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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 98/79/EB

frad 27. okt6ber 1998

um laekningabunaad til sjitkdomsgreiningar i glasi

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
100. gr. a,

3)
med hlidsjon af tilldgu framkvaemdastjérnarinnd; (

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar ¢),

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
189. gr. b i sattmalanunf)(

4)

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Sampykkja ber radstafanir til ad innri markadurinn
geti starfad snurdulaust. Innri markadurinn er svaedi
an innri landameera par sem frjalsir voruflutningar,
félksflutningar, pjénustustarfsemi og fjarmagnsflutn-
ingar eru tryggair.

5)

2) Gildissvid og efni gildandi laga og stjornsyslufyrir-
meaela um 6ryggi, heilsuvernd, notheefi, eiginleika og
malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir laekningabunad
til sjukdémsgreiningar i glasi eru mismunandi i

(M) stjtis. EB C 172, 7.7.1995, bls. 21 og Stjtid. EB C 87, 18.3.1997, bls. 9. 6)

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

(® Alit Evrépupingsins fra 12. mars 1996 (Stjtis. EB C 96, 1.4.1996,
bls. 31), sameiginleg afstada radsins fra 23. mars 1998 (Stjtid. EB C 178,
10.6.1998, bls. 7) og &kvordun Evrépupingsins fra 18. juni 1998 (Stjtid.
EB C 210, 6.7.1998)Akvordun rdsins fra 5. oktober 1998.

adildarrikjunum. bessi mismunur leidir til vidskipta-
hindrana og hefur verid stadfest med samanburdar-
rannsékn & loégum adildarrikjanna, a4 vegum
framkveemdastj6érnarinnar, ad setja parf samhaefoar
reglur.

Samhaefing & 16gum adildarrikjanna er eina leidin til
aod rydja pessum hindrunum & frjdlsum vidskiptum tr
vegi og til ad koma i veg fyrir ad nyjar hindranir verdi
til. Pessu markmidi geta adildarrikin hvert fyrir sig
ekki nad med fullnaegjandi haetti eftir 68rum leidum. |
pessari tilskipun er adeins meelt fyrir um paer krofur
sem eru naudsynlegar og naegilegar til ad tryggja, vio
bestu 6ryggisskilyréi, frials vidskipti med pann laekn-
ingabUnad til sjikdémsgreiningar i glasi sem tilskip-
unin tekur til.

Gera verdur greinarmun a pessum samhaefdu akveed-
um og peim radstéfunum sem adildarrikin sampykkja
til ad stjorna fjarmégnun almennra heilbrigdis- og
sjukratryggingakerfa sem slikur banadur fellur beint
eda oObeint undir. Samheefou akvaedin hafa pvi ekki
ahrif & moguleika adildarrikjanna til ad hrinda slikum
radstéfunum i frenkveemd svo fremi ad paer séu i
samraemi vid |16g bandalagsins.

Leekningabunadur til sjikdémsgreiningar i glasi skal
studla ad vidteekri heilsuvernd fyrir sjiklinga,

notendur og pridju adila og hafa pad nothaefi sem
framleidandinn tilgreinir i upphafi. bvi er eitt helsta

markmid pessarar tilskipunar ad vidhalda peirri
heilsuvernd, sem komid hefur verid & i adildar-
rikjunum, eda auka hana.

I samreemi vid meginreglurnar i alyktun radsins fra
7.mai 1985 um nyja aodferd vio teeknilega
samhaefingu og stadld)( ber ad takmarka reglur um

(%) Stjtid. EB C 136, 4.6.1985, bls. 1.
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honnun, framleidslu og pékkun videigandi vara vid soknarstofum heilbrigdisstofnana til notkunar i pvi
pau akveedi sem eru naudsynleg til ad grunnkréfunum umhverfi en eru ekki notud i vioskiptum.
sé fullnaegt. Par ed krofurnar eru grundvallaratridi
eettu peer ad koma i stad samsvarandi innlendra
akveeda. Grunnkréfunum, ad medtéldum kréfum um
ad draga sem mest Ur aheettu, eetti ad beita med
varfaerni pannig ad tekid sé mid af gildandi taeknistigi
og starfshattum pegar banadurinn er hannadur og 11) Banadur, sem er framleiddur og aetladur til
teeknilegum og efnahagslegum pattum sem samrymast leeknisfreedilegra  greininga i  atvinnu- eda
vidtaekri heilsuvernd og 6ryggi & hau stigi. vidskiptaskyni en er ekki markadssettur, fellur undir

pessa tilskipun.

7)  Steerstur hluti leekningabunadar fellur undir tilskipun Vélreenn rannsoknarstofubinadur, sem er sérstaklega
radsins 90/385/EBE fra 20. jOni 1990 um hannadur til sjukdémsgreiningar i glasi, fellur undir
samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg gildissvid pessarar tilskipunar og med samhaefingu ad
laekningateeki') og tilskipun radsins 93/42/EBE fra markmidi ber pvi ad breyta tilskipun Evrépupingsins
14. jani 1993 um leekningateeK)( ad undanskildum og radsins 98/37/EB fra 22. juni 1998 um samraem-
leekningabunadi til sjukdomsgreiningar i glasi. | ingu laga adildarrikjanna um vélal (pannig ad han
pessari tilskipun er stefnt ad pvi ad auka samraemist pessari tilskipun.
samheefinguna pannig ad hin nai einnig til
leekningabunadar til sjakdémsgreiningar i glasi og til
ad studla ad auknu samraemi i reglum bandalagsins
byggist pessi tilskipun ad miklu leyti & dkveedum
pessara tveggja fyrrnefndu tilskipana.

| pessari tilskipun skal setja kréfur um hénnun og

framleidslu taekja sem senda fra sér jonandi geislun.

