu viðeigandi og hóflegar ráðstafanir ef rekstraraðili lætur hjá líða að grípa til aðgerða til úrbóta. 

2. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu beita valdheimildum sínum og framkvæma skyldur sínar á óháðan, óvilhallan hátt og án 

hlutdrægni. 

3. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu, sem hluta af þeirri starfsemi sinni sem sett er fram í 1. mgr. þessarar greinar, framkvæma 

viðeigandi athuganir á eiginleikum vara með fullnægjandi umfangi með því að nota skjalaskoðun og, eftir því sem við á, 

efnislegar athuganir og athuganir á rannsóknarstofu á grundvelli fullnægjandi sýnishorna og forgangsraða úrræðum sínum og 

aðgerðum til að tryggja skilvirkt markaðseftirlit ásamt því að taka tillit til landsbundnu stefnuáætlunarinnar um markaðseftirlit 

sem um getur í 13. gr. 

Þegar ákveðið er hvaða athuganir eigi að framkvæma á hvaða vörutegundum og að hvaða umfangi skulu markaðs-

eftirlitsyfirvöld fylgja áhættumiðaðri nálgun þar sem tekið er tillit til eftirfarandi þátta: 

a) mögulegra hætta og ósamræmis við kröfur sem tengist vörunum og, ef slíkt liggur fyrir, tilvik þess á markaðnum, 

b) starfsemi og aðgerða undir stjórn rekstraraðila, 

c) ferils rekstraraðila að því er varðar ósamræmi við kröfur, 

d) áhættusniðs sem þau yfirvöld gera sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr., ef við á, 

e) kvartana neytenda og annarra upplýsinga sem fengnar eru frá öðrum yfirvöldum, rekstraraðilum, miðlum og öðrum 

heimildum sem gætu bent til ósamræmis við kröfur. 

4. Að höfðu samráði við Samstarfsnetið getur framkvæmdastjórnin samþykkt framkvæmdargerðir til að ákvarða samræmd 

skilyrði við athuganir, viðmiðanir fyrir ákvörðun á tíðni athugana og fjölda sýna sem á að athuga í tengslum við tilteknar vörur 

eða vöruflokka ef sértækar áhættur eða alvarleg brot gegn samhæfingarlöggjöf Sambandsins greinast stöðugt, í því skyni að 

tryggja mikla verndun heilbrigðis og öryggis eða aðra hagsmuni almennings sem sú löggjöf verndar. Þessar framkvæmdargerðir 

skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 43. gr. 

5. Ef rekstraraðilar leggja fram prófunarskýrslur eða vottorð, sem samræmismatsstofa gefur út sem er faggilt í samræmi við 

reglugerð (EB) nr. 765/2008, sem staðfesta að vörur þeirra uppfylla tilskilin ákvæði í samhæfingarlöggjöf Sambandsins, skulu 

markaðseftirlitsyfirvöld taka tilhlýðilegt tillit til þeirra skýrslna eða vottorða.  
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6. Sönnunargögn sem markaðseftirlitsyfirvöld nota í einu aðildarríki er heimilt að nota sem hluta af rannsóknum til að 

sannreyna samræmi vara við kröfur sem markaðseftirlitsyfirvöld framkvæma í öðru aðildarríki án nokkurra frekari formlegra 

krafna. 

7. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu koma á fót eftirfarandi verklagsreglum í tengslum við vörur sem falla undir 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins: 

a) verklagsreglur um að fylgja á eftir kvörtunum eða skýrslum um mál sem varða áhættu eða ósamræmi við kröfur, 

b) verklagsreglur um að sannreyna að gripið hafi verið til þeirra aðgerða til úrbóta sem rekstraraðila ber að grípa til. 

8. Í því skyni að tryggja samskipti og samræmi með mótaðilum þeirra í öðrum aðildarríkjum skulu markaðseftirlitsyfirvöld 

taka virkan þátt í samstarfshópum á sviði stjórnsýslu (ADCO) eins og um getur í 2. mgr. 30. gr. 

9. Vörur sem litið er á að séu í ósamræmi við kröfur á grundvelli ákvörðunar markaðseftirlitsyfirvalds í einu aðildarríki skulu 

teljast vera í ósamræmi við kröfur samkvæmt markaðseftirlitsyfirvöldum í öðrum aðildarríkjum, nema að viðeigandi 

markaðseftirlitsyfirvald í öðru aðildarríki komist að andstæðri niðurstöðu á grundvelli eigin rannsóknar, að teknu tilliti til 

upplýsinga sem rekstraraðili leggur fram, ef einhverjar eru, með fyrirvara um hvers konar verndarráðstafanameðferð 

Sambandsins samkvæmt gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

12. gr. 

Jafningjarýni 

1. Skipuleggja skal jafningjarýni fyrir markaðseftirlitsyfirvöld sem vilja taka þátt í slíkri rýni til að styrkja samkvæmni í 

starfsemi á sviði markaðseftirlits sem tengist beitingu þessarar reglugerðar. 

2. Samstarfsnetið skal þróa aðferðafræði og breytilega áætlun fyrir jafningarýni milli markaðseftirlitsyfirvalda sem taka 

þátt. Þegar aðferðafræði og breytilegri áætlun er komið á fót ætti Samstarfsnetið a.m.k. að taka tillit til fjölda og stærðar 

markaðseftirlitsyfirvalda í aðildarríkjunum, fjölda tiltæks starfsfólks og annarra úrræða, ásamt öðrum viðeigandi viðmiðunum 

við framkvæmd jafningjarýni. 

3. Jafningjarýni skal ná yfir bestu starfsvenjur sem markaðseftirlitsyfirvöld þróa og sem geta verið gagnlegar fyrir önnur 

markaðseftirlitsyfirvöld, ásamt aðra viðeigandi þætti varðandi árangur á starfsemi á sviði markaðseftirlits. 

4. Tilkynna skal niðurstöðuna úr jafningjarýninni til Samstarfsnetsins. 

13. gr. 

Landsbundnar stefnuáætlanir um markaðseftirlit 

1. Hvert aðildarríki skal gera alhliða landsbundna stefnuáætlun um markaðseftirlit á minnst fjögurra ára fresti. Hvert 

aðildarríki skal gera fyrstu slíku stefnuáætlunina eigi síðar en 16. júlí 2022. Landsbundin stefnuáætlun skal stuðla að 

samræmdri, heildstæðri og samþættri stefnu við markaðseftirlit og við framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins á 

yfirráðasvæði aðildarríkisins. Þegar landsbundin stefnuáætlun um markaðseftirlit er gerð skal taka til athugunar öll svið sem 

falla undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins og öll stig í vöruaðfangakeðjunni, þ.m.t. innflutning og stafrænar aðfangakeðjur. 

Forgangsatriðin sem sett eru fram í vinnuáætlun Samstarfsnetsins má einnig taka til athugunar. 

2. Landsbundna stefnuáætlunin um markaðseftirlit skal fela í sér að minnsta kosti eftirfarandi þætti þegar þeir hafa ekki 

neikvæð áhrif á starfsemi á sviði markaðseftirlits: 

a) fyrirliggjandi upplýsingar um vörur sem eru í ósamræmi við kröfur, einkum þar sem tekið er tillit til skoðana og eftirlits 

sem um getur í 3. mgr. 11. gr. og 3. mgr. 25. gr. og, eftir því sem við á, markaðsþróun sem getur haft áhrif á tíðnina á 

ósamræmi við kröfur í vöruflokkum og mögulegar hættur og áhættur sem felast í nýtilkominni tækni, 

b) þau svið sem aðildarríkin hafa tilgreint að hafi forgang þegar kemur að framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins,  
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c) áætlaða framfylgdarstarfsemi til að draga úr ósamræmi við kröfur á þeim sviðum sem tilgreint er að hafi forgang, þ.m.t. 

lágmarkseftirlit sem reiknað er með fyrir vöruflokka þar sem talsvert er um ósamræmi við kröfur, 

d) mat á samstarfinu við markaðseftirlitsyfirvöld í öðrum aðildarríkjum eins og um getur í 8. mgr. 11. gr. og í VI. kafla. 

3. Aðildarríki skulu miðla landsbundnu stefnuáætlunum sínum um markaðseftirlit til framkvæmdastjórnarinnar og hinna 

aðildarríkjanna gegnum upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. Hvert aðildarríki skal birta samantekt á 

stefnuáætlun sinni. 

V. KAFLI 

VALDHEIMILDIR OG RÁÐSTAFANIR VIÐ MARKAÐSEFTIRLIT 

14. gr. 

Valdheimildir markaðseftirlitsyfirvalda 

1. Aðildarríki skulu veita markaðseftirlitsyfirvöldum sínum valdheimildir til markaðseftirlits, rannsóknar og framfylgdar sem 

þörf er á til að beita þessari reglugerð og til að beita samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

2. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu beita þeim valdheimildum sem settar eru fram í þessari grein á skilvirkan og árangursríkan 

hátt í samræmi við meðalhófsregluna, að því marki sem slík beiting tengist viðfangsefni og tilgangi ráðstafananna og eðli þess 

raunverulega eða hugsanlega heildarskaða sem hlýst af tilviki þar sem ósamræmi er við kröfur. Valdheimildir skulu veittar og 

þeim beitt í samræmi við lög Sambandsins og landslög, þ.m.t. meginreglur sáttmála Evrópusambandsins um grundvallarréttindi, 

ásamt meginreglum landslaga sem varða tjáningarfrelsi og frelsi og fjölhyggju fjölmiðlanna með gildandi réttarfarsreglum sem 

og reglum Sambandsins um gagnavernd, þá einkum reglugerð (ESB) 2016/679. 

3. Þegar aðildarríki veita valdheimildir skv. 1. mgr. er þeim heimilt að kveða á um að beiting valdheimildanna fari fram á 

einhvern eftirfarandi hátt, eins og við á: 

a) beint af hálfu markaðseftirlitsyfirvalda samkvæmt eigin heimildum þeirra, 

b) með því að skjóta þeim til annarra opinberra yfirvalda í samræmi við skiptingu valds og skipulag stofnana og stjórnskipulag 

í viðkomandi aðildarríki, 

c) með því að vísa máli til dómstóla sem eru þar til bærir að taka nauðsynlega ákvörðun um að samþykkja beitingu þeirra 

valdheimilda, þ.m.t. með málskoti ef þörf krefur, ef ekki er orðið við beiðni um að taka þessa nauðsynlegu ákvörðun. 

4. Valdheimildirnar sem veittar eru markaðseftirlitsyfirvöldum skv. 1. mgr. skulu a.m.k. fela í sér eftirfarandi: 

a) valdheimild til að krefjast þess að rekstraraðilar leggi fram viðeigandi skjöl, tækniforskriftir, gögn eða upplýsingar um 

samræmi við kröfur ásamt tæknilegum atriðum vörunnar, þ.m.t. aðgang að ívafshugbúnaði svo fremi að sá aðgangur sé 

nauðsynlegur í þeim tilgangi að meta samræmi vörunnar við kröfur í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins, á hvaða 

formi sem er og án tillits til geymslumiðils þeirra eða staðarins þar sem slík skjöl, tækniforskriftir, gögn eða upplýsingar eru 

geymdar, og til að taka eða fá afrit af öllu þessu, 

b) valdheimild til að krefjast þess að rekstraraðilar leggi fram viðeigandi upplýsingar um birgðakeðjuna, nánari upplýsingar 

um dreifingarnetið, fjölda af vörum á markaði og aðrar undirtegundir af vörum sem hafa sömu tæknilegu eiginleika og 

viðkomandi vara, þar sem við á um samræmi við gildandi kröfur samkvæmt samhæfingarlöggjöf Sambandsins, 

c) valdheimild til að krefjast þess að rekstraraðilar leggi fram viðeigandi upplýsingar sem krafist er í þeim tilgangi að ganga úr 

skugga um eignarhald vefsetra, ef upplýsingarnar sem um er að ræða tengjast viðfangsefni rannsóknarinnar, 

d) valdheimild til að framkvæma fyrirvaralausar vettvangsskoðanir og efnislegar athuganir á vörum, 

e) valdheimild til að fara inn á öll athafnasvæði, lóðir eða inn í flutningatæki sem viðkomandi rekstraraðili notar í tengslum 

við atvinnugrein sína, fyrirtæki, iðn eða sérgrein, í því skyni að greina ósamræmi við kröfur og afla sönnunargagna, 

f) valdheimild til að hefja rannsóknir að eigin frumkvæði markaðseftirlitsyfirvalda til að greina ósamræmi við kröfur og binda 

enda á slík tilvik,  
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g) valdheimild til að krefjast þess að rekstraraðilar grípi til viðeigandi aðgerða til að binda enda á tilvik af ósamræmi við 

kröfur eða útrýma áhættu, 

h) valdheimild til að gera viðeigandi ráðstafanir ef rekstraraðili hefur látið hjá líða að grípa til viðeigandi aðgerða til úrbóta 

eða ef tilvik af ósamræmi við kröfur eða áhætta er enn til staðar, þ.m.t. valdheimild til að banna eða takmarka það að bjóða 

vöru fram á markaði eða til að fyrirskipa að varan sé afturkölluð eða tekin af markaði, 

i) valdheimild til að leggja á viðurlög í samræmi við 41. gr., 

j) valdheimild til að afla sýna af vörum, þ.m.t. undir fölsku nafni, til að rannsaka þau sýni og vendismíða þau til að greina 

ósamræmi við kröfur og afla sönnunargagna, 

k) ef engin önnur skilvirk leið er tiltæk til að útrýma alvarlegri áhættu, valdheimild: 

i) til að krefjast þess að efni sé fjarlægt ef það vísar til tengdu varanna á netskilfleti eða krefjast þess að birt sé skýr 

viðvörun til endanlegra notenda þegar þeir fara inn á netskilflöt eða 

ii) ef beiðni samkvæmt i-lið hefur ekki verið fylgt, til að krefjast þess að þjónustuveitendur í upplýsingasamfélaginu 

takmarki aðgang að netskilfleti, þ.m.t. með því að óska eftir því að viðkomandi þriðji aðili framkvæmi slíkar 

ráðstafanir. 