Tilskipunin hefur ekki ahrif & beitingu tilskipunar

radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um grunnstadla

um oOryggi til verndar heilsu launpega og almennings
- L . . o gegn heettu fra jonandi geisluf.(

8)  Ahdld, teeki, bunadur, efni eda adrir hlutir, asamt hug-
bunadi, sem nota & vid rannsoknir en ekki til
leekninga, teljast ekki til blnadar sem meta parf med
tilliti til notheefis.

bar ed tilteknir peettir, er varda rafsegulsviossamhaefi,
eru Oadskiljanlegur hluti af grunnkréfum pessarar
tilskipunar pa gildir ekki tilskipun radsins

89/336/EBE fra 2. mai 1989 um samreemingu laga

9) bott vidmidunarefni, sem hafa fengid alpjodlega adildarrikjanna um rafsegulsvisssamhasi (
vottun, og efni, sem eru notud i kerfum fyrir ytra
geedamat, falli ekki undir pessa tilskipun teljast po
kvordunarbdnadur og samanburdarefni, sem notandi
parf til ad dkveda eda sannprofa notheefi banadar, til
leekningabanadar til sjukddmsgreiningar i glasi. Til ad audveldara sé ad syna fram a samraemi vio

grunnkrofur og gera kleift ad sannpréfa samraemid er
aeskilegt ad til séu samhaefdir stadlar svo ad koma
megi i veg fyrir ahaettu i sambandi vid hénnun, fram-

leidslu og pokkun leekningablnadar. Samheefdir

10) Med hligsjon af dreifreedisreglunni tekur pessi stadlar af pessu tagi eru samdir af einkaadilum og

tilskipun ekki til hvarfefna sem eru framleidd & rann-

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

aettu pvi afram ad vera fravikjanlegir textar. | pessu
skyni eru Stadlasamtok Evropu (CEN) og Rafstadla-
samték Evropu (CENELEC) vidurkennd sem beerir
adilar til ad sampykkja samhaefda stadla, i samreemi

(3 stjtis. EB L 207, 23.7.1998, bls. 1.

(%) Stjtis. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.

(®) Stjtia. EB L 139, 23.5.1989, bls. 19. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/68/EBE (Stjtid. EB L 220, 30.8.1993, bls. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

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

vio almennar vidmidunarreglur um samvinnu fram-
kveemdastjornarinnar og pessara tveggja adila sem
voru undirritadar 13. névember 1984.

21
| skilningi pessarar tilskipunar er samhzaefdur stadall :
teekniforskrift (evrépskur stadall eda samhaefingar-
skjal), sampykkt af Stadlasamtokum Evrépu eda
Rafstadlasamtékum Evropu eda badum pessum
adilum, i umbodi frankveemdastjornarinnar, i
samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/34/EB fra 22.juni 1998 um adferd vio framsetn-
ingu upplysinga vegna teeknistadla og -forskriffa (
og samkveemt adurneflum almennum vidmidunar-
reglum.

22)

S undantekning er gerd a almennum meginreglum ad
vid samningu sameiginlegra taekniforskrifta skal taka
tillit til pess ad { sumum adildarrikjum er pad venja ad
opinber yfirvdld sampykki slikar forskriftir fyrir
tiltekinn binad sem er einkum notadur til mats a
oryggi gjafablods og gjafaliffeera. Rétt er ad
sameiginlegar taekniforskriftir komi i stad pessara
sérforskrifta. Sameiginlegu teekniforskriftirnar ma
nota vid mat og endurmat a notheefi.

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

23)

Framleidsla, sem fellur undir pessa tilskipun, tekur
einnig til pdkkunar leekningablinadarins ad svo miklu
leyti sem pokkunin tengist 6ryggi og nothaefi
banadarins.

Einstaka bunadur hefur takmarkadan endingartima
vegna pess ad pad dregur Ur notheefi hans med
timanum en slikt getur t.d. stafad af breytingu & edlis-
og efniseiginleikum hans til hins verra, einkum ad pvi
er vardar seefingu eda heilleika umbuldanna.
Framleidandi skal dkvarda og tilgreina hversu lengi
bunadurinn getur starfad a tileetladan hatt. Merkingin

skal gefa til kynna til hvada dags megi nota blnadinn
eda fhluti hans pannig ad hann sé fullkomlega
oruggur.

| &kvordun 93/465/EBE fra 22. juli 1993 um adferdar-
einingar fyrir hin ymsu prep samreemismatsins og
reglur um &festingu og notkun CE-samraemismerkja
sem eetlad er ad nota i tilskipunum um teeknilega
samhaefinguyj meelti radid fyrir um samhaefdar
adferdir vid samreemismat. Vidbaetur vid pessar
einingar helgast af edli peirra sannpréfana sem krafist
er fyrir leekningabunad til sjukdomsgreiningar i glasi
og porfinni & samraemi vid tilskipanir 90/385/EBE og
93/42/EBE.

Naudsynlegt er, einkum vegna samraemismatsins, ad
flokka laekningabunad til sjukdémsgreiningar i glasi i
tvo adalvoruflokka. bar ed sjiklingum stafar ekki bein
heetta af langsteerstum hluta pessa bunadar og peir
sem nota slikan bunad eru menntadir og heefir
fagmenn og par ed nidurstddurnar sem fast ma oft
stadfesta med 6drum adferdum, getur samraemismatid
venjulega farid fram a 4byrgd framleidandans eins.
Med hlidsjén af gildandi innlendum reglugerdoum og
tilkynningum, sem borist hafa samkveemt méls-
medferdinni sem meelt er fyrir um i tilskipun
98/34/EB, er einungis porf a ad tilkynntir adilar eigi
hlut ad mati & tilteknum bunadi ef leeknismedferd
byggist ad verulegu leyti & pvi ad hann starfi rétt og
bilun bunadarins getur skapad verulega heilbrigdis-
heettu.

begar um er ad raeda laekningabunad til sjukdéms-
greiningar i glasi sem Utheimtir ad tilkynntir adilar
eigi hlut ad mati skal, fyrir flokka banadar sem er
notadur til blédgjafar og til varnar gegn alneemi og
titeknum  tegundum lifrarbélgu, fara fram
samraemismat par sem akjosanlegt o©ryggi og
areidanleiki eru tryggd ad pvi er vardar honnun
bunadarins og framleidslu.

Uppfeera parf skrana yfir pann leekningabanad til
sjukdémsgreiningar i glasi sem pridju adilar skulu
meta med tilliti til samreemis og hafa i pvi sambandi
hlidsjon af taekniframférum og préun & svidi

heilsuverndar. bessi uppfeersla skal fara fram
samkveemt starfsreglum sem meelt er fyrir um i
afbrigoi a i Ill. adferd, eins og meelt er fyrir um i

(3 stjtis. EB L 220, 30.8.1993, bls. 23.
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25)

26)

27)

28)

29)

akvordun radsins 87/373/EBE fra 13.juli 1987 par
sem kvedid er & um beitingu pess framkveemdavalds
sem framkvaemdastjérnin hefu).(

Hinn 20. desember 1994 gerdu Evrépupingid, radid
og framkveemdastjornin med sér bradabirgda-

samkomulag vardandi framkveemd lagagerda sem eru
sampykktar i samreemi vid malsmedferdina i

189. gr. b i sattmalanund)(

LeekningabUnadur eetti ad jafnadi ad vera med
CE-merkinu til ad gefa til kynna ad hann sé i

samraemi vio akveedi pessarar tilskipunar og til ad
haegt sé ad flytia hann hindrunarlaust innan banda-
lagsins og taka hann i notkun & tileetladan hatt.

bPegar pess er krafist ad tilkynntur adili eigi hlut ad
mati geta framleidendur valid hann ar skra yfir adila
sem framkvaemdastjérnin hefur birt. bott adildar-
rikjum sé ekki skylt ad tilnefna pessa tilkynntu adila
skulu pau sja til pess ad adilar, sem eru tilnefndir sem
tilkynntir adilar, fullneegi peim matsviomidunum sem

meelt er fyrir um i pessari tilskipun.

Stjérnandi og starfsmenn tilkynntra adila skulu hvorki
sjalfir né med milligdngu annarra eiga nokkur itok,
sem geta haft ahrif & hlutleysi peirra, i peim
stofnunum sem szeta mati og sannpréfun.

Logbaer yfirvold, sem annast markadseftirlit, aettu ad
geta haft samband, einkum i neydartilvikum, vid
framleidandann eda vidurkenndan fulltrda hans med
stadfestu i bandalaginu i peim tilgangi ad gripa til
verndaradgerda reynist paer naudsynlegar. Samstarf
og skipti a upplysingum milli adildarrikjanna eru
forsenda samreemdrar beitingar pessarar tilskipunar,
einkum ad pvi er vardar markadseftirlit. bvi er
naudsynlegt ad stofna og stjdrna gagnabanka sem
inniheldur gogn um framleidendur og vidurkennda

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

fulltrda peirra, bunad sem er markadssettur, vottord
sem eru gefin at, felld dr gildi um tima eda
afturkollud, og godgn um gétarferlio. Kerfi fyrir
tilkynningar um 6hopp (gatarferli) er heppileg leid til
ad hafa eftirlit med markadinum, par & medal med
notheefi binadar. Upplysingar, sem fast ar gatarferlinu
og Ur kerfum fyrir ytra geedamat, koma ad gagni pegar
teknar eru akvardanir um flokkun bunadar.

Pad er grundvallaratridi ad framleidendur tilkynni

I6gbserum yfirvéldum um markadssetningu ,nyrra

vara“, baedi ad pvi er vardar pa taekni sem er notud og
efnin sem greina skal eda adrar feeribreytur. betta
gildir einkum um bnad til kembirannséknar gena

med DNA-orfloguteekni.

Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad banna eda
takmarka adgang ad tiltekinni voru eda voruflokki eda
setja sérstok skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad
vernda heilbrigdi og 6ryggi og/eda tryggja ad krofum
um almannaheilbrigdi sé framfylgt samkvaemt 36. gr.
sattmalans, getur pad gripid til allra naudsynlegra og
réttmeetra brédabirgdaradstafana. | slikum tilvikum
hefur framkveemdastjérnin samrad vio hagsmunaadila
og adildarrikin og sampykkir naudsynlegar banda-
lagsradstafanir i samraemi vid afbrigdi a i lll. adferd,
eins og meelt er fyrir um i &akvordun radsins
87/373/EBE, ef innlendu rddstafanirnar eru réttmeetar.

bessi tilskipun tekur til lsekningabanadar il
sjukdémsgreiningar i glasi sem er framleiddur ar
vefjum, frumum eda efnum Ur likbmum manna. Han
tekur ekki til annars laekningabltnadar sem er
framleiddur med hjalp efna dr likbmum manna.
Starfinu skal pvi haldid afram til ad unnt sé ad
sampykkja bandalagslég a pessu svidi sem allra fyrst.

bar ed naudsynlegt er ad vernda fridhelgi manna vid
synatoku og 6flun og notkun efna Gr likbmum manna
er vid heefi ad beita meginreglunum sem meelt er fyrir
um i samningi Evropuradsins um vernd mannréttinda
og mannlegrar reisnar med hlidsjon af starfsemi a
svidi liffreedi og laeknisfraedi. Enn fremur gilda

innlendar reglugerdir um sidfreedileg alitamal &fram.

Til ad tryggja samreemi milli tilskipana um
leekningablinad ber ad fella sum akvaedi pessarar
tilskipunar inn i tilskipun 93/42/EBE og bparf ad
breyta henni i samraemi vid pad.
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35) Naudsynlegt er ad semja sem fyrst pa l6ggjof sem — til ad akvarda oOryggi og samrymanleika gagnvart

vantar um leekningabinad sem er framleiddur med
hjalp efna Ur likbmum manna.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.qr.
Gildissvid, skilgreiningar

1. bessi tilskipun tekur til laekningabinadar til sjikdéms-
greiningar i glasi og fylgihluta hans. [ tilskipuninni verdur

flallad um fylgihluti sem sjalfsteedan leekningabdnad til
sjukdémsgreiningar i glasi. Beedi laekningabinadur il
sjukdémsgreiningar i glasi og fylgihlutir eru kalladir

banadur hér 4 eftir.

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

a) ,leekningabunadur”; hvert pad ahald, teeki, bunadur, efni
eda annar hlutur, hvort sem pad er notad eitt sér eda
med 6dru, asamt peim hugblnadi sem parf til ad beita
bUnadinum rétt, sem framleidandi aetlar til notkunar
fyrir menn til pess ad:

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

— greina, fylgjast med, medhoéndla, lina eda beeta
meidsli eda fotlun,

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

— koma i veg fyrir pungun,

og gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda a manns-
likamanum med adferdum er varda lyfjafreedi, 6naemis-
fraedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med
slikum adferdum:;

b) ,laekningablnadur til sjakdémsgreiningar i glasn (
vitro)“: leekningabunadur sem er hvarfefni, hvarfefnis-
afurd, kvoréunarbldnadur, samanburdarefni, samstaeda,
ahald, teeki, bunadur eda kerfi, hvort sem pad er notad
eitt sér eda med 06dru, sem framleidandi aetlar til
notkunar i tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med
talid gjafablod og -vefi, ar mannslikama med pad eitt ad

markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

— um lifedlisfreedilegt astand eda sjukdémsastand,
eda

— um medfaeddan galla, eda

hugsanlegum pegum, eda

— til ad fylgjast med laeknisfreedilegum radstdéfunum.