5. Markaðseftirlitsyfirvöld geta notað allar upplýsingar, skjöl, niðurstöður, yfirlýsingar eða aðra vitneskju sem sönnunargögn 

að því er varðar rannsóknir þeirra, án tillits til geymsluforms og geymslumiðils þeirra. 

15. gr. 

Endurheimt kostnaðar af hálfu markaðseftirlitsyfirvalda 

1. Aðildarríki geta heimilað markaðseftirlitsyfirvöldum sínum að endurheimta af viðkomandi rekstraraðila allan kostnaðinn 

sem þau stofna til af starfsemi sinni, að því er varðar tilvik af ósamræmi við kröfur. 

2. Í kostnaðinum sem um getur í 1. mgr. þessarar greinar getur falist kostnaður við framkvæmd prófunar, kostnaður við 

framkvæmd mælinga í samræmi við 1. og 2. mgr. 28. gr., kostnaður við geymslu og kostnaður við starfsemi sem varðar vörur 

sem reynast vera í ósamræmi við kröfur og sem falla undir aðgerðir til úrbóta áður en þær eru afgreiddar í frjálst flæði eða á 

undan því að þær eru settar á markað. 

16. gr. 

Ráðstafanir vegna markaðseftirlits 

1. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu gera viðeigandi ráðstafanir ef vara sem fellur undir samhæfingarlöggjöf Sambandsins og er 

notuð í samræmi við fyrirhugaða notkun hennar eða við sæmilega fyrirsjáanleg skilyrði og er sett upp og viðhaldið með réttum 

hætti: 

a) er líkleg til að stefna heilbrigði eða öryggi notenda í hættu eða 

b) er ekki í samræmi við samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

2. Ef markaðseftirlitsyfirvöld komast að niðurstöðum sem um getur í a- eða b-lið 1. mgr. skulu þau tafarlaust krefjast þess að 

viðkomandi rekstraraðili grípi til viðeigandi og hóflegra aðgerða til úrbóta til að binda enda á ósamræmi við kröfur eða til að 

útrýma áhættu innan þess tímabils sem þau tilgreina. 

3. Að því er varðar 2. mgr., getur sú aðgerð til úrbóta sem krafist er að rekstraraðili grípi til m.a. falið í sér: 

a) að varan sé aðlöguð til að hún sé í samræmi við kröfur, þ.m.t. með því að leiðrétta formleg tilvik af ósamræmi við kröfur 

eins og skilgreint er í gildandi samhæfingarlöggjöf Sambandsins eða með því að tryggja að varan feli ekki lengur í sér 

áhættu, 

b) að komið sé í veg fyrir að varan sé boðin fram á markaði, 

c) að varan sé tafarlaust afturkölluð eða tekin af markaði og að almenningi sé gert viðvart um áhættuna sem stafar af henni, 

d) að varan sé eyðilögð eða gerð óvirk á annan hátt,  
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e) að sett sé á vöruna hæfileg, skýr og auðskiljanleg viðvörun um áhættuna sem mögulega felst í vörunni, á tungumáli eða 

tungumálum sem ákvörðuð eru af aðildarríkinu þar sem varan er boðin fram á markaði, 

f) að sett séu fyrirfram skilyrði fyrir því að viðkomandi vara sé boðin fram á markaði, 

g) að endanlegum notendum sé tafarlaust gert viðvart um áhættu og það á viðeigandi formi, þ.m.t. með því að gefa út sérstakar 

viðvaranir á tungumáli eða tungumálum sem ákvörðuð eru af aðildarríkinu þar sem varan er boðin fram á markaði. 

4. Einungis er hægt að krefjast þess að gripið sé til ráðstafana til úrbóta sem um getur í e-, f-, og g-lið 3. mgr. í tilvikum þar 

sem er líklegt að varan feli í sér áhættu við einungis tiltekin skilyrði eða einungis gagnvart tilteknum endanlegum notendum. 

5. Ef rekstraraðilinn lætur hjá líða að grípa til aðgerða til úrbóta sem um getur í 3. mgr. eða ef ósamræmi eða áhætta sem um 

getur í 1. mgr. er enn til staðar, skulu markaðseftirlitsyfirvöld tryggja að varan sé afturkölluð eða tekin af markaði eða það að 

hún sé boðin fram á markaði sé bannað eða takmarkað og að almenningur, framkvæmdastjórnin og hin aðildarríkin séu upplýst 

til samræmis við það. 

6. Upplýsingunum til framkvæmdastjórnarinnar og hinna aðildarríkjanna skv. 5. mgr. þessarar greinar skal miðlað gegnum 

upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. Líta skal á að þessi miðlun upplýsinga uppfylli tilkynningarskyldur fyrir 

viðeigandi verndarráðstafanameðferðir í samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

7. Ef litið er á að landsráðstöfun sé réttlætanleg í samræmi við viðeigandi verndarráðstafanameðferð eða ef ekkert 

markaðseftirlitsyfirvald í öðru aðildarríki kemst að andstæðri niðurstöðu eins og um getur í 9. mgr. 11. gr. skulu lögbær 

markaðseftirlitsyfirvöld í hinum aðildarríkjunum gera viðeigandi ráðstafanir að því er varðar vörur sem eru í ósamræmi við 

kröfur og skulu færa viðeigandi upplýsingar inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

17. gr. 

Notkun upplýsinga og þagnarskylda og viðskiptaleynd 

Markaðseftirlitsyfirvöld skulu sinna starfsemi sinni með mjög gagnsæjum hætti og skulu gera allar upplýsingar aðgengilegar 

almenningi sem þau líta á að skipti máli til að vernda hagsmuni endanlegra notenda. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu virða 

meginreglurnar um trúnaðarkvöð og um þagnarskyldu og viðskiptaleynd og skulu vernda persónuupplýsingar í samræmi við 

lög Sambandsins og landslög. 

18. gr. 

Réttindi rekstraraðila sem varða málsmeðferð 

1. Í öllum ráðstöfunum, ákvörðunum eða fyrirmælum sem markaðseftirlitsyfirvöld framkvæma samkvæmt samhæfingar-

löggjöf Sambandsins eða þessari reglugerð skal greina nákvæmlega frá ástæðunum sem liggja að baki þeim. 

2. Tilkynna skal hlutaðeigandi rekstraraðila þegar í stað um slíka ráðstöfun, ákvörðun eða skipun og honum um leið kynnt 

þau lagaúrræði sem hann getur nýtt sér samkvæmt lögum í viðkomandi aðildarríki, ásamt tímamörkunum á þeim lagaúrræðum. 

3. Áður en ráðstafanir, ákvarðanir eða fyrirmæli sem um getur í 1. mgr. eru gerðar eða teknar skal hlutaðeigandi rekstraraðili 

fá tækifæri til að tjá sig innan hæfilegra tímamarka, sem er ekki skemmri tími en 10 virkir dagar, nema það sé ekki mögulegt að 

veita rekstraraðila þennan valkost vegna þess hversu brýnt það er að framkvæma mælingu, ákvörðun eða fyrirmæli, á grundvelli 

heilbrigðis- eða öryggiskrafna eða annarra þátta sem tengjast hagsmunum almennings og falla undir viðeigandi 

samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

Ef ráðstöfunin, ákvörðunin eða skipunin er tekin eða gerð án þess að rekstraraðili hafi fengið tækifæri til að tjá sig skal 

rekstraraðilinn fá það tækifæri svo fljótt sem verða má þar á eftir og markaðseftirlitsyfirvaldið skal endurskoða þá ráðstöfun, 

ákvörðun eða skipun umsvifalaust.  
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19. gr. 

Vörur sem fela í sér alvarlega áhættu 

1. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu tryggja að vörur sem fela í sér alvarlega áhættu séu afturkallaðar eða teknar af markaði ef 

engin önnur skilvirk leið er tiltæk til að útrýma þeirri alvarlegu áhættu eða ef bannað er að bjóða vörurnar fram á markaði. 

Markaðseftirlitsyfirvöld skulu tilkynna framkvæmdastjórninni um þetta án tafar og í samræmi við 20. gr. 

2. Ákvörðunin um það hvort að vara felur í sér alvarlega áhættu er byggð á viðeigandi áhættumati sem tekur mið af eðli 

hættunnar og líkum á því á að hún komi upp. Þótt mögulegt sé að ná meira öryggi og ef öðrum vörum fylgir minni áhætta er 

það ekki næg ástæða til að telja að vara feli í sér alvarlega áhættu. 

20. gr. 

Kerfi fyrir skjót skipti á upplýsingum 

1. Ef markaðseftirlitsyfirvald grípur til eða hyggst grípa til ráðstafana skv. 19. gr. og telur að ástæðurnar, sem urðu til þess að 

gripið var til ráðstafana eða áhrif ráðstafananna nái út fyrir yfirráðasvæði síns aðildarríkis, skal það þegar í stað tilkynna 

framkvæmdastjórninni um þá ráðstöfun í samræmi við 4. mgr. þessarar greinar. Markaðseftirlitsyfirvaldið skal einnig tilkynna 

framkvæmdastjórninni án tafar um breytingu eða afturköllun allra slíkra ráðstafana. 

2. Ef vara sem felur í sér alvarlega áhættu hefur verið sett á markað skulu markaðseftirlitsyfirvöld tafarlaust tilkynna fram-

kvæmdastjórninni um allar ráðstafanir sem rekstraraðili hefur gripið til að eigin frumkvæði og tilkynnt um til 

markaðseftirlitsyfirvalds. 

3. Í upplýsingunum, sem veittar eru í samræmi við 1. og 2. mgr., skulu koma fram öll tiltæk smáatriði, einkum gögn sem eru 

nauðsynleg til að sanngreina vöruna, uppruna og aðfangakeðju vörunnar, þá áhættu sem tengist vörunni, eðli og gildistíma 

ráðstöfunar aðildarríkis sem gerð hefur verið og hvers konar ráðstafanir sem rekstraraðilinn hefur gripið til að eigin frumkvæði. 

4. Að því er varðar 1., 2. og 3. mgr. þessarar greinar skal nota kerfið fyrir skjót skipti á upplýsingum (RAPEX-kerfi) sem 

kveðið er á um í 12. gr. tilskipunar 2001/95/EB. Ákvæði 2., 3. og 4. mgr. í 12. gr. þeirrar tilskipunar skulu gilda að breyttu 

breytanda. 

5. Framkvæmdastjórnin skal sjá fyrir og viðhalda skilfleti fyrir gögn milli RAPEX-kerfis og upplýsinga- og 

fjarskiptakerfisins sem um getur í 34. gr. til að koma í veg fyrir tvöfalda gagnaskráningu. 

21. gr. 

Prófunarstöðvar Sambandsins 

1. Markmiðið með prófunarstöðvum Sambandsins er að stuðla að bættri afkastagetu rannsóknarstofa ásamt því að tryggja 

áreiðanleika og samræmi prófunar að því er varðar markaðseftirlit innan Sambandsins. 

2. Að því er varðar 1. mgr. getur framkvæmdastjórnin tilnefnt opinbera prófunarstöð aðildarríkis sem prófunarstöð 

Sambandsins fyrir tiltekna vöruflokka eða sérstakar áhættur varðandi vöruflokk. 

Framkvæmdastjórnin getur einnig tilnefnt eina af sínum eigin prófunarstöðvum sem prófunarstöð Sambandsins fyrir tiltekna 

vöruflokka eða sérstakar áhættur varðandi vöruflokka eða fyrir vörur í tilvikum þar sem prófunargetu vantar eða hún er 

ófullnægjandi. 

3. Prófunarstöðvar Sambandsins skulu viðurkenndar í samræmi við reglugerð (EB) nr. 765/2008. 

4. Tilnefning prófunarstöðva Sambandsins skal ekki hafa áhrif á frelsi markaðseftirlitsyfirvalda, Samstarfsnetsins og 

framkvæmdastjórnarinnar til að velja prófunarstöðvar fyrir þeirra starfsemi. 

5. Tilnefndar prófunarstöðvar Sambandsins skulu einungis veita markaðseftirlitsyfirvöldum, Samstarfsnetinu, framkvæmda-

stjórninni og öðrum opinberum stofnunum eða milliríkjastofnunum þjónustu sína.  
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6. Prófunarstöðvar Sambandsins skulu sinna eftirfarandi starfsemi, innan verksviðs þeirra: 

a) framkvæma prófun á vörum að beiðni markaðseftirlitsyfirvalda, Samstarfsnetsins, eða framkvæmdastjórnarinnar, 

b) veita óháða tækniráðgjöf eða vísindalega ráðgjöf að beiðni Samstarfsnetsins, 

c) þróa nýjar aðferðir og greiningaraðferðir. 

7. Greiða skal fyrir starfsemina sem um getur í 6. mgr. og hún getur verið fjármögnuð af Sambandinu í samræmi við 2. mgr. 

36. gr. 

8. Prófunarstöðvar Sambandsins geta fengið fjármögnun frá Sambandinu í samræmi við 2. mgr. 36. gr. til að auka 

prófunargetu þeirra eða til að skapa nýja prófunargetu fyrir tiltekna vöruflokka eða sérstakar áhættur varðandi vöruflokka í 

tilvikum þar sem prófunargetu vantar eða hún er ófullnægjandi. 

9. Framkvæmdastjórnin skal samþykkja framkvæmdargerðir þar sem málsmeðferðin fyrir tilnefningu á prófunarstöðvum 

Sambandsins er tilgreind. Þessar framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina sem um 

getur í 2. mgr. 43. gr. 

VI. KAFLI 

GAGNKVÆM AÐSTOÐ YFIR LANDAMÆRI 

22. gr. 

Gagnkvæm aðstoð 

1. Milli markaðseftirlitsyfirvalda aðildarríkjanna skal vera til staðar skilvirkt samstarf og upplýsingaskipti, sem og milli 

markaðseftirlitsyfirvalda og framkvæmdastjórnarinnar og viðkomandi stofnana Sambandsins. 

2. Ef markaðseftirlitsyfirvald getur ekki lokið rannsókn sinni þar sem það hefur ekki aðgang að vissum upplýsingum þrátt 

fyrir að hafa gert allar viðeigandi ráðstafanir til að afla þeirra upplýsinga er því yfirvaldi heimilt að leggja fram rökstudda beiðni 

til markaðseftirlitsyfirvalds í öðru aðildarríki þar sem hægt er að fara fram á aðgang að þessum upplýsingum. Í því tilviki skal 

yfirvald sem beiðni er beint til láta yfirvaldi sem leggur fram beiðni í té, án tafar og innan 30 daga hvað sem öðru líður, allar 

þær upplýsingar sem yfirvald sem beiðni er beint til telur að skiptir máli til að staðreyna hvort að vara sé í ósamræmi við kröfur. 

3. Yfirvaldið sem beiðni er beint til skal gera viðeigandi rannsóknir eða hvers konar aðrar viðeigandi ráðstafanir sem eru 

viðeigandi til að afla umbeðinna upplýsinga. Ef nauðsyn krefur skulu rannsóknirnar fara fram með aðstoð annarra 

markaðseftirlitsyfirvalda. 

4. Yfirvald sem leggur fram beiðni ber áfram ábyrgð á allri rannsókn sem það hefur hrundið af stað, nema ef yfirvald sem 

beiðni er beint til samþykkir að taka við ábyrgðinni. 

5. Í tilhlýðilega rökstuddum tilvikum getur yfirvald sem beiðni er beint til neitað að verða við beiðni um upplýsingar  

skv. 2. mgr. ef: 

a) yfirvald sem leggur fram beiðni hefur ekki fært fullnægjandi rökstuðning fyrir því að umbeðnar upplýsingar séu 

nauðsynlegar til að ákvarða ósamræmi við kröfur, 

b) yfirvald sem beiðni er beint til sýnir fram á með rökum að það myndi verulega hamla framkvæmd á eigin starfsemi ef orðið 

yrði við beiðninni. 

23. gr. 

Beiðnir um framfylgdarráðstafanir 

1. Ef þörf er á ráðstöfunum innan lögsögu annars aðildarríkis til að binda enda á ósamræmi vöru við kröfur og ef slíkar 

ráðstafanir eru ekki byggðar á kröfunum í 7. mgr. 16. gr. getur yfirvald sem leggur fram beiðni þess í stað lagt fram rökstudda 

beiðni um framfylgdarráðstöfun til yfirvalds sem beiðni er beint til í því aðildarríki. 

2. Yfirvald sem beiðni er beint til skal tafarlaust gera allar hæfilegar og nauðsynlegar framfylgdarráðstafanir með því að nota 

þá valdheimild sem því er falið samkvæmt þessari reglugerð í því skyni að binda enda á tilvik af ósamræmi við kröfur með því 

að beita þeim valdheimildum sem mælt er fyrir um í 14. gr. og öllum viðbótarheimildum sem því er falið samkvæmt 

landslögum.  
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3. Yfirvald sem beiðni er beint til skal tilkynna yfirvaldi sem leggur fram beiðni um þær ráðstafanir, sem um getur í 2. mgr., 

sem gerðar hafa verið eða fyrirhugað er að verði gerðar. 

Yfirvald sem beiðni er beint til getur neitað að verða við beiðni um framfylgdarráðstöfun ef einhver af eftirfarandi aðstæðum 

eiga við: 

a) yfirvald sem beiðni er beint til kemst að þeirri niðurstöðu að yfirvald sem leggur fram beiðni hafi ekki lagt fram nægar 

upplýsingar, 

b) yfirvald sem beiðni er beint til lítur svo á að beiðnin sé andstæð samhæfingarlöggjöf Sambandsins, 

c) yfirvald sem beiðni er beint til sýnir fram á gilda ástæðu sem sýnir að það myndi verulega hamla framkvæmd á eigin 

starfsemi ef orðið yrði við beiðninni. 

24. gr. 

Málsmeðferð vegna beiðna um gagnkvæma aðstoð 

1. Yfirvaldið sem leggur fram beiðni skal leitast við að framkvæma allar mögulegar rannsóknir sem eru hæfilegar áður en 

það leggur fram beiðni um aðstoð skv. 22. eða 23. gr. 

2. Þegar lögð er fram beiðni skv. 22. eða 23. gr. skal yfirvaldið sem leggur fram beiðnina láta í té allar fyrirliggjandi 

upplýsingar til að yfirvaldið sem beiðni er beint til geti orðið við beiðninni, þ.m.t. nauðsynleg sönnunargögn sem aðeins er unnt 

að fá í aðildarríki yfirvaldsins sem leggur fram beiðnina. 

3. Beiðnir skv. 22. og 23. gr. og allar orðsendingar varðandi þær skulu gerðar með rafrænum stöðluðum eyðublöðum með 

því að nota upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

4. Samskipti skulu eiga sér stað beint milli hlutaðeigandi markaðseftirlitsyfirvalda eða gegnum miðlægar tengiskrifstofur 

hlutaðeigandi aðildarríkja. 

5. Viðkomandi markaðseftirlitsyfirvöld skulu koma sér saman um þau tungumál sem nota á í beiðnum skv. 22. og 23. gr. og 

í öllum orðsendingum sem tengjast þeim. 

6. Ef ekki er hægt að komast að neinu samkomulagi milli viðkomandi markaðseftirlitsyfirvalda um þau tungumál sem nota á 

skulu beiðnirnar skv. 22. og 23. gr. sendar á opinberu tungumáli aðildarríkis þess yfirvalds sem leggur fram beiðni og svörin við 

slíkum beiðnum skulu send á opinberu tungumáli aðildarríkis þess yfirvald sem beiðni er beint til. Í slíku tilviki skal yfirvaldið 

sem leggur fram beiðni og yfirvaldið sem beiðni er beint til sjá til þess að þýðingar séu gerðar á beiðnum, svörum eða öðrum 

skjölum sem það fær frá hinu yfirvaldinu. 

7. Upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. skal veita hlutaðeigandi miðlægri tengiskrifstofu skipulagðar 

upplýsingar um mál sem varða gagnkvæma aðstoð. Með því að nota þessar upplýsingar skulu miðlægar tengiskrifstofur veita 

allan nauðsynlegan stuðning til að greiða fyrir aðstoð. 

VII. KAFLI 

VÖRUR SEM KOMA INN Á MARKAÐ SAMBANDSINS 

25. gr. 

Eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins 

1. Aðildarríki skulu tilnefna tollyfirvöld, eitt markaðseftirlitsyfirvald eða fleiri, eða einhver önnur yfirvöld á yfirráðasvæði 

þeirra sem yfirvöld sem bera ábyrgð á eftirliti með vörum sem koma inn á markað Sambandsins. 

Hvert aðildarríki skal upplýsa framkvæmdastjórnina og hin aðildarríkin um þau yfirvöld sem eru tilnefnd samkvæmt fyrstu 

undirgrein og um valdsvið þeirra gegnum upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

2. Yfirvöld sem eru tilnefnd samkvæmt 1. mgr. skulu hafa valdheimildir og úrræði sem þörf er á til að þau geti sinnt 

verkefnum sínum eins og um getur í þeirri málsgrein. 

3. Vörur sem falla undir lög Sambandsins og sem setja á í tollferlið „afgreiða í frjálst flæði“ skulu falla undir það eftirlit sem 

yfirvöld eru tilnefnd til að sinna samkvæmt 1. mgr. þessarar greinar. Þau yfirvöld skulu sinna þessu eftirliti á grundvelli 

áhættumats í samræmi við 46. og 47. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013 og, ef við á, á grundvelli áhættumiðaðrar nálgunar eins 

og um getur í annarri undirgrein 3. mgr. 11. gr. þessarar reglugerðar.  
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4. Skiptast skal á áhættutengdum upplýsingum milli: 

a) yfirvaldanna sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. þessarar greinar, í samræmi við 2. mgr. 47. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013 og 

b) tollyfirvalda í samræmi við 5. mgr. 46. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013. 

Ef tollyfirvöld á fyrsta komustað hafa ástæðu til að ætla að vörur sem falla undir lög Sambandsins og eru annað hvort í 

bráðabirgðageymslu eða settar í annað tollferli en „afgreiða í frjálst flæði“ séu í ósamræmi við kröfur gildandi laga 

Sambandsins eða að þær feli í sér áhættu skulu þau senda allar viðeigandi upplýsingar til þar til bærrar endatollstöðvar. 

5. Markaðseftirlitsyfirvöld skulu láta yfirvöldum, sem eru tilnefnd samkvæmt 1. mgr., í té upplýsingar um vöruflokka eða 

auðkenni rekstraraðila þar sem greind hefur verið mikil áhætta á ósamræmi við kröfur. 

6. Eigi síðar en 31. mars ár hvert skulu aðildarríki leggja fyrir framkvæmdastjórnina nákvæm tölfræðileg gögn sem ná yfir 

það eftirlit sem yfirvöld sinna sem eru tilnefnd samkvæmt 1. mgr. að því er varðar vörur sem falla undir lög Sambandsins á 

næstliðnu almanaksári. Tölfræðilegu gögnin skulu ná yfir fjölda íhlutana á sviði eftirlits með slíkum vörum að því er varðar 

vöruöryggi og samræmi vara við kröfur. 

Framkvæmdastjórnin skal taka saman skýrslu eigi síðar en 30. júní ár hvert sem inniheldur upplýsingarnar sem aðildarríkin 

leggja fram á næstliðnu almanaksári ásamt greiningu á þeim gögnum sem lögð eru fram. Birta skal skýrsluna í upplýsinga- og 

fjarskiptakerfinu sem um getur í 34. gr. 

7. Fái framkvæmdastjórnin vitneskju um að vörur sem falla undir lög Sambandsins og eru innfluttar frá þriðja landi feli í sér 

alvarlega áhættu skal hún mælast til þess við viðkomandi aðildarríki að það geri viðeigandi ráðstafanir varðandi markaðseftirlit. 

8. Eftir samráð við Samstarfsnetið getur framkvæmdastjórnin samþykkt framkvæmdargerðir þar sem mælt er fyrir um 

viðmiðanir og aðferðir fyrir athuganir á grundvelli sameiginlegrar áhættugreiningar á vettvangi Sambandsins til að tryggja 

samræmda framfylgd á lögum Sambandsins, efla eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins og tryggja að slíkt 

eftirlit sé árangursríkt og samræmt. Þessar framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina 

sem um getur í 2. mgr. 43. gr. 

9. Framkvæmdastjórnin skal samþykkja framkvæmdargerðir til að tilgreina nánar upplýsingarnar í þeim gögnum sem lögð 

eru fram skv. 6. mgr. þessarar greinar. Þessar framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina 

sem um getur í 2. mgr. 43. gr. 

26. gr. 

Tímabundin stöðvun á afgreiðslu í frjálst flæði 

1. Yfirvöld sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. skulu tímabundið stöðva það að vara sé afgreidd í frjálst flæði ef staðfest er 

við eftirlit samkvæmt 3. mgr. 25. gr. að: 

a) vörunni fylgja ekki upplýsingar sem krafist er í lögum Sambandsins sem gilda um hana eða rökstudd ástæða er til að draga í 

efa áreiðanleika, nákvæmni eða heilleika slíkra gagna, 

b) varan er ekki merkt í samræmi við þau lög Sambandsins sem gilda um hana, 

c) varan ber CE-merki eða aðra merkingu sem krafist er í lögum Sambandsins sem gilda um hana sem hefur verið fest á 

vöruna á rangan eða villandi hátt, 

d) heiti, skráð viðskiptaheiti eða vörumerki og samskiptaupplýsingar, þ.m.t. póstfang, þeirra rekstraraðila sem sinna 

verkefnum varðandi vöru sem fellur undir tiltekna samhæfingarlöggjöf Sambandsins eru ekki tilgreind eða greinanleg í 

samræmi við 4. mgr. 4. gr. eða 

e) þegar ástæða er til að ætla af einhverju öðru tilefni að varan uppfylli ekki lög Sambandsins sem gilda um hana eða að varan 

feli í sér alvarlega áhættu fyrir heilbrigði, öryggi, umhverfi eða einhverja aðra almannahagsmuni sem um getur í 1. gr. 

2. Yfirvöld sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. skulu tafarlaust tilkynna markaðseftirlitsyfirvöldum alla tímabundna stöðvun 

á afgreiðslu í frjálst flæði sem um getur í 1. mgr. þessarar greinar.  
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3. Ef markaðseftirlitsyfirvöldin hafa gilda ástæðu til að ætla að vara sé í ósamræmi við lög Sambandsins sem gilda um hana 

eða að hún feli í sér alvarlega áhættu skulu þau biðja yfirvöldin sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. um að stöðva tímabundið 

ferlið við að afgreiða hana í frjálst flæði. 

4. Tilkynningar skv. 2. mgr. og beiðnir skv. 3. mgr. þessarar greinar geta átt sér stað gegnum upplýsinga- og fjarskiptakerfið 

sem um getur í 34. gr., þ.m.t. gegnum rafræna skilfleti milli þessa kerfis og þeirra kerfa sem tollyfirvöld nota, ef þau kerfi eru 

aðgengileg. 

27. gr. 