Synailat teljast leekningabunadur til sjakdémsgreiningar
i glasi. ,Synailat* eru slikur bunadur, hvort sem pau eru

loftteemd eda ekki, sem framleidendur bunadarins aetla
sérstaklega sem fyrsta ilat til a0 vardveita syni ar

[ikbmum manna i peim tilgangi ad greina pau i glasi.

Vorur til almennrar notkunar & rannséknarstofum eru
ekki leekningabunadur til sjukdémsgreiningar i glasi
nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af
eiginleikum peirra, atlad peer sérstaklega til sjakdéms-
greiningar i glasi;

Lfylgihlutur®: hlutur sem er ekki laekningabunadur til
sjukdémsgreiningar i glasi en sem framleidandi aetlar
sérstaklega til nota med leekningabunadi til ad haegt sé
ad nota pann bunagd a tileetladan hatt.

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

d) ,bunadur til sjalfpréfunar®: bunadur sem framleidandi

aetlar leikmdnnum ad nota vid heimilisadstaedur;

Jounadur sem meta skal med tilliti til nothaefis":

blinadur sem framleidandi eetlast til ad verdi
rannsakadur mead tilliti til nothaefis i rannséknarstofum
til leeknisfreedilegra greininga eda i 6dru videigandi
umhverfi, ad undanskildu huasneedi framleidandans
sjalfs;

e)

f) framleidandi“; einstaklingur eda lbégperséna sem ber
abyrgd & honnun, framleidslu, pokkun og merkingu
bunadar adur en hann er markadsettur i hans nafni, hvort
sem hann framkvaemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji
aaili fyrir hans hond.

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

Lvidurkenndur fulltrGi*; einstaklingur eda légperséna
med stadfestu i bandalaginu sem er tilnefndur beint af
framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda geti
yfirvold og adilar i bandalaginu snid sér til hans i stad
framleidandans ad pvi er vardar skyldur pess
sidastnefnda samkvaemt pessari tjiski;

s)]

h) ,tileetlud not*: s notkun sem banadurinn er asetladur
fyrir samkveemt peimupplysingum sem framleidandinn
gefur i merkingum, leidbeiningum og/eda kynningar-

efni;

i) ,markadssetning”: ad bjéda fram bunad i fyrsta sinn
gegn greidslu eda 6keypis, nema blinad sem meta skal
med tilliti til notheefis, i pvi skyni ad dreifa honum
og/eda nota hann & markadi bandalagsins, hvort sem
hann er nyr eda endurgerdur ad fullu;

,a0 taka i notkun“: pad pegar bdnadur er ordinn
adgengilegur endanlegum notanda og tilbdinn i fyrsta
sinn til tileetladra nota & markadi bandalagsins.

3. A0 pvi er pessa tilskipun vardar merkja kvérdunar- og

samanburdarefni 6ll efni eda hluti sem framleidendur peirra
aetlast til ad séu notadir annadhvort til ad stadfesta
meelitengsl eda til ad sannprofa nothaefiseiginleika bunadar i
tengslum vid tileetlud not banadarins.

4. Ad pvi er pessa tilskipun vardar falla sidfreedileg
alitamal vardandi brottham, téku og notkun vefja, frumna
og efna Ur likbmum manna undir meginreglur samnings
Evrépuradsins um vernd mannréttinda og mannlegrar
reisnar med hlidsjon af starfsemi & svidi liffraedi og
leeknisfraedi og undir adrar reglur adildarrikjanna um pessi
malefni.

5. Tilskipun pessi gildir ekki um bunad sem er einungis
framleiddur og notadur innan sému heilbrigdisstofnunar og

6. Tilskipunin hefur ekki ahrif & innlend 16g sem kveda a
um afhendingu blnadarmskveemt fyrirmaelum laeknis.

7. bessi tilskipun er sértilskipun i skilningi 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 89/336/EBE sem falli ur gildi ad pvi er vardar
bunad sem er i samraemi vid pessa tilskipun.

2.0r.

Markadssetning og notkun

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad eingdngu sé heimilt ad markadssetja bunad
og/eda taka hann i notkun ef hann uppfyllur kréfurnar, sem
meelt er fyrir um i pessari tilskipun, pegar hann er afhentur a
tilhlydilegan hatt og er rétt uppsettur, vidhaldid og notadur a
tileetladan hatt. betta felur i sér ad adildarrikjunum er skylt
ao fylgjast med 6ryggi og geedum sliks blnadar. bessi grein
tekur einnig til bunadar sem meta skal med tilliti til
notheefis.

3.0r.

Grunnkrofur

Banadurinn skal fullnaegja grunnkréfunum sem kvedid er a
um i l.vidauka og gilda um hann, ad teknu tilliti til
tileetladra nota hans.

4. gr.

Frjals flutningur

1. Agdildarrikin skulu & engan hétt hindra ad bunadur, sem
ber CE-merkid sem kvedid er a um i 16. gr., sé
markadssettur eda tekinn i notkun & yfirradasvaedi peirra ef
bdnadurinn hefur gengist undir samreemismat i samreemi
vio 9. gr.

2. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra ad binadur, sem
meta skal med tilliti til nothaefis, standi i pvi skyni til boda
rannsoknarstofum eda 6drum stofnunum sem eru skradar i
yfirlysingunni sem um getur i M. vidauka, ef hann
uppfyllir skilyrdi 4. mgr. 9. gr. og Vl. vidauka.

3. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra ad bunadur, sem

& framleidslustad eda { hlisnaedi i nsesta nagrenni an pess aser ekki i samremi vid pessa tilskipun, seé syndur a

hafa verid fluttur yfir til annars I6gadila. petta hefur ekki
ahrif a rétt adildarrikis til ad setja videigandi oryggiskrofur
um slika starfsemi.

kaupstefnum, vorusyningum, kynningum, visindalegum eda
teeknilegum fundum o.s.frv., ad pvi tilskildu ad pessi

banadur sé ekki notadur & syni sem tekin eru Ur patt-
takendum og ad gefid sé skyrt til kynna & dberandi skilti ad
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ekki sé haegt ad markadssetja bunadinn né taka hann i 3.

notkun fyrr en samraemi hans hefur verid tryggt.