Afgreiðsla í frjálst flæði 

Ef afgreiðsla vöru í frjálst flæði hefur verið tímabundið stöðvuð í samræmi við 26. gr. skal sú vara afgreidd í frjálst flæði að 

uppfylltum öllum öðrum kröfum og formsatriðum sem varða slíka afgreiðslu og ef annað hvort eftirfarandi skilyrða er uppfyllt: 

a) innan fjögurra virkra daga frá stöðvuninni ef markaðseftirlitsyfirvöldin hafa ekki beðið yfirvöldin sem eru  

tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. um að viðhalda stöðvuninni, 

b) markaðseftirlitsyfirvöldin hafa upplýst yfirvöldin sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. um samþykki þeirra á að vara sé 

afgreidd í frjálst flæði. 

Afgreiðsla í frjálst flæði telst ekki vera sönnun um samræmi við lög Sambandsins. 

28. gr. 

Synjun á að afgreiða í frjálst flæði 

1. Ef markaðseftirlitsyfirvöldin komast að þeirri niðurstöðu að varan feli í sér alvarlega áhættu skulu þau gera ráðstafanir til 

að banna setningu vörunnar á markað og þau skulu krefjast þess að yfirvöldin sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. afgreiði hana 

ekki í frjálst flæði. Þau skulu einnig krefjast þess að þessi yfirvöld láti eftirfarandi tilkynningu í gagnavinnslukerfi tollyfirvalda 

og, eftir því sem við á, á vörureikning sem fylgir vörunni og í öll önnur viðeigandi fylgiskjöl: 

„Hættuleg vara — óheimilt að afgreiða í frjálst flæði — reglugerð (ESB) nr. 2019/1020“. 

Markaðseftirlitsyfirvöld skulu tafarlaust færa upplýsingarnar inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

2. Ef markaðseftirlitsyfirvöldin komast að þeirri niðurstöðu að ekki megi setja vöruna á markað þar sem hún er í ósamræmi 

við lög Sambandsins sem gilda um hana skulu þau gera ráðstafanir til að banna setningu vörunnar á markað og þau skulu 

krefjast þess að yfirvöldin sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. afgreiði hana ekki í frjálst flæði. Þau skulu einnig krefjast þess 

að þau yfirvöld láti eftirfarandi tilkynningu í gagnavinnslukerfi tollyfirvalda og, eftir því sem við á, á vörureikning sem fylgir 

vörunni og í öll önnur viðeigandi fylgiskjöl: 

„Vara er í ósamræmi við kröfur — óheimilt að afgreiða í frjálst flæði — reglugerð (ESB) nr. 2019/1020“. 

Markaðseftirlitsyfirvöld skulu tafarlaust færa upplýsingarnar inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. 

3. Ef sú vara sem um getur í 1. eða 2. mgr. er síðan sett í tollafgreiðslu aðra en fyrir frjálsa dreifingu og, að því tilskildu að 

markaðseftirlitsyfirvöldin mótmæli því ekki, skal tilkynningin sem krafist er í 1. eða 2. mgr. einnig fylgja með samkvæmt sömu 

skilyrðum sem krafist er í 1. eða 2. mgr. í skjölunum sem eru notuð í tengslum við þá afgreiðslu. 

4. Yfirvöld sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. geta eyðilagt vöru eða með öðrum hætti gert hana óvirka ef hún felur í sér 

áhættu fyrir heilbrigði og öryggi endanlegra notenda ef viðkomandi yfirvöld líta svo á að þetta sé nauðsynlegt og 

hóflegt. Kostnaðurinn af slíkri ráðstöfun fellur á þá einstaklinga eða lögaðila sem setja vöruna í frjálst flæði. 

Ákvæði 197. til 198. gr. reglugerðar (ESB) nr. 952/2013 gilda til samræmis við það.  
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VIII. KAFLI 

SAMRÆMD FRAMFYLGD OG ALÞJÓÐLEG SAMVINNA 

29. gr. 

Samstarfsnet Sambandsins um að vörur samræmist kröfum 

1. Samstarfsneti Sambandsins um að vörur samræmist kröfum (hér eftir nefnt „Samstarfsnetið“) er hér með komið á fót. 

2. Tilgangur Samstarfsnetsins er að þjóna sem vettvangur fyrir skipulega samræmingu og samvinnu milli eftirlitsyfirvalda 

aðildarríkjanna og framkvæmdastjórnarinnar og að hagræða starfsemi markaðseftirlits innan Sambandsins, sem þannig eykur 

skilvirkni markaðseftirlits. 

30. gr. 

Samsetning og hlutverk Samstarfsnetsins 

1. Netið skal skipa‘ fulltrúum frá hverju aðildarríki, þ.m.t. fulltrúum frá þeim miðlægu tengiskrifstofum sem um getur í  

10. gr. og valkvæðum landsbundnum sérfræðingi, formönnum samstarfshópa á sviði stjórnsýslu (ADCO) og fulltrúum 

framkvæmdastjórnarinnar. 

2. Koma skal á fót aðskildum eða tengdum samstarfshópum á sviði stjórnsýslu til að beita samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

með samræmdum hætti. Samstarfshópa á sviði stjórnsýslu skipa fulltrúar frá landsbundnum markaðseftirlitsyfirvöldum og, ef 

við á, fulltrúar frá miðlægum tengiskrifstofum. 

Fundir samstarfshópa á sviði stjórnsýslu eru einungis ætlaðir fyrir fulltrúa frá markaðseftirlitsyfirvöldum og framkvæmda-

stjórninni. 

Bjóða má viðeigandi hagsmunaaðilum, eins og stofnunum sem gæta hagsmuna atvinnugreina, litlum og meðalstórum 

fyrirtækjum, neytendum, prófunarstofum, staðlastofnunum og samræmismatsstofnunum á vettvangi Sambandsins, að sækja 

fundi samstarfshópa á sviði stjórnsýslu, með hliðsjón af því viðfangsefni sem er til umfjöllunar. 

3. Framkvæmdastjórnin skal stuðla að og hvetja til samstarfs milli markaðseftirlitsyfirvalda með Samstarfsnetinu og taka 

þátt í fundum netsins, undirhópa þess og samstarfshópa á sviði stjórnsýslu. 

4. Netið skal halda fundi reglulega og að rökstuddri beiðni framkvæmdastjórnarinnar eða aðildarríkis ef nauðsyn krefur. 

5. Netið getur komið á fót varanlegum eða tímabundnum undirhópum sem fást við ákveðnar spurningar og verkefni. 

6. Netið getur boðið sérfræðingum og öðrum þriðju aðilum, þ.m.t. stofnunum sem gæta hagsmuna atvinnugreina, litlum og 

meðalstórum fyrirtækjum, neytendum, prófunarstofum, staðlastofnunum og samræmismatsstofnunum á vettvangi Sambandsins, 

til að sækja fundi sem áheyrnarfulltrúar eða til að leggja fram skrifleg framlög. 

7. Netið skal reyna af fremsta megni að ná sammæli. Ákvarðanir sem Samstarfsnetið tekur eru tilmæli sem eru ekki lagalega 

bindandi. 

8. Netið setur sér starfsreglur. 

31. gr. 

Hlutverk og verkefni Samstarfsnetsins 

1. Við framkvæmd verkefnanna sem sett eru fram í 2. mgr. skal Samstarfsnetið takast á við almenn þverlæg málefni við 

markaðseftirlit með það fyrir augum að greiða fyrir samvinnu milli miðlægra tengiskrifstofa. 

2. Netið skal sinna eftirfarandi verkefnum: 

a) undirbúa, samþykkja og vakta framkvæmd vinnuáætlunar þess, 

b) greiða fyrir greiningu á sameiginlegum forgangsatriðum við starfsemi á sviði markaðseftirlits og upplýsingaskipti milli 

sviða vegna mats á vörum, þ.m.t. áhættumat, prófunaraðferðir og niðurstöður úr prófunum, nýleg vísindaleg þróun og ný 

tækni, nýjar áhættur og aðrir þættir sem skipta máli við eftirlitsstarfsemi, og vegna beitingar á landsbundnum 

stefnuáætlunum um markaðseftirlit og starfsemi á sviði markaðseftirlits,  
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c) samræma samstarfshópa á sviði stjórnsýslu og starfsemi þeirra, 

d) skipuleggja sameiginlegt markaðseftirlit og prófunarverkefni þvert á svið og skilgreina forgangsatriði þeirra, 

e) skiptast á sérfræðiþekkingu og bestu starfsvenjum, einkum varðandi beitingu á landsbundnum stefnuáætlunum um 

markaðseftirlit, 

f) greiða fyrir skipulagningu á þjálfunaráætlunum og skiptum á starfsfólki, 

g) skipuleggja upplýsingaherferðir og valfrjálsar, gagnkvæmar heimsóknaráætlanir milli markaðseftirlitsyfirvalda í samstarfi 

við framkvæmdastjórnina, 

h) ræða álitamál sem upp kunna að koma í tengslum við fyrirkomulag á gagnkvæmri aðstoð yfir landamæri, 

i) stuðla að þróun leiðbeininga til að tryggja áhrifaríka og samræmda beitingu þessarar reglugerðar, 

j) leggja til fjármögnun á starfsemi sem um getur í 36. gr., 

k) stuðla að samræmdri stjórnsýsluframkvæmd að því er varðar markaðseftirlit í aðildarríkjunum, 

l) veita ráðgjöf og aðstoða framkvæmdastjórnina við mál sem varða frekari þróun á RAPEX-kerfi og upplýsinga- og 

fjarskiptakerfinu sem um getur í 34. gr, 

m) stuðla að samvinnu og sérfræðingaskiptum og bestu starfsvenjum milli markaðseftirlitsyfirvalda og yfirvalda sem bera 

ábyrgð á eftirliti á ytri landamærum Sambandsins, 

n) stuðla að og greiða fyrir samvinnu með öðrum viðkomandi netum og hópum, með það fyrir augum að kanna möguleika á 

að nota nýja tækni að því er varðar markaðseftirlit og rekjanleika vara, 

o) meta með reglulegum hætti landsbundnu stefnuáætlanirnar um markaðseftirlit og fyrsta slíka matið skal eiga sér stað eigi 

síðar en 16. júlí 2024, 

p) takast á við önnur mál sem tengjast þeirri starfsemi sem fellur undir verkefni Samstarfsnetsins með það fyrir augum að 

stuðla að skilvirkri starfsemi markaðseftirlits innan Sambandsins. 

32. gr. 

Hlutverk og verkefni samstarfshópa á sviði stjórnsýslu 

1. Við framkvæmd verkefnanna sem sett eru fram í 2. mgr. skulu samstarfshópar á sviði stjórnsýslu takast á við tiltekin mál 

sem tengjast markaðseftirliti og geirabundnum málefnum. 

2. Samstarfshópar á sviði stjórnsýslu skulu sinna eftirfarandi verkefnum: 

a) greiða fyrir samræmdri beitingu á samhæfingarlöggjöf Sambandsins innan verksviðs þeirra með það fyrir augum að auka 

skilvirkni markaðseftirlits á öllum innri markaðinum, 

b) stuðla að samskiptum milli markaðseftirlitsyfirvalda og Samstarfsnetsins og þróa gagnkvæmt traust milli markaðseft-

irlitsyfirvalda, 

c) koma á fót og samræma sameiginleg verkefni, s.s. sameiginlega starfsemi á sviði markaðseftirlits sem nær yfir landamæri, 

d) þróa sameiginlegar starfsvenjur og aðferðafræði fyrir áhrifaríkt markaðseftirlit, 

e) upplýsa hver annan um landsbundnar markaðseftirlitsaðferðir og -starfsemi og þróa og stuðla að bestu starfsvenjum, 

f) greina málefni er varða sameiginlega hagsmuni varðandi markaðseftirlit og leggja til sameiginlegar nálganir til að beita, 

g) greiða fyrir mati á vörum, sem er bundið við geira, þ.m.t. áhættumat, prófunaraðferðir og niðurstöður úr prófunum, nýleg 

vísindalega þróun og aðrir þættir sem skipta máli við eftirlitsstarfsemi. 

33. gr. 

Hlutverk og verkefni framkvæmdastjórnarinnar 

Framkvæmdastjórnin skal sinna eftirfarandi verkefnum: 

a) aðstoða Samstarfsnetið, undirhópa þess og samstarfshópa á sviði stjórnsýslu með framkvæmdaskrifstofu sem veitir 

tæknilegan stuðning og stuðning við aðfangastjórnun, 

b) geyma skrá yfir formenn samstarfshópa á sviði stjórnsýslu, ásamt samskiptaupplýsingum þeirra, og gera miðlægum 

tengiskrifstofum og formönnum samstarfshópa á sviði stjórnsýslu þetta aðgengilegt,  
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c) aðstoða Samstarfsnetið við undirbúning og vöktun á vinnuáætlun þess, 

d) styðja starfsemi vörutengiliða sem hafa skyldur sem aðildarríki fela þeim í tengslum við samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

e) í samráði við Samstarfsnetið, ákvarða þörfina á að auka prófunargetu og leggja fram lausnir í þeim tilgangi í samræmi við 

21. gr., 

f) koma gerningum um alþjóðlega samvinnu sem um getur í 35. gr. til framkvæmda, 

g) veita stuðning þegar kemur að því að koma á fót aðskildum eða tengdum samstarfshópum á sviði stjórnsýslu, 

h) þróa og viðhalda upplýsinga- og fjarskiptakerfinu sem um getur í 34. gr., þ.m.t. rafræna skilfletinum sem um getur í  

7. mgr. 34. gr., ásamt tengingunni við landsbundin gagnasöfn fyrir markaðseftirlit og veita almenningi upplýsingar í 

gegnum það kerfi, 

i) aðstoða Samstarfsnetið við að framkvæma undirbúningsvinnu eða fylgivinnu í tengslum við framkvæmd á starfsemi á sviði 

markaðseftirlits sem tengist beitingu samhæfingarlöggjafar Sambandsins, s.s. rannsóknir, áætlanir, mat, samanburðar-

greiningar, gagnkvæmar heimsóknir og heimsóknaráætlanir, skipti á starfsfólki, rannsóknarvinnu, rannsóknarstofuvinnu, 

frammistöðuprófanir, fjölsetraprófanir og vinnu við samræmismat, 

j) undirbúa og aðstoða við framkvæmd markaðseftirlitsherferða og svipaðrar starfsemi á vegum Sambandsins, 

k) skipuleggja sameiginlegt markaðseftirlit og prófunarverkefni, sem og sameiginlegar þjálfunaráætlanir, til að greiða fyrir 

skiptum á starfsfólki milli markaðseftirlitsyfirvalda og, eftir því sem við á, markaðseftirlitsyfirvalda þriðju landa eða 

alþjóðastofnana, og einnig til þess að skipuleggja upplýsingaherferðir og valfrjálsar, gagnkvæmar heimsóknaráætlanir milli 

markaðseftirlitsyfirvalda, 

l) sinna starfsemi sem fram fer samkvæmt áætlunum um tæknilega aðstoð, samvinnu við þriðju lönd og kynningu og 

umbætur á markaðseftirlitsstefnum og markaðseftirlitskerfum Sambandsins meðal hagsmunaaðila á vettvangi Sambandsins 

og á alþjóðlegum vettvangi, 

m) greiða fyrir tæknilegri eða vísindalegri sérfræðiþekkingu í að því er varðar framkvæmd samvinnu á sviði stjórnsýslu um 

markaðseftirlit, 

n) kanna, að beiðni Samstarfsnetsins eða að eigin frumkvæði, hvers kyns álitaefni sem varða beitingu þessarar reglugerðar og 

gefa út viðmiðunarreglur, tilmæli og bestu starfsvenjur til þess að hvetja til samræmdrar beitingar hennar. 

34. gr. 

Upplýsinga- og fjarskiptakerfi 

1. Framkvæmdastjórnin skal þróa frekar og viðhalda upplýsinga- og fjarskiptakerfi fyrir söfnun, úrvinnslu og geymslu 

upplýsinga á skipulögðu formi um málefni sem varða framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins með það fyrir augum að 

bæta gagnaskipti milli aðildarríkja, m.a. að því er varðar beiðnir um upplýsingar, veitingu á heildstæðu yfirliti á starfsemi, 

niðurstöðum og þróun á sviði markaðseftirlits. Framkvæmdastjórnin, markaðseftirlitsyfirvöld, miðlægar tengiskrifstofur og 

yfirvöld sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. skulu hafa aðgang að því kerfi. Framkvæmdastjórnin skal þróa og viðhalda opnu 

notendaviðmóti fyrir þetta kerfi þar sem lagðar eru fram lykilupplýsingar fyrir endanlega notendur um starfsemi á sviði 

markaðseftirlits. 

2. Framkvæmdastjórnin skal þróa frekar og viðhalda rafrænu skilflötunum milli kerfanna sem um getur í 1. mgr. og 

landsbundnu markaðseftirlitskerfanna. 

3. Miðlægar tengiskrifstofur skulu færa eftirfarandi upplýsingar inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið: 

a) auðkenni markaðseftirlitsyfirvaldanna í þeirra aðildarríki og valdsvið þeirra yfirvalda skv. 2. mgr. 10. gr., 

b) auðkenni yfirvaldanna sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr., 

c) landsbundnu stefnuáætlunina um markaðseftirlit sem aðildarríki þeirra gerir skv. 13. gr. og niðurstöðurnar úr endurskoðun 

og mati á stefnuáætluninni um markaðseftirlit.  
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4. Í tengslum við vörur sem boðnar eru fram á markaði og sem ítarlegt mat hefur verið gert á um samræmi þeirra við kröfur, 

með fyrirvara um ákvæði 12. gr. tilskipunar framkvæmdastjórnarinnar 2001/95/EB og 20. gr. þessarar reglugerðar og, eftir 

atvikum, í tengslum við vörur sem koma inn á markað Sambandsins þar sem ferlið á afgreiðslu í frjálst flæði hefur verið 

stöðvað tímabundið í samræmi við 26. gr. þessarar reglugerðar, skulu markaðseftirlitsyfirvöld færa inn í upplýsinga- og 

fjarskiptakerfið eftirfarandi upplýsingar varðandi: 

a) ráðstafanir skv. 5. mgr. 16. gr. sem það markaðseftirlitsyfirvald gerir, 

b) skýrslur úr prófunum sem það markaðseftirlitsyfirvald framkvæmir, 

c) aðgerðir til úrbóta sem viðkomandi rekstraraðili grípur til, 

d) greiðlega tiltækar skýrslur um áverka af völdum vörunnar sem um er að ræða, 

e) öll andmæli sem aðildarríki hreyfa í samræmi við viðeigandi verndarráðstafanameðferð í samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

sem gildir um vöruna og alla eftirfylgni í kjölfar þeirra, 

f) ef slíkt liggur fyrir, vanrækslu viðurkenndra fulltrúa á að fara að 2. mgr. 5. gr., 

g) ef slíkt liggur fyrir, vanrækslu framleiðenda á að fara að 1. mgr. 5. gr. 

5. Ef markaðseftirlitsyfirvöld telja það gagnlegt geta þau fært inn í upplýsinga- og fjarskiptakerfið allar viðbótarupplýsingar 

sem tengjast þeim athugunum sem þau framkvæma og niðurstöður prófana sem þau framkvæma sjálf eða eru framkvæmdar að 

þeirra beiðni. 

6. Þar sem við á um framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins og í þeim tilgangi að takmarka áhættu skulu tollyfirvöld 

safna úr landsbundnum upplýsingakerfum tollsins upplýsingum um vörur sem settar eru í tollferlið „afgreiða í frjálst flæði“ í 

tengslum við framfylgd samhæfingarlöggjafar Sambandsins og senda þær upplýsingar í upplýsinga- og fjarskiptakerfið. 

7. Framkvæmdastjórnin skal þróa rafrænan skilflöt til að gagnasendingar séu mögulegar milli landsbundinna tollkerfa og 

upplýsinga- og fjarskiptakerfisins. Þessi skilflötur skal vera til staðar innan fjögurra ára frá þeim degi sem viðeigandi 

framkvæmdargerðirnar sem um getur í 8. mgr. eru samþykktar. 

8. Framkvæmdastjórnin skal samþykkja framkvæmdargerðir þar sem tilgreindar eru upplýsingar um framkvæmda-

rfyrirkomulag á 1. til 7. mgr. þessarar greinar og einkum um þá gagnavinnslu sem er notuð fyrir gögnin sem safnað er í 

samræmi við 1. mgr. þessarar greinar, og þar sem skilgreind eru þau gögn sem á að senda í samræmi við 6. og 7. mgr. þessarar 

greinar. Þessar framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 43. gr. 

35. gr. 

Alþjóðleg samvinna 

1. Til að auka skilvirkni markaðseftirlits í Sambandinu getur framkvæmdastjórnin unnið með og skipst á upplýsingum um 

markaðseftirlit við eftirlitsyfirvöld í þriðju löndum eða alþjóðastofnanir innan ramma þeirra samninga sem gerðir eru milli 

Sambandsins og þriðju landa eða alþjóðastofnana. Allir slíkir samningar skulu byggjast á gagnkvæmni, hafa ákvæði um 

trúnaðarkvöð sem svarar til þeirra sem gilda í Sambandinu og tryggja að öll upplýsingaskipti fari fram í samræmi við gildandi 

lög Sambandsins. 

2. Samvinnan eða upplýsingaskiptin geta m.a. varðað eftirfarandi: 

a) hvaða aðferðir eru notaðar við áhættumat og niðurstöður úr vöruprófun, 

b) samræmdar innkallanir á vörum eða aðrar svipaðar aðgerðir, 

c) ráðstafanir sem markaðseftirlitsyfirvöld gera skv. 16. gr. 

3. Framkvæmdastjórnin getur samþykkt sérstakt kerfi til vörutengds eftirlits fyrir útflutning sem þriðja land annast og fer 

fram á vörum rétt áður en þær eru fluttar út til Sambandsins í því skyni að sannprófa samræmi þessara vara við kröfur 

samhæfingarlöggjafar Sambandsins sem gilda um þær. Samþykkið má veita að því er varðar eina eða fleiri vörur, að því er 

varðar einn eða fleiri vöruflokka eða að því er varðar vörur eða vöruflokka sem tilteknir framleiðendur framleiða. 

4. Framkvæmdastjórnin skal útbúa og viðhalda skrá yfir þær vörur eða vöruflokka sem samþykki hefur verið veitt í tengslum 

við eins og um getur í 3. mgr. og hún skal einnig gera þessa skrá aðgengilega almenningi.  
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5. Einungis má veita þriðja landi samþykki skv. 3. mgr. ef eftirfarandi skilyrði eru uppfyllt: 

a) þriðja landið býr yfir skilvirku kerfi til sannprófunar á samræmi vara, sem eru fluttar út til Sambandsins, við kröfur og 

eftirlitið sem fer fram í þriðja landinu er nægilega áhrifaríkt og skilvirkt til að koma í staðinn fyrir innflutningseftirlit eða til 

að draga megi úr innflutningseftirliti, 

b) úttektir innan Sambandsins og, ef við á, í þriðja landinu sýna fram á að vörur sem eru fluttar út úr því þriðja landi til 

Sambandsins eru í samræmi við kröfur sem settar eru fram í samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

6. Það áhættumat sem gert er á innflutningseftirlitinu með þeim vörum eða vöruflokkum sem koma inn á markað 

Sambandsins, sem um getur í 3. mgr., skal innihalda þær samþykktir sem veittar eru, ef slíkar samþykktir hafa verið veittar. 

Yfirvöld sem eru tilnefnd skv. 1. mgr. 25. gr. geta þó haft eftirlit með þessum vörum eða vöruflokkum sem koma inn á markað 

Sambandsins, þ.m.t. til að tryggja að það eftirliti fyrir útflutning sem þriðja land annast sé áhrifaríkt til að ákvarða megi 

samræmi við kröfur í samhæfingarlöggjöf Sambandsins. 

7. Í samþykkinu sem um getur í 3. mgr. skal tilgreina það lögbæra yfirvald þriðja landsins sem ber ábyrgð á framkvæmd 

eftirlits fyrir flutning og það lögbæra yfirvald skal vera samstarfsaðilinn í öllum samskiptum við Sambandið. 

8. Það lögbæra yfirvald sem um getur í 7. mgr. skal tryggja opinbera sannprófun á vörum áður en þær koma inn í 

Sambandið. 

9. Ef eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins, sem um getur í 3. mgr. þessarar greinar, leiðir í ljós 

umtalsverð tilvik þar sem ósamræmi er við kröfur skulu markaðseftirlitsyfirvöld tilkynna framkvæmdastjórninni tafarlaust um 

það gegnum upplýsinga- og fjarskiptakerfið sem um getur í 34. gr. og aðlaga eftirlitið með slíkum vörum. 

10. Framkvæmdastjórnin skal samþykkja framkvæmdargerðir fyrir samþykki á hverju sérstöku kerfi til vörutengds eftirlits 

fyrir útflutning sem um getur í 3. mgr. þessarar greinar. Þessar framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við 

rannsóknarmálsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 43. gr. 

11. Framkvæmdastjórnin skal reglulega vakta rétta framkvæmd þess samþykkis sem veitt er skv. 3. mgr. þessarar greinar. 

Framkvæmdastjórnin skal samþykkja framkvæmdargerðir til að afturkalla samþykki ef leitt er í ljós að vörurnar sem koma inn á 

markað Sambandsins eru í ósamræmi við kröfur samhæfingarlöggjafar Sambandsins í umtalsverðum fjölda tilvika. Þessar 

framkvæmdargerðir skulu samþykktar í samræmi við rannsóknarmálsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 43. gr. Framkvæmda-

stjórnin skal upplýsa þriðja landið um þetta án tafar. 

12. Kerfið til vörutengds eftirlits fyrir útflutning skal meta í samræmi við 4. mgr. 42. gr. 

IX. KAFLI 

FJÁRHAGSÁKVÆÐI 

36. gr. 

Fjármögnunarhreyfingar 

1. Sambandið skal fjármagna þau verkefni sem Samstarfsnetið sinnir og um getur í 31. gr. og jafningjarýnina sem um getur í 

12. gr. 

2. Sambandið getur fjármagnað eftirfarandi starfsemi í tengslum við þessa reglugerð: 

a) starfsemi vörutengiliða, 

b) stofnun og rekstur prófunarstöðva Sambandsins sem um getur í 21. gr., 

c) þróun á gerningum um alþjóðlega samvinnu sem um getur í 35. gr., 

d) að semja og uppfæra framlög til viðmiðunarreglna um markaðseftirlit, 

e) að gera tæknilega og vísindalega sérfræðiþekkingu aðgengilega framkvæmdastjórninni í þeim tilgangi að aðstoða 

framkvæmdastjórnina við framkvæmd samvinnu stjórnvalda á sviði markaðseftirlits, 

f) framkvæmd landsbundnu stefnuáætlananna um markaðseftirlit, sem um getur í 13. gr., 

g) markaðseftirlitsherferðir aðildarríkja og Sambandsins og starfsemi sem tengist þeim, að meðtöldum úrræðum og búnaði, 

upplýsingatæknitólum og þjálfun,  
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h) framkvæmd undirbúningsvinnu eða fylgivinnu í tengslum við starfsemi á sviði markaðseftirlits sem tengist beitingu 

samhæfingarlöggjafar Sambandsins, s.s. rannsóknir, áætlanir, mat, viðmiðunarreglur, samanburðargreiningar, gagnkvæmar 

heimsóknir og heimsóknaráætlanir, skipti á starfsfólki, rannsóknarvinnu, þjálfunarstarfsemi, rannsóknarstofuvinnu, 

frammistöðuprófanir, fjölsetraprófanir og vinnu við samræmismat, 

i) starfsemi sem fram fer samkvæmt áætlunum um veitingu tæknilegrar aðstoðar, samvinnu við þriðju lönd og kynningu og 

umbætur á markaðseftirlitsstefnum og markaðseftirlitskerfum Sambandsins meðal hagsmunaaðila á vettvangi Sambandsins 

og á alþjóðlegum vettvangi, 

3. Sambandið skal fjármagna rafrænu skilfletina sem um getur í 7. mgr. 34. gr., þ.m.t. þróunina á upplýsinga- og 

fjarskiptakerfinu sem um getur í 34. gr. til að gera því kleift að taka á móti sjálfvirku flæði rafrænna gagna frá landsbundnum 

tollkerfum. 