4. Adildarrikin geta krafist pess ad upplysingarnar, sem
ber ad veita samkveemt 8. lid B-hluta I. vidauka, séu a
opinberu tungumdli eda tungumalum peirra pegar
banadurinn berst endanlegum notanda i hendur.

A8 pvi tilskildu ad 6rugg og rétt notkun bunadarins sé
tryggd getur adildarriki heimilad ad upplysingarnar, sem um
getur i fyrstu undirgrein, séu a einu eda fleiri af 6drum
opinberum tungumalum bandalagsins.

Vid beitingu pessa &kvaedis skulu adildarrikin taka tillit til
medalhéfsreglunnar, einkum:

a) hvort veita megi upplysingarnar med samhaefoum
taknum eda vidurkenndum kédum eda med 68rum
radstéfunum;

b) hverjir muni veentanlega nota binadinn.

5. Pegar bunadur fellur undir adrar tilskipanir um onnur
atrioi par sem einnig er kvedid & um ad merkja skuli med
CE-merkinu taknar merkid ad bunadurinn fullnaegi einnig
akveedum pessara tilskipana.

Gefi hins vegar ein eda fleiri pessara tilskipana fram-
leidanda kost a ad velja, & aodlégunartimabili, pad
fyrirkomulag sem hann Oskar ad beitt verdi taknar
CE-merkid ad bunadurinn uppfylli adeins akveedi peirra
tilskipana sem framleidandi beitir. begar svo hattar til skal
veita upplysingar um einstok atridi pessara tilskipana, eins
og paer hafa birst$tjérnartidindum Evrépubandalagannia
skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum sem krafist er i
pessum tilskipunum og fylgja bunadinum.

5.0r.

Visun i stadla

1. Adildarrikin skulu gera rad fyrir ad grunnkréfurnar, sem
um getur i 3. gr., séu uppfylltar ad pvi er vardar bliinad sem
er i samraemi vid videigandi landsstadla til framkveemdar
samhaeféum stddlum, en tilvisunarnimer peirra hafa verio
birt i Stjérnartidindum Evrépubandalagannadildarrikin
skulu birta tilvisunarnimer slikra landsstadla.

2. Telji aodildarriki eda framkveemdastjornin ad samhaefou
stadlarnir standist ekki fylllega grunnkréfurnar sem um
getur i 3. gr. skal sampykkja radstafanirnar, sem adildar-
rikin gera vegna pessara stadla og birtingarinnar sem um
getur i 1. mgr. pessarar greinar, samkveemt malsmedferdinni
sem er skilgreind i 2. mgr. 6. gr.

Adildarrikin skulu gera rad fyrir ad grunnkrofurnar,
sem um getur i 3. gr., séu uppfylltar ad pvi er vardar banad
sem er hannadur og framleiddur i samraemi vid
sameiginlegar teekniforskriftir sem eru samdar fyrir binad i
skra A i Il. vidauka og, ef porf krefur, binad i skra B i II.
vidauka. bessar forskriftir fastsetja videigandi viomidanir
fyrir mat & notheefi og endurmat, afhendingu fram-
leidslulotna, viomidunaradferdir og vidmidunarefni.

Sameiginlegar teekniforskriftir skal sampykkja i samraemi
vid mélsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr. og birta
paer iStjérnartidindum Evrépubandalaganna

Ad jafnadi skal krefjast pess af framleidendum ad peir fylgi
sameiginlegum teekniforskriftum; ef framleidendur fylgja
ekki pessum forskriftum, af tilhlydilega rékstuddum
asteedum, skulu peir beita lausnum sem eru ad minnsta kosti
sambeerilegar.

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

6.0r.

Nefnd um stadla og teekniforskriftir

1. Framkveemdastjornin skal njéta adstodar nefndarinnar
sem komid var fot samkvaemt 5. gr. tilgkinar 98/34/EB.

2. Fulltrai framkvaemdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drég ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skal skila
aliti sinu a drogunum fyrir pau timamoérk sem formadurinn
setur eftir pvi hversu brynt malid er, med atkvaedagreidsiu
ef porf krefur.

Alitid skal skréd i fundargerd; par ad auki hefur hvert
aoildarriki rétt til ad lata boka afstédu sina i fundargerdina.

Framkvaemdastjérnin skal taka ytrasta fillit til alits
nefndarinnar. Henni ber ad greina nefndinni fr4& pvi med
hvada heetti alit hennar var haft til hlidsjénar.

7.0r.

Nefnd um laekningabinad

1. Framkveemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar
sem komid var a f6t samkvaeemt 2. mgr. 6. gr. timknar
90/385/EBE.

2. Fulltrai framkvaemdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drég ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skal skila
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aliti sinu a drogunum fyrir pau timamérk sem formadurinn
setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitid skal sampykkt
med peim meirihluta sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 148. gr.
sattmalans pegar um er ad raeda akvardanir sem radiod a ad
sampykkja samkveemt tillogu framkvaemdastjornarinnar.
Atkveedi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega eins og
meelt er fyrir um i peirri grein. Formadurinn greidir ekki
atkveedi.

Framkveemdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir séu peer i samraemi vid alit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar radstafanir ekki i samreemi vid alit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki aliti, ber framkvaemda-
stjérninni an tafar ad leggja tillégu fyrir radid um rad-
stafanir sem gera skal. Radid tekur akvordun med auknum
meirihluta.

Hafi radid ekki adhafst innan priggja manada fra pvi ad
tillagan var 16gd fyrir pad skal framkvaemdastjérnin
sampykkja fyrirhugadar radstafanir.

3. Nefndinni, sem um getur i 1. mgr., er heimilt ad skoda
oll mal vidvikjandi framkvaemd pessarar tilgkinar.

8.gr.

Oryggisakveedi

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

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

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

c) stdodlunum sjalfum sé abotavant.