4. Sambandið skal fjármagna rafrænu skilfletina sem um getur í 2. mgr. 34. gr. til að gagnaskipti séu möguleg milli 

upplýsinga- og fjarskiptakerfisins sem um getur í 34. gr. og landsbundnu markaðseftirlitskerfanna. 

5. Fjárhagsaðstoð Sambandsins, að því er varðar starfsemi til stuðnings þessari reglugerð, skal framkvæmd í samræmi við 

reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) 2018/1046 (52), annaðhvort beint eða með því að fela aðilum, sem taldir eru 

upp í c-lið 1. mgr. 62. gr. þeirrar reglugerðar, verkefni er varða framkvæmd fjárhagsáætlana. 

6. Fjárframlögin, sem úthlutað er til starfseminnar sem um getur í þessari reglugerð, skal fjárveitingavaldið ákvarða árlega 

innan marka gildandi fjárhagsramma. 

7. Fjárveitingarnar sem fjárveitingavald ákvarðar til að fjármagna starfsemi á sviði markaðseftirlits geta einnig náð yfir 

útgjöld í tengslum við starfsemi er varðar undirbúningsvinnu, vöktun, eftirlit, endurskoðun og mat sem er nauðsynleg við 

stjórnun starfseminnar sem sett er fram í þessari reglugerð og til að ná markmiðum þeirrar starfsemi. Þessi útgjöld skulu taka til 

kostnaðar við framkvæmd rannsókna, skipulagningu sérfræðingafunda, upplýsinga- og samskiptastarfsemi, þ.m.t. upplýsinga-

miðlunar stofnana (e. corporate communication) um pólitísk forgangsverkefni Sambandsins, að því marki sem þau tengjast 

almennum markmiðum starfsemi á markaðseftirlits, útgjalda sem tengjast upplýsingatækninetum fyrir vinnslu og miðlun 

upplýsinga og allra annarra útgjalda vegna tengdrar tækni- og stjórnsýsluaðstoðar sem framkvæmdastjórnin stofnar til. 

37. gr. 

Verndun fjárhagslegra hagsmuna Sambandsins 

1. Framkvæmdastjórnin skal gera nauðsynlegar ráðstafanir til að tryggja vernd hagsmuna Sambandsins við framkvæmd 

starfsemi sem fjármögnuð er samkvæmt þessari reglugerð með því að beita forvarnarráðstöfunum gegn svikum, spillingu og 

öllu öðru ólöglegu athæfi, með því að beita árangursríku eftirliti og ef í ljós koma misfellur, með því að endurheimta fjárhæðir 

sem hafa verið ranglega greiddar og, eftir því sem við á, með fjárhagslegum og stjórnsýslulegum viðurlögum sem eru skilvirk, í 

réttu hlutfalli við brotið og hafa varnaðaráhrif. 

2. Framkvæmdastjórnin eða fulltrúar hennar og Endurskoðunarrétturinn skulu hafa heimild til að láta fara fram endurskoðun, 

á grundvelli skjala og vettvangseftirlits, hjá öllum styrkþegum, verktökum og undirverktökum sem hafa fengið fjárstyrk 

Sambandsins samkvæmt þessari reglugerð. 

3. Evrópuskrifstofan um aðgerðir gegn svikum getur framkvæmt athuganir, þ.m.t. eftirlit og eftirlitsúttektir á vettvangi, í 

samræmi við ákvæði og verklagsreglur sem mælt er fyrir um í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) nr. 883/2013 

(53) og reglugerð ráðsins (KBE, EB) nr. 2185/96 (54), til að ganga úr skugga um hvort um svik, spillingu eða annað ólöglegt 

athæfi hafi verið að ræða sem hefur áhrif á fjárhagslega hagsmuni Sambandsins í tengslum við styrksamning, styrkákvörðun 

eða samning sem er fjármagnaður samkvæmt þessari reglugerð.  

  

(52) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) 2018/1046 frá 18. júlí 2018 um fjárhagsreglur sem gilda um fjárlög Sambandsins, 

breytingu á reglugerðum (ESB) nr. 1296/2013, (ESB) nr. 1301/2013, (ESB) nr. 1303/2013, (ESB) nr. 1304/2013, (ESB) nr. 1309/2013, 

(ESB) nr. 1316/2013, (ESB) nr. 223/2014, (ESB) nr. 283/2014, og ákvörðun nr. 541/2014/ESB og niðurfellingu reglugerðar (ESB, KBE) 

nr. 966/2012 (Stjtíð. ESB L 193, 30.7.2018, bls. 1). 

(53) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) nr. 883/2013 frá 11. september 2013 um rannsóknir Evrópuskrifstofunnar um aðgerðir 

gegn svikum (OLAF) og um niðurfellingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1073/1999 og reglugerð ráðsins (KBE)  

nr. 1074/1999 (Stjtíð. ESB L 248, 18.9.2013, bls. 1). 

(54) Reglugerð ráðsins (KBE, EB) nr. 2185/96 frá 11. nóvember 1996 um vettvangseftirlit og athuganir sem framkvæmdastjórnin framkvæmir 

til þess að vernda fjárhagslega hagsmuni Evrópubandalaganna gegn svikum og öðrum brotum (Stjtíð. EB L 292, 15.11.1996, bls. 2). 
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4. Með fyrirvara um 1., 2. og 3. mgr. skulu samstarfssamningar við þriðju lönd og alþjóðastofnanir, samningar, 

styrksamningar og styrkákvarðanir, sem leiðir af framkvæmd þessarar reglugerðar, innihalda ákvæði sem veita framkvæmda-

stjórninni, Endurskoðunarréttinum og Evrópuskrifstofunni um aðgerðir gegn svikum heimild til að láta fara fram slíkar 

endurskoðanir og rannsóknir í samræmi við valdheimildir hvers þeirra um sig. 

X. KAFLI 

BREYTINGAR 

38. gr. 

Breytingar á tilskipun 2004/42/EB 

Ákvæði 6. og 7. gr. tilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins 2004/42/EB (55) falla brott. 

39. gr. 

Breytingar á reglugerð (EB) nr. 765/2008 

1. Reglugerð (EB) nr. 765/2008 er breytt sem hér segir: 

1) Í stað fyrirsagnarinnar kemur eftirfarandi: 

„Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 765/2008 frá 9. júlí 2008 um kröfur varðandi faggildingu og markaðseftirlit 

í tengslum við markaðssetningu á vörum og um niðurfellingu reglugerðar (EBE) nr. 339/93.“ 

2) Í 1. gr. falla 2. og 3. mgr. brott. 

3) Í 2. gr. falla 1., 2., 14., 15., 17., 18. og 19. mgr. brott. 

4) Ákvæði III. kafla, sem inniheldur 15. til 29. gr., falla brott. 

5) Ákvæðum 1. mgr. 32. gr. er breytt sem hér segir: 

a) Í stað c-liðar kemur eftirfarandi: 

„c) framsetningu og uppfærslu framlaga til viðmiðunarreglna á sviði faggildingar, tilkynningar til framkvæmda-

stjórnarinnar um samræmismatsstofur, samræmismat,“. 

b) Ákvæði d- og e-liðar falla brott. 

c) Í stað f- og g-liðar kemur eftirfarandi: 

„f) framkvæmd undirbúnings- eða stoðvinnu í tengslum við samræmismat, mælitækni, faggildingarstarfsemi sem 

tengist framkvæmd löggjafar Bandalagsins, s.s. rannsóknir, áætlanir, mat, viðmiðunarreglur, samanburðar-

greiningar, gagnkvæmar heimsóknir, rannsóknarvinnu, þróun og viðhald gagnagrunna, þjálfunarstarfsemi, 

rannsóknarstofuvinnu, færniprófanir, samanburðarprófanir á rannsóknarstofum og samræmismatsvinnu, 

g) starfsemi sem fram fer samkvæmt áætlunum um tæknilega aðstoð, samvinnu við þriðju lönd og kynningu og 

umbætur á evrópska samræmismatinu og faggildingaráherslum og -kerfum meðal hagsmunaaðila í Bandalaginu 

og á alþjóðlegum vettvangi.“ 

2. Líta ber á tilvísanir í niðurfelldu ákvæðin í reglugerð (EB) nr. 765/2008 sem tilvísanir í ákvæði þessarar reglugerðar og 

skulu þær lesnar með hliðsjón af III. viðauka þessarar reglugerðar. 

40. gr. 

Breytingar á reglugerð (ESB) nr. 305/2011 

Í stað fyrstu undirgreinar í 1. mgr. 56. gr. reglugerðar (ESB) nr. 305/2011 kemur eftirfarandi: 

„1. Ef markaðseftirlitsyfirvöld í einu aðildarríki hafa fullnægjandi ástæðu til að ætla að byggingarvara, sem fellur undir 

samhæfðan staðal eða sem evrópskt tæknimat hefur verið gefið út fyrir, nái ekki tilgreindu nothæfi og skapi hættu á því að 

grunnkröfum um mannvirki sem falla undir þessa reglugerð verði ekki fullnægt, skulu þau framkvæma mat á viðkomandi 

vöru sem tekur til allra viðkomandi krafna sem mælt er fyrir um í þessari reglugerð. Viðkomandi rekstraraðilar skulu hafa 

samvinnu við markaðseftirlitsyfirvöld eins og nauðsyn krefur.“  

  

(55) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2004/42/EB frá 21. apríl 2004 um takmörkun á losun rokgjarnra, lífrænna efnasambanda vegna 

notkunar lífrænna leysiefna í tiltekinni málningu og lakki og efnum til lakkviðgerða á ökutækjum og um breytingu á tilskipun 1999/13/EB 

(Stjtíð. ESB L 143, 30.4.2004, bls. 87). 
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XI. KAFLI 

LOKAÁKVÆÐI 

41. gr. 

Viðurlög 

1. Aðildarríkin skulu mæla fyrir um reglur um viðurlög við brotum gegn þessari reglugerð og gegn samhæfingarlöggjöf 

Sambandsins sem eru talin upp í II. viðauka sem leggja skuldbindingar á rekstraraðila, og skulu gera allar nauðsynlegar 

ráðstafanir til að tryggja að þeim sé framfylgt í samræmi við landslög. 

2. Viðurlögin, sem kveðið er á um, skulu vera skilvirk, í réttu hlutfalli við brotið og hafa letjandi áhrif. 

3. Eigi síðar en 16. október 2021 skulu aðildarríkin tilkynna framkvæmdastjórninni um þessi ákvæði ef þau hafa ekki áður 

verið tilkynnt henni áður og skulu tilkynna án tafar um síðari breytingar sem hafa áhrif á þau. 

42. gr. 

Mat, endurskoðun og viðmiðunarreglur 

1. Eigi síðar en 31. desember 2026 og á fimm ára fresti eftir það skal framkvæmdastjórnin meta þessa reglugerð í ljósi þeirra 

markmiða sem hún stefnir að og leggja fram skýrslu um það fyrir Evrópuþingið, ráðið og fyrir efnahags- og félagsmála-

nefndina. 

2. Í skýrslunni skal metið hvort að markmiði þessarar reglugerðar sé náð, einkum varðandi að draga úr fjölda vara á markaði 

Sambandsins sem eru í ósamræmi við kröfur, tryggja árangursríka og skilvirka framfylgd innan Sambandsins á samhæfingar-

löggjöf Sambandsins, bæta samvinnu milli lögbærra yfirvalda og efla eftirlit með vörum sem koma inn á markað Sambandsins, 

að teknu tilliti til áhrifa á fyrirtæki og sérstaklega á lítil og meðalstór fyrirtæki. Þetta mat skal að auki ná til gildissviðs þessarar 

reglugerðar, árangur kerfisins fyrir jafningjarýni og starfseminnar á sviði markaðseftirlits sem fá fjármögnun frá Sambandinu í 

ljósi þeirra krafna sem gerðar eru í löggjöf og lögum Sambandsins og möguleikanna á að bæta frekar samvinnuna milli 

markaðseftirlitsyfirvalda og tollyfirvalda. 

3. Eigi síðar en 16. júlí 2023 skal framkvæmdastjórnin undirbúa skýrslu um framkvæmd 4. gr. Í skýrslunni skal einkum meta 

gildissvið þeirrar greinar, áhrif hennar og kostnað og ávinning af henni. Skýrslunni skal fylgja tillaga að nýrri löggjöf, eftir því 

sem við á. 

4. Innan fjögurra ára eftir fyrsta samþykki á sérstöku kerfi til vörutengds eftirlits fyrir útflutning sem um getur í 3. mgr. 

35. gr. skal framkvæmdastjórnin framkvæma mat á áhrifum og kostnaðarhagkvæmni kerfisins. 

5. Til að greiða fyrir framkvæmd þessarar reglugerðar skal framkvæmdastjórnin semja viðmiðunarreglur um að koma 4. gr. 

til framkvæmdar í reynd að því er varðar markaðseftirlitsyfirvöld og rekstraraðila. 