2. Framkveemdastjornin skal hafa samradd vid malsadila
eins fljott og unnt er. Komist frakvaemdastjornin, ad héféu

sliku samradi, ad peirri nidurstédu:

— aod radstafanirnar séu réttmeetar skal hin pegar i stad

tilkkynna pad adildarrikinu sem frumkvaedid ték og

hinum adildarrikjunum; ef akvérdunin, sem um getur |

1. mgr., & reetur ad rekja til pess ad stdédlunum er
abdtavant skal framkveemdastjornin, ad hofdu samradi
vid hlutadeigandi adila, leggja malid fyrir nefndina, sem

um getur i 1. mgr. 6. gr., innan tveggja manada ef
adildarrikio, sem ték &kvérdunina, hyggst framfylgja

henni og hefja pa malsmedferd sem um getur i 6. gr.; ef
radstofunin, sem um getur i 1. mgr., er til komin vegna
erfidleika sem tengjast inntaki eda beitingu

sameiginlegra teekniforskrifta skal framkvaemdastjérnin,
ad hofou samradi vid hlutadeigandi adila, leggja malid
fyrir nefndina, sem um getur i 1. mgr. 7. gr., innan

tveggja manada,

ao radstafanirnar séu Oréttmeetar skal hin pegar i stad
tilkkynna pad adildarrikinu, sem ték frumkvaedid, og
framleidandanum eda vidurkenndum fulltrda hans.

3. Ef bunadur, sem er ekki i samreemi vid krofur, ber
CE-merkio skal par til beert adildarriki gera videigandi
radstafanir gegn hverjum peim sem sett hefur merkid a og
tilkkynna pad framkveemdastjérninni og hinum adildar-
rikjunum.

4. Framkvaemdastjornin skal sja til pess ad adildarrikin séu
upplyst um framgang og nidurstddu pessarar mals-
medferdar.

9.0r.
Adferdir vid samraemismat

pegar framleidandi festir CE-merkid & skal hann, fyrir
allan bunad nema pann sem fellur undir Il. vidauka og
banad sem meta skal med tilliti til notheefis, fylgja peirri
aoferd sem um getur i lll. vidauka og gefatilskilda EB-
samraemisyfirlysingu &dur en hann markadssetur banadinn.

Adur en framleidandi gefur Gt framangreinda samraemis-
yfirlysingu skal hann, fyrir allan banad til sjalfprofunar
nema pann sem fellur undir Il. vidauka og binad sem meta
skal med tilliti til notheefis, uppfylla vidbétarkréfurnar sem
eru settar fram i 6. 1id 1. vidauka. | stad pessarar adferdar
er framleidanda einnig heimilt ad beita adferdinni sem um
getur i 2. eda 3. mgr.

2. Pbegar framleidandi festir CE-merkid & skal hann, fyrir
allan bunad sem um getur i skrd A i Il. vidauka, nema
bdnad sem meta skal med tilliti til notheefis, annadhvort:
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a) fylgja aoferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem er
tilgreind i IV. vidauka (full gaedatrygging), eda

b) fylgja adferdinni vido EB-gerdarprofun sem er tilgreind i
V. vidauka asamt aodferdinni vid EB-samraemisyfir-
lysingu sem er tilgreind i VII. vidauka (geedatrygging i
framleidslu).

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

a) fylgja adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem er
tilgreind i IV. vidauka (full gaedatrygging), eda

b) fylgja adferdinni vio EB-gerdarprofun sem er tilgreind |
V. vidauka dsamt:

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

i) adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem er til-
greind i VII. vidauka (gaedatrygging i framleidslu).

4. Framleidandi skal, fyrir binad sem meta skal me? tilliti
til notheefis, fylgja peirri adferd6 sem um getur i
VIII. vidauka og gefa Gt yfirlysinguna sem er sett fram i
peim vidauka adur en bunadurinn er bodinn fram.

petta akveedi hefur ekki ahrif a innlendar reglur um
sidfraedileg alitamal i tengslum vid notkun vefja eda efna Gr
likbmum manna vid rannsoknir til mats a notheefi.

5. Vid samreemismat & bunadi skal framleidandi, og
tilkynnti adilinn ef hann & hlut ad mali, taka mio af
nidurstédum ar pvi mati og sannpréfunum, eftir pvi sem vid
a, sem hafa fario fram & millistigi framleidslu i samreemi vid
pessa tilskipun.

6. Framleidandinn getur fali® vidurkenndum fulltrGa
sinum ad hefja adgerdirnar sem kvedid eraum i lll., V., VI.
og VIII. vidauka.

7. Framleidanda ber ad vardveita samraemisyfirlysinguna,
teekniskjolin, sem um getur i IL=VII. vidauka, og
akvardanir, skyrslur og vottord, sem tilkynntir adilar hafa
gefid ut, og hafa pessi skjdl tiltaek til skodunar fyrir innlend
yfirvéld i fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verio
framleitt. Ef framleidandinn hefur ekki stadfestu f
bandalaginu fellur su skylda ad leggja pessi skjél fram, ef
Oskad er eftir pvi, a vidurkenndan fulltrda hans.

8. begar tilkynntur adili & hlut ad samreemismati getur
framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans snuid sér til
tilkynnts adila ad eigin vali ef um er ad raeda verkefni sem
sa aodili hefur verid tilkynntur fyrir.

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

10. Akvardanir, sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi vid
lll., IV. og V. vidauka, skulu gilda i fimm ar hi® mesta og
ma framlengja pser um onnur fimm &r i framhaldi af
umsokn sem 16gd er fram & peim tima sem er sampykktur i
samningi sem badir adilar hafa undirritad.

11. Skjol og bréf, vidvikjandi peim adferdum sem um getur
i 1-4. mgr., skulu vera & opinberu tungumali pess adildar-
rikis par sem adferdunum er beitt og/eda a 6dru banda-
lagstungumali sem tilkynnti adilinn sampykkir.

12. bratt fyrir akveedi 1.—4. mgr. geta logbeer yfirvold
heimilad, berist tilhlydilega rékstudd beidni um pad, ad
einstaka bunadur, sem hefur ekki verid profadunkeeemt
aoferdunum sem um getur i 1.—4. mgr., verdi markadssettur
og tekinn i notkun & yfirrddasveedi viokomandi adildarrikis
ef notkun hans er i pagu heilsuverndar.

13. Akvaedi pessarar greinar gilda & tilsvarandi hatt um

einstaklinga og légpersénur sem framleida binad, sem
fellur undir pessa tilskipun, og taka hann i notkun og nota

hann vid atvinnustarfsemi sina an pess ad markadssetja
hann.