43. gr. 

Nefndarmeðferð 

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta aðstoðar nefndar. Þessi nefnd skal vera nefnd í skilningi reglugerðar (ESB) nr. 182/2011. 

2. Þegar vísað er til þessarar málsgreinar gildir 5. gr. reglugerðar (ESB) nr. 182/2011. 

Skili nefndin ekki áliti skal framkvæmdastjórnin ekki samþykkja drögin að framkvæmdagerðinni að því er varðar framkvæmda-

rvaldið sem um getur í 11. gr. (4. mgr.), 21. gr. (9. mgr.), 25. gr. (8. mgr.), 35. gr. (10. mgr.) og 35. gr. (11. mgr.) þessarar 

reglugerðar og ákvæði þriðju undirgreinar 4. mgr. 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 182/2011 gilda. 

44. gr. 

Gildistaka og framkvæmd 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 16. júlí 2021. Ákvæði 29., 30., 31., 32., 33. og 36. gr. koma þó til framkvæmda frá og 

með 1. janúar 2021. 
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 20. júní 2019. 

Fyrir hönd Evrópuþingsins, 

A. TAJANI 

forseti. 

Fyrir hönd ráðsins, 

G. CIAMBA 

forseti. 

 _____  
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I. VIÐAUKI 

Skrá yfir samhæfingarlöggjöf Sambandsins 

 1. Tilskipun ráðsins 69/493/EBE frá 15. desember 1969 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi kristallsgler (Stjtíð. 

EB L 326, 29.12.1969, bls. 36). 

 2. Tilskipun ráðsins 70/157/EBE frá 6. febrúar 1970 um samræmingu laga aðildarríkjanna um leyfilegt hljóðstig og 

útblásturskerfi vélknúinna ökutækja (Stjtíð. EB L 42, 23.2.1970, bls. 16.). 

 3. Tilskipun ráðsins 75/107/EBE frá 19. desember 1974 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi flöskur (ílát) sem 

notaðar eru sem mælikeröld (Stjtíð. EB L 42, 15.2.1975, bls. 14). 

 4. Tilskipun ráðsins 75/324/EBE frá 20. maí 1975 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi úðabrúsa (Stjtíð. EB L 147, 

9.6.1975, bls. 40). 

 5. Tilskipun ráðsins 76/211/EBE frá 20. janúar 1976 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi tilgreinda vigt eða 

rúmmál tiltekinnar forpakkaðrar vöru (Stjtíð. EB L 46, 21.2.1976, bls. 1.). 

 6. Tilskipun ráðsins 80/181/EBE frá 20. desember 1979 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi mælieiningar og um 

ógildingu tilskipunar 71/354/EBE (Stjtíð. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40). 

 7. Tilskipun ráðsins 92/42/EBE frá 21. maí 1992 um kröfur varðandi orkunýtni nýrra heitavatnskatla sem brenna fljótandi 

eða loftkenndu eldsneyti (Stjtíð, EB L 167, 22.6.1992, bls. 17). 

 8. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 94/11/EB frá 23. mars 1994 um samræmingu laga og stjórnsýslufyrirmæla 

aðildarríkjanna um merkingar efnis í aðalhlutum skófatnaðar sem á að fara í smásöludreifingu (Stjtíð. EB L 100, 

19.4.1994, bls. 37). 

 9. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 94/62/EB frá 20. desember 1994 um umbúðir og umbúðaúrgang (Stjtíð. EB L 365, 

31.12.1994, bls. 10). 

10. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/70/EB frá 13. október 1998 um gæði bensíns og dísileldsneytis og breytingu á 

tilskipun ráðsins 93/12/EBE (Stjtíð. EB L 350, 28.12.1998, bls. 58). 

11. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/79/EB frá 27. október 1998 um lækningabúnað til sjúkdómsgreiningar í glasi 

(Stjtíð. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1). 

12. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/14/EB frá 8. maí 2000 um samræmingu laga aðildarríkjanna er varða 

hávaðamengun í umhverfinu af völdum búnaðar til nota utanhúss (Stjtíð. EB L 162, 3.7.2000, bls. 1). 

13. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/53/EB frá 18. september 2000 um úr sér gengin ökutæki (Stjtíð. EB L 269, 

21.10.2000, bls. 34). 

14. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 2003/2003 frá 13. október 2003 um áburð (Stjtíð. ESB L 304, 21.11.2003, 

bls. 1). 

15. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 648/2004 frá 31. mars 2004 um þvotta- og hreinsiefni (Stjtíð. ESB L 104, 

8.4.2004, bls. 1). 

16. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 850/2004 frá 29. apríl 2004 um þrávirk, lífræn mengunarefni og um 

breytingu á tilskipun 79/117/EBE (Stjtíð. ESB L 158, 30.4.2004, bls. 7). 

17. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2004/42/EB frá 21. apríl 2004 um takmörkun á losun rokgjarnra, lífrænna 

efnasambanda vegna notkunar lífrænna leysiefna í tiltekinni málningu og lakki og efnum til lakkviðgerða á ökutækjum og 

um breytingu á tilskipun 1999/13/EB (Stjtíð. ESB L 143, 30.4.2004, bls. 87). 

18. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2005/64/EB frá 26. október 2005 um gerðarviðurkenningu vélknúinna ökutækja með 

tilliti til endurnotanleika, endurvinnanleika og endurnýtanleika þeirra og um breytingu á tilskipun ráðsins 70/156/EBE 

(Stjtíð. ESB L 310, 25.11.2005, bls. 10).  
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19. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2006/42/EB frá 17. maí 2006 um vélarbúnað og um breytingu á tilskipun 95/16/EB 

(endursamin) (Stjtíð. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24). 

20. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2006/40/EB frá 17. maí 2006 um losun frá loftræstikerfum í vélknúnum ökutækjum 

og um breytingu á tilskipun ráðsins 70/156/EBE (Stjtíð. ESB L 161, 14.6.2006, bls. 12). 

21. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2006/66/EB frá 6. september 2006 um rafhlöður og rafgeyma og notaðar rafhlöður og 

rafgeyma og um niðurfellingu tilskipunar 91/157/EBE (Stjtíð. ESB L 266, 26.9.2006, bls. 1). 

22. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og 

takmarkanir, að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu á tilskipun 

1999/45/EB og um niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)  

nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 

93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1). 

23. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 715/2007 frá 20. júní 2007 um gerðarviðurkenningu vélknúinna ökutækja 

með tilliti til losunar frá léttum farþega- og atvinnuökutækjum (Euro 5 og Euro 6) og um aðgang að upplýsingum um 

viðgerðir og viðhald ökutækja (Stjtíð. ESB L 171, 29.6.2007, bls. 1). 

24. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2007/45/EB frá 5. september 2007 um reglur um tilgreint magn forpakkaðrar vöru, 

um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 75/106/EBE og 80/232/EBE og um breytingu á tilskipun ráðsins 76/211/EBE 

(Stjtíð. ESB L 247, 21.9.2007, bls. 17). 

25. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og 

blandna, um breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB)  

nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1). 

26. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 78/2009 frá 14. janúar 2009 um gerðarviðurkenningu vélknúinna ökutækja 

að því er varðar vernd gangandi vegfarenda og annarra óvarinna vegfarenda, breytingu á tilskipun 2007/46/EB og 

niðurfellingu á tilskipunum 2003/102/EB og 2005/66/EB (Stjtíð. ESB L 35, 4.2.2009, bls. 1). 

27. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 79/2009 frá 14. janúar 2009 um gerðarviðurkenningu vetnisknúinna 

ökutækja og um breytingu á tilskipun 2007/46/EB (Stjtíð. ESB L 35, 4.2.2009, bls. 32). 

28. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/34/EB frá 23. apríl 2009 um sameiginleg ákvæði um mælitæki og aðferðir við 

mælifræðilegt eftirlit (Stjtíð. ESB L 106, 28.4.2009, bls. 7). 

29. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/48/EB frá 18. júní 2009 um öryggi leikfanga (Stjtíð. ESB L 170, 30.6.2009,  

bls. 1). 

30. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 595/2009 frá 18. júní 2009 um gerðarviðurkenningu vélknúinna ökutækja 

og hreyfla með tilliti til losunar frá þungum ökutækjum (Euro VI) og um aðgang að upplýsingum um viðgerðir og viðhald 

ökutækja og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 715/2007 og tilskipun 2007/46/EB og um niðurfellingu á tilskipunum 

80/1269/EBE, 2005/55/EB og 2005/78/EB (Stjtíð. ESB L 188, 18.7.2009, bls. 1). 

31. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 661/2009 frá 13. júlí 2009 um gerðarviðurkenningarkröfur að því er varðar 

vélknúin ökutæki og eftirvagna þeirra og kerfi, íhluti og aðskildar tæknieiningar sem ætlaðar eru í slík ökutæki, með tilliti 

til almenns öryggis (Stjtíð ESB L 200, 31.7.2009, bls. 1). 

32. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/125/EB frá 21. október 2009 um ramma til að setja fram kröfur varðandi 

visthönnun að því er varðar orkutengdar vörur (endurútgefin) (Stjtíð. ESB L 285, 31.10.2009, bls. 10). 

33. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1005/2009 frá 16. september 2009 um efni sem valda rýrnun ósonlagsins 

(Stjtíð. ESB L 286, 31.10.2009, bls. 1). 

34. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1222/2009 frá 25. nóvember 2009 um merkingu hjólbarða að því er varðar 

eldsneytisnýtingu og aðrar nauðsynlegar kennistærðir (Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 46).  
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35. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 frá 30. nóvember 2009 um snyrtivörur (Stjtíð. ESB L 342, 

22.12.2009, bls. 59). 

36. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 66/2010 frá 25. nóvember 2009 um umhverfismerki ESB (Stjtíð. ESB L 27, 

30.1.2010, bls. 1). 

37. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2010/35/ESB frá 16. júní 2010 um færanlegan þrýstibúnað og niðurfellingu á 

tilskipunum ráðsins 76/767/EBE, 84/525/EBE, 84/526/EBE, 84/527/EBE og 1999/36/EB (Stjtíð. ESB L 165, 30.6.2010, 

bls. 1). 

38. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 305/2011 frá 9. mars 2011 um samræmd skilyrði fyrir markaðssetningu 

byggingarvara og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/106/EBE (Stjtíð. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 5). 

39. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2011/65/ESB frá 8. júní 2011 um takmarkanir á notkun tiltekinna, hættulegra efna í 

rafbúnaði og rafeindabúnaði (Stjtíð. ESB L 174, 1.7.2011, bls. 88). 

40. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 1007/2011 frá 27. september 2011 um heiti textíltrefja og viðkomandi 

merkimiða og merkingar varðandi trefjasamsetningu textílvara og um niðurfellingu á tilskipun ráðsins 73/44/EBE og 

tilskipunum Evrópuþingsins og ráðsins 96/73/EB og 2008/121/EB (Stjtíð. ESB L 272, 18.10.2011, bls. 1). 

41. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 528/2012 frá 22. maí 2012 um að bjóða sæfivörur fram á markaði og um 

notkun þeirra (Stjtíð. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1). 

42. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2012/19/ESB frá 4. júlí 2012 um raf- og rafeindabúnaðarúrgang (endursamin) (Stjtíð. 

ESB L 197, 24.7.2012, bls. 38). 

43. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 167/2013 frá 5. febrúar 2013 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með 

ökutækjum fyrir landbúnað eða skógrækt (Stjtíð. ESB L 60, 2.3.2013, bls. 1). 

44. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 168/2013 frá 15. janúar 2013 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með 

vélknúnum ökutækjum á tveimur eða þremur hjólum og fjórhjólum (Stjtíð. ESB L 60, 2.3.2013, bls. 52). 

45. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2013/29/ESB frá 12. júní 2013 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

flugeldavörur fram á markaði (Stjtíð. ESB L 178, 28.6.2013, bls. 27). 

46. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2013/53/ESB frá 20. nóvember 2013 um skemmtibáta og einmenningsför á sjó og um 

niðurfellingu á tilskipun 94/25/EB (Stjtíð. ESB L 354, 28.12.2013, bls. 90). 

47. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/28/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

sprengiefni til almennra nota fram á markaði og um eftirlit með þeim (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 1). 

48. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/29/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

einföld þrýstihylki fram á markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 45). 

49. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/30/ESB frá 26. febrúar 2014 um samhæfingu laga aðildarríkjanna varðandi 

rafsegulsviðssamhæfi (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 79). 

50. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/31/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

ósjálfvirkan vogarbúnað fram á markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 107). 

51. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/32/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

mælitæki fram á markaði (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 149). 

52. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/33/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um lyftur og 

öryggisíhluti fyrir lyftur (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 251).  
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53. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/34/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi 

búnað og verndarkerfi sem eru ætluð til notkunar í hugsanlega sprengifimu lofti (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 309). 

54. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/35/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

rafföng fram á markaði sem notuð eru innan ákveðinna spennumarka (Stjtíð. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 357). 

55. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/40/ESB frá 3. apríl 2014 um samræmingu ákvæða í lögum og stjórnsýslufyr-

irmælum aðildarríkjanna varðandi framleiðslu, kynningu og sölu á tóbaki og tengdum vörum og um niðurfellingu á 

tilskipun 2001/37/EB (Stjtíð. ESB L 127, 29.4.2014, bls. 1). 

56. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/53/ESB frá 16. apríl 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

þráðlausan fjarskiptabúnað fram á markaði og niðurfellingu á tilskipun 1999/5/EB (Stjtíð. ESB L 153, 22.5.2014, bls. 62). 

57. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/68/ESB frá 15. maí 2014 um samræmingu laga aðildarríkjanna um að bjóða 

þrýstibúnað fram á markaði (Stjtíð. ESB L 189, 27.6.2014, bls. 164). 

58. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/90/ESB frá 23. júlí 2014 um búnað um borð í skipum og niðurfellingu á 

tilskipun ráðsins 96/98/EB (Stjtíð. ESB L 257, 28.8.2014, bls. 146). 

59. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 517/2014 frá 16. apríl 2014 um flúoraðar gróðurhúsalofttegundir og um 

niðurfellingu reglugerðar (EB) nr. 842/2006 (Stjtíð. ESB L 150, 20.5.2014, bls. 195). 

60. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 540/2014 frá 16. apríl 2014 um hljóðstig vélknúinna ökutækja og 

hljóðdeyfikerfa til endurnýjunar og breytingu á tilskipun 2007/46/EB og um niðurfellingu tilskipunar 70/157/EBE 

(Stjtíð. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 131). 

61. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/424 frá 9. mars 2016 um togbrautarbúnað og niðurfellingu á tilskipun 

2000/9/EB (Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 1). 

62. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 frá 9. mars 2016 um persónuhlífar og niðurfellingu á tilskipun 

ráðsins 89/686/EBE (Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 51). 

63. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/426 frá 9. mars 2016 um tæki sem brenna loftkenndu eldsneyti og 

niðurfellingu á tilskipun 2009/142/EB (Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 99). 

64. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/1628 frá 14. september 2016 um kröfur varðandi losunarmörk 

mengandi lofttegunda og efnisagna og gerðarviðurkenningu brunahreyfla fyrir færanlegan vélbúnað til nota utan vega, um 

breytingu á reglugerðum (ESB) nr. 1024/2012 og (ESB) nr. 167/2013 og um breytingu og niðurfellingu tilskipunar 

97/68/EB (Stjtíð. ESB L 252, 16.9.2016, bls. 53). 

65. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki, um breytingu á tilskipun 

2001/83/EB, reglugerð (EB) nr. 178/2002 og reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 

90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1). 

66. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar í glasi og 

um niðurfellingu á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, 

bls. 176). 

67. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/852 frá 17. maí 2017 um kvikasilfur og um niðurfellingu á reglugerð 

(EB) nr. 1102/2008 (Stjtíð. ESB L 137, 24.5.2017, bls. 1). 

68. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/1369 frá 4. júlí 2017 um setningu ramma fyrir orkumerkingar og um 

niðurfellingu tilskipunar 2010/30/ESB (Stjtíð. ESB L 198, 28.7.2017, bls. 1). 

69. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/858 frá 30. maí 2018 um viðurkenningu á og markaðseftirlit með 

vélknúnum ökutækjum og eftirvögnum þeirra og á kerfum, íhlutum og aðskildum tæknieiningum sem ætlaðar eru í slík 

ökutæki, um breytingu á reglugerðum (EB) nr. 715/2007 og (EB) nr. 595/2009 og niðurfellingu tilskipunar 2007/46/EB 

(Stjtíð. ESB L 151, 14.6.2018, bls. 1). 
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70. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/1139 frá 4. júlí 2018 um sameiginlegar reglur um almenningsflug og 

um stofnun Flugöryggisstofnunar Evrópusambandsins og um breytingu á reglugerðum (EB) nr. 2111/2005, (EB)  

nr. 1008/2008, (ESB) nr. 996/2010, (ESB) nr. 376/2014 og tilskipunum Evrópuþingsins og ráðsins 2014/30/ESB og 

2014/53/ESB og um niðurfellingu á reglugerðum Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 552/2004 og (EB) nr. 216/2008 og 

reglugerð ráðsins (EBE) nr. 3922/91 (Stjtíð. ESB L 212, 22.8.2018, bls. 1), að svo miklu leyti sem að varðar hönnun, 

framleiðslu og setningu loftfara á markað, sem um getur í a- og b-lið 1. mgr. 2. gr., þegar það varðar ómönnuð loftför, og 

hreyfla þeirra, loftskrúfur, hluta og búnaðar til að fjarstýra loftfarinu. 

 _____  
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II. VIÐAUKI 

Skrá yfir samhæfingarlöggjöf Sambandsins án ákvæða um viðurlög 

 1. Tilskipun ráðsins 69/493/EBE frá 15. desember 1969 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi kristallsgler (Stjtíð. 

EB L 326, 29.12.1969, bls. 36). 

 2. Tilskipun ráðsins 70/157/EBE frá 6. febrúar 1970 um samræmingu laga aðildarríkjanna um leyfilegt hljóðstig og 

útblásturskerfi vélknúinna ökutækja (Stjtíð. EB L 42, 23.2.1970, bls. 16.). 

 3. Tilskipun ráðsins 75/107/EBE frá 19. desember 1974 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi flöskur (ílát) sem 

notaðar eru sem mælikeröld (Stjtíð. EB L 42, 15.2.1975, bls. 14). 

 4. Tilskipun ráðsins 75/324/EBE frá 20. maí 1975 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi úðabrúsa (Stjtíð. EB L 147, 

9.6.1975, bls. 40). 

 5. Tilskipun ráðsins 76/211/EBE frá 20. janúar 1976 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi tilgreinda vigt eða 

rúmmál tiltekinnar forpakkaðrar vöru (Stjtíð. EB L 46, 21.2.1976, bls. 1.). 

 6. Tilskipun ráðsins 92/42/EBE frá 21. maí 1992 um kröfur varðandi orkunýtni nýrra heitavatnskatla sem brenna fljótandi 

eða loftkenndu eldsneyti (Stjtíð, EB L 167, 22.6.1992, bls. 17). 

 7. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 94/11/EB frá 23. mars 1994 um samræmingu laga og stjórnsýslufyrirmæla 

aðildarríkjanna um merkingar efnis í aðalhlutum skófatnaðar sem á að fara í smásöludreifingu (Stjtíð. EB L 100, 

19.4.1994, bls. 37). 

 8. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 94/62/EB frá 20. desember 1994 um umbúðir og umbúðaúrgang (Stjtíð. EB L 365, 

31.12.1994, bls. 10). 

 9. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/14/EB frá 8. maí 2000 um samræmingu laga aðildarríkjanna er varða 

hávaðamengun í umhverfinu af völdum búnaðar til nota utanhúss (Stjtíð. EB L 162, 3.7.2000, bls. 1). 

10. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2000/53/EB frá 18. september 2000 um úr sér gengin ökutæki (Stjtíð. EB L 269, 

21.10.2000, bls. 34). 

11. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2005/64/EB frá 26. október 2005 um gerðarviðurkenningu vélknúinna ökutækja með 

tilliti til endurnotanleika, endurvinnanleika og endurnýtanleika þeirra og um breytingu á tilskipun ráðsins 70/156/EBE 

(Stjtíð. ESB L 310, 25.11.2005, bls. 10). 

12. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2006/40/EB frá 17. maí 2006 um losun frá loftræstikerfum í vélknúnum ökutækjum 

og um breytingu á tilskipun ráðsins 70/156/EBE (Stjtíð. ESB L 161, 14.6.2006, bls. 12). 

13. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2007/45/EB frá 5. september 2007 um reglur um tilgreint magn forpakkaðrar vöru, 

um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 75/106/EBE og 80/232/EBE og um breytingu á tilskipun ráðsins 76/211/EBE 

(Stjtíð. ESB L 247, 21.9.2007, bls. 17). 

14. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1222/2009 frá 25. nóvember 2009 um merkingu hjólbarða að því er varðar 

eldsneytisnýtingu og aðrar nauðsynlegar kennistærðir (Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 46). 

15. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2010/35/ESB frá 16. júní 2010 um færanlegan þrýstibúnað og niðurfellingu á 

tilskipunum ráðsins 76/767/EBE, 84/525/EBE, 84/526/EBE, 84/527/EBE og 1999/36/EB (Stjtíð. ESB L 165, 30.6.2010, 

bls. 1). 

16. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 305/2011 frá 9. mars 2011 um samræmd skilyrði fyrir markaðssetningu 

byggingarvara og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/106/EBE (Stjtíð. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 5). 
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17. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 1007/2011 frá 27. september 2011 um heiti textíltrefja og viðkomandi 

merkimiða og merkingar varðandi trefjasamsetningu textílvara og um niðurfellingu á tilskipun ráðsins 73/44/EBE og 

tilskipunum Evrópuþingsins og ráðsins 96/73/EB og 2008/121/EB (Stjtíð. ESB L 272, 18.10.2011, bls. 1). 

18. Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2014/90/ESB frá 23. júlí 2014 um búnað um borð í skipum og niðurfellingu á 

tilskipun ráðsins 96/98/EB (Stjtíð. ESB L 257, 28.8.2014, bls. 146). 

19. Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 540/2014 frá 16. apríl 2014 um hljóðstig vélknúinna ökutækja og 

hljóðdeyfikerfa til endurnýjunar og breytingu á tilskipun 2007/46/EB og um niðurfellingu tilskipunar 70/157/EBE 

(Stjtíð. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 131). 

 _____  
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III. VIÐAUKI 

Samsvörunartafla 

Reglugerð (EB) nr. 765/2008 Þessi reglugerð 

2. mgr. 1. gr. 1. mgr. 1. gr. 

3. mgr. 1. gr. 3. mgr. 1. gr. 

1. liður 2. gr. 1. liður 3. gr. 

2. liður 2. gr. 2. liður 3. gr. 

14. liður 2. gr. 22. liður 3. gr. 

15. liður 2. gr. 23. liður 3. gr. 

17. liður 2. gr. 3. liður 3. gr. 

18. liður 2. gr. 4. liður 3. gr. 

19. liður 2. gr. 25. liður 3. gr. 

1. og 2. mgr. 15. gr. 1. mgr. 2. gr. 

3. mgr. 15. gr. 3. mgr. 2. gr. 

4. mgr. 15. gr. — 

5. mgr. 15. gr. 2. mgr. 2. gr. 

1. mgr. 16. gr. 1. mgr. 10. gr. 

2. mgr. 16. gr. 5. mgr. 16. gr. 

3. mgr. 16. gr. — 

4. mgr. 16. gr. — 

1. mgr. 17. gr. 2. mgr. 10. gr. 

2. mgr. 17. gr. Síðasti málsliður 1. mgr. 34. gr. og a-liður 3. mgr. 34. gr. 

1. mgr. 18. gr. 6. mgr. 10. gr. 

a-liður 2. mgr. 18. gr. a-liður 7. mgr. 11. gr. 

b-liður 2. mgr. 18. gr. — 

c-liður 2. mgr. 18. gr. b-liður 7. mgr. 11. gr. 

d-liður 2. mgr. 18. gr. — 

3. mgr. 18. gr. 5. mgr. 10. gr. og 1. mgr. 14. gr. 

4. mgr. 18. gr. 2. mgr. 14. gr. 

5. mgr. 18. gr. 13. gr. 

6. mgr. 18. gr. o-liður 2. mgr. 31. gr. 

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 19. gr. 3. mgr. 11. gr. 

Önnur undirgrein 1. mgr. 19. gr. a-, b-, e- og j-liður 4. mgr. 14. gr. 

Þriðja undirgrein 1. mgr. 19. gr. 5. mgr. 11. gr. 

2. mgr. 19. gr. g-liður 3. mgr. 16. gr. 

3. mgr. 19. gr. 2. mgr. 18. gr. 

4. mgr. 19. gr. 2. mgr. 11. gr. 

5. mgr. 19. gr. 17. gr. 
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1. mgr. 20. gr. 1. mgr. 19. gr. 

2. mgr. 20. gr. 2. mgr. 19. gr. 

1. mgr. 21. gr. 1. mgr. 18. gr. 

2. mgr. 21. gr. 2. mgr. 18. gr. 

3. mgr. 21. gr. 3. mgr. 18. gr. 

4. mgr. 21. gr. — 

1. mgr. 22. gr. 1. mgr. 20. gr. 

2. mgr. 22. gr. 2. mgr. 20. gr. 

3. mgr. 22. gr. 3. mgr. 20. gr. 

4. mgr. 22. gr. 4. mgr. 20. gr. 

1. og 3. mgr. 23. gr. 1. mgr. 34. gr. 

2. mgr. 23. gr. 4. mgr. 34. gr. 

1. mgr. 24. gr. 1. mgr. 22. gr. 

2. mgr. 24. gr. 2. til 5. mgr. 22. gr. 

3. mgr. 24. gr. — 

4. mgr. 24. gr. — 

1. mgr. 25. gr. — 

a-liður 2. mgr. 25. gr. f-liður 2. mgr. 31. gr. og i- og k-liður 1. mgr. 33. gr. 

b-liður 2. mgr. 25. gr. g- og m-liður 2. mgr. 31. gr. og i- og k-liður 1. mgr. 33. gr. 

3. mgr. 25. gr. — 

26. gr. — 

Fyrsti málsliður 1. mgr. 27. gr. 2. mgr. 25. gr. 

Annar málsliður 1. mgr. 27. gr. 3. mgr. 25. gr. 

2. mgr. 27. gr. 4. mgr. 25. gr. 

Fyrsta undirgrein 3. mgr. 27. gr. 1. mgr. 26. gr. 

Önnur undirgrein 3. mgr. 27. gr. 2. mgr. 26. gr. 

4. mgr. 27. gr. — 

5. mgr. 27. gr. — 

1. mgr. 28. gr. a-liður fyrstu málsgreinar 27. gr. 

2. mgr. 28. gr. b-liður fyrstu málsgreinar 27. gr. 

1. mgr. 29. gr. 1. mgr. 28. gr. 

2. mgr. 29. gr. 2. mgr. 28. gr. 

3. mgr. 29. gr. 3. mgr. 28. gr. 

4. mgr. 29. gr. 4. mgr. 28. gr. 

5. mgr. 29. gr. 5. mgr. 25. gr. 

d-liður 1. mgr. 32. gr. — 

e-liður 1. mgr. 32. gr. e-liður 2. mgr. 36. gr. 

 