10. gr.
Skraning framleidenda og bunadar

1. Framleidandi, sem markadssetur bunad i eigin nafni,
skal tilkynna l6gbaerum yfirvéldum i adildarrikinu par sem
hann hefur skrada starfsstoa:

— um postfang skradu starfsstédvarinnar,

— um upplysingar er varda hvarfefnin, hvarfefnis-
afurdirnar og kvordunar- og samanburdarefnin, settar
fram sem sameiginlegir teeknilegir eiginleikar og/eda
greiniefni, og upplysingar um mikilveegar breytingar
sem ad pessu lita, svo sem ad markadssetningu hafi
verid heaett; um videigandi upplysingar fyrir annan
bunag,
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— fyrir bdnad sem fellur undir II. vidauka og binad til
sjalfprofunar, um 6ll goégn sem gera pad kleift ad bera
kennsl & pennan bulnad, feeribreytur vegna efnagrein-
ingar og, eftir pvi sem vid &, sjukdémsgreiningar eins og
um getur i 3. lid A-hluta I. vidauka, nidurstddur Gr mati
a nothaefi samkvaemt IW. vidauka, vottord og allar
mikilveegar breytingar sem ad pessu lita, svo sem ad
markadssetningu hafi verid haett.

2. Adildarriki geta krafist pess, fyrir binad sem fellur
undir Il. vidauka og fyrir banad til sjélfpréfunar, ad fa
upplysingar um goégn sem gera pad kleift ad bera kennsl a
bdnadinn og um merkingu og notkunarleidbeiningar ef
bdnadurinn er markadssettur og/eda tekinn i notkun &
yfirradasvaedi peirra.

Ekki er heegt ad gera pessar radstafanir ad skilyrdi fyrir
markadssetningu og/eda notkun blnadar sem er i samraemi
vid pessa tilskipun.

3. Hafi framleidandi, sem markadssetur binad i eigin
nafni, ekki skrada starfsstod i adildarriki skal hann tilnefna
viourkenndan fulltrda. Vidurkenndi fulltrdinn skal tilkynna
[6gbeerum yfirvoldum i adildarrikinu, par sem hann hefur
skrdda starfsst6d, um 6ll atridin sem um getur i 1. mgr.

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

Ad pvi er pessa grein vardar er bnadur ,nyr* ef;

a) enginn slikur banadur hefur verid samfellt i bodi a
markadi bandalagsins neestlidin prja ar fyrir vibkomandi
greiniefni eda adra feeribreytu;

aoferdin tekur til efnagreiningartaekni sem hefur ekki
verid notud stéougt i tengslum vid tiltekio greiniefni eda
aora faeribreytu & markadi bandalagsins neestlidin prju
ar.

b)

5. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad tilkynningarnar, sem um getur i 1. og 3. mgr.,
séu skradar pegar i stad i gagnabankann sem er lysti 12. gr.
Akveedin til framkvaemdar pessari grein, einkum pau sem
viovikja tilkynningunni og skilgreiningu & hugtakinu
mikilveeg breyting, skulu sampykkt i samraemi vid mals-
medferdina sem um getur i 7. gr.

6. A adldgunartima, sem varir medan pess er bedid ad
stofnadur verdi evrépskur gagnabanki sem légbaer yfirvold
adildarrikjanna hafa adgang ad og inniheldur gégn er varda

allan bunad sem faest 4 yfirradasveedi bandalagsins, skal
framleidandi senda slikar tilkynningar til Idgbaerra yfirvalda
i 6llum adildarrikjunum sem markadssetningin viokemur.

11. gr.

Gatarferli

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad allar upplysingar, sem pau hafa fengid i samraemi
vid akvaedi pessarar tilskipunar, um nedangreind atvik, sem
varda banad sem ber CE-merkid, séu skrddar og metnar a
einum stad:

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

b) teeknilegar eda laeknisfreedilegar asteedur, i tengslum vio
eiginleika eda notheefi bunadar, samanber a-lid, sem
leida til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid

banad af sbmu gero.

2. Ef adildarriki skyldar laekna, sjukrastofnanir eda skipu-
leggjendur kerfa fyrir ytra geedamat til ad tilkynna
I6gbaerum yfirvoldum um 06ll atvik sem um getur i 1. mgr.
skal pad gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
framleidanda vidokomandi bunadar eda vidurkenndum
fulltrda hans sé einnig tilkynnt um slik atvik.

3. A& loknu mati skulu adildarrikin, i samvinnu vié fram-
leidanda ef unnt er og pratt fyrir akvaedi 8. gr., upplysa
framkveemdastjornina og hin adildarrikin pegar i stad um
atvikin sem um getur i 1. mgr., enda hafi videigandi
radstafanir, svo sem hugsanleg innkéllun vérunnar, verid
gerdar eda fyrirhugadar vegna peirra.

4. Ef banadur, sem tilkynnt er um i samraemi vid 10. gr. og
ber CE-merkid, er ,ny vara“ skal framleidandi tilgreina pad

i tilkynningu sinni. Logbaer yfirvold, sem fa pess hattar
tilkynningu, geta hvenger sem er & naestu tveimur arum og af
rokstuddum é&steedum krafid framleidanda um skyrslu um
reynsluna af bunadinum eftir ad hann var markadssettur.
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5. Adildarrikin skulu, ef 6skad er eftir pvi, tilkynna hinum
adildarrikjunum um atridin sem um getur i—4. mgr.
Akveedin til framkvaemdar pessari grein skulu sampykkt i
samraemi vio malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr.

12. gr.
Evrépskur gagnabanki

1. Gogn, sem krafist er samkvaemt pessari fisgki, skulu
vardveitt i evropskum gagnabanka sem logbaer yfirvéld hafa
adgang ad svo ad pau geti sinnt stérfum sinum, samkveemt
pessari tilskipun, & grundvelli gédra upplysinga.

i gagnabankanum skulu vera:

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

b) gbgn vidvikjandi vottordoum sem eru gefin Gt, breytt,

rymkud, felld Ur gildi um tima, afturkdllud eda sem

synjad er um, samkveemt adferdinni sem meelt er fyrir

um { 1l.=VII. vidauka;

gogn sem aflad hefur verid i samreemi vid gatarferlid
sem er skilgreint i 11. gr.

2. Gogn skal framsenda med st6dludu snidi.

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

13. gr.
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigdi

Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad banna eda takmarka
adgang ad tiltekinni voru eda voéruflokki eda setja sérstok
skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad vernda heilbrigdi og
Oryggi og/eda tryggja ad krofum um almannaheilbrigdi sé
framfylgt samkveemt 36. gr. sattmalans, er pvi heimilt ad
gripa til allra naudsynlegra og réttmeetra bradabirgda-
radstafana. Pad skal sidan tilkynna framkveemdastjorninni
og hinum adildarrikjunum um petta og tilgreina rokin fyrir
akvoroun sinni. Framkvaemdastjérnin skal hafa samrad vio
hagsmunaadila og adildarrikin og, ef innlendu
radstafanirnar eru réttmaetar, sampykkja naudsynlegar
bandalagsradstafanir i samraemi vid malsmedferdina sem
um geturi 2. mgr. 7. gr.

14. gr.
Breytingar & Il. vidauka og undantekningarakvaedi

1. Telji adildarriki:

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

b) ad ganga beri Gr skugga um samraemi blnadar eda
flokks bunadar, prétt fyrir dkveedi 9. gr., med pvi ad
beita einni eda fleiri tilgreindum adferdum sem valdar
eru Ur adferounum sem um getur i 9. gr.,

skal pad leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir fram-
kveemdastjornina um naudsynlegar radstafanir. Radstafan-
irnar skal sampykkja i samraeemi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 7. gr.

2. begar radstofun er gerd i samreemi vio 1. mgr. skal taka
tilhlyoilegt tillit til:

a) allra vioeigandi upplysinga sem fast ar gatarferlinu eda
ar kerfum fyrir ytra geedamat, eins og um getur i 11. gr.;

b) eftirfarandi vidmidana:

i) hvort treysta beri fullkomlega & nidurstédur sem
hafa fengist med tilteknum bunadi og hafa bein ahrif
a leeknismedferdina sem fylgir i kjolfario, og
i) hvort medferd, sem hafin er a4 grundvelli rangra
nidurstadna sem hafa fengist med tilteknum bunadi,
geeti reynst heettuleg sjuklingi, pridja adila eda
almenningi, einkum ef medferd er hafin i framhaldi
af nidurstodum sem eru ranglega jakveedar eda
neikveedar, og

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

3. Framkveemdastjornin skal tilkynna adildardkjm um
peer radstafanir sem gerdar eru og, eftir pvi sem vid 4, birta
pessar rddstafaniiStjérnartidindum Evrépubandalaganna

15. gr.
Tilkynntir adilar

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um péa adila sem pau hafa utnefnt til
ao sinna verkefnum i tengslum vid paer adferdir sem um
getur i 9. gr. og pau sérverkefni sem pessum adilum hafa
verid falin. Framkvaemdastjornin Gthlutar kennindmerum til
pessara adila sem hér a eftir kallast ,tilkynntir adilar”.

Framkvaemdastjérnin skal birta skra yfir pessa tilkynntu
adila med kenninimerunum sem han hefur Gthlutad peim
asamt peim verkefnum sem peim hafa verid fal8tjbrnar-
tidindum EvropubandalagannaHun skal sja til pess ad
skrain sé i stdougri endurskodun.
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Adildarrikjum skal ekki skylt ad tilnefna tilkynnta adila.

2. Adildarrikin skulu beita peim vidmidunum, sem kvedid
er & um i IX. vidauka, vid tilnefningu adila. Gert skal rao
fyrir ad peir adilar, sem uppfylla viomidanirnar sem meelt er
fyrir um i landsst6dlum til framkveemdar samhaeféum
stodlum, uppfylli videigandi viomidanir.

3. Adildarrikin skulu hafa stédugt eftirlit med tilkynntum
adilum til ad tryggja ad peir uppfylli jafnan viomidanirnar
sem eru settar fram i IX. vidauka. Adildarriki, sem tilkynnt
hefur um adila, skal draga tilkynninguna til baka eda
takmarka hana telji pad ad adilinn uppfylli ekki lengur paer
viomidanir sem um getur i IX. vidauka. bad skal pegar i
stad tilkkynna hinum adildarrikijunum og frikveemda-
stjorninni um afturkdllun eda takmoérkun a heimildum
viokomandi adila.

4. Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur
fulltrdi hans med stadfestu i bandalaginu skulu koma sér
saman um timamork til ad ljika mats- og sannproéfunar-
adgerdunum sem um getullli —VII. vidauka.

5. Tilkynntur adili skal tilkynna 6drum tilkynntum adilum
og légbeerum yfirvéldum um o6ll vottord sem hafa verid
felld ar gildi um tima eda afturkollud og, ef 6skad er eftir
pvi, um vottord sem gefin hafa verid Gt eda synjad hefur
verid um. Hann skal einnig veita adgang ad 6llum videig-
andi upplysingum til vidbétar pessu ef 6skad er eftir pvi.

6. Komist tilkynntur agdili ad peirri nidurstédu ad fram-
leidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki lengur,
videigandi &kvaedi pessarar tilskipunar eda ad ekki hafi
verio réttmaett ad gefa Ut vottord skal hann, med hlidsjon af
medalhdéfsreglunni, fella vottordid, sem var gefid Gt, Ur gildi
eda afturkalla pad eda setja takmarkanir & pad nema fram-
leidandinn tryggi med videigandi radstéfunum til Grbéta ad
kréfunum verdi fullnaegt. Komi til pess ad vottord verdi fellt
ar gildi um tima eda afturkallad eda takmarkanir settar a
pbad, eda verdi ihlutun I6gbeers yfirvalds naudsynleg, skal
tilkkynnti adilinn tilkynna pad ldégbserum yfirvéldum.
Adildarrikid skal upplysa hin adildarrikin og fnekvaemda-
stjornina um petta.

7. Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i té allar
videigandi upplysingar og skjol, ad medtéldum bdkhalds-
g6gnum, sem adildarriki parf til ad sannpréfa samraemi vid
krofur IX. vidauka.

16. gr.
CE-merkio

1. BUnadur, sem talinn er uppfylla grunnkréfurnar sem um
getur i 3. gr., ad fratdldum bunadi sem meta skal med tilliti
til nothaefis, skal bera CE-samraemismerki pegar hann er
markadsettur.

2. CE-samraemismerkid, eins og pad er synt i X. vidauka,
skal vera synilegt, laesilegt og 6afmaanlegt & bunadinum,
eftir pvi sem hentar og vid & og a notkunar-
leidbeiningunum. CE-samreemismerkid skal einnig vera a
s6luumbidoum.  CE-samraemismerkinu  skal  fylgja
kenninimer tilkynnta adilans sem ber abyrgd a beitingu
peirra adferda sem tilgreindar erulll., 1IV., VI. og VII.
vidauka.

3. Bannad er ad setja & nokkur pau merki eda aletranir sem
liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi pydingu eda
atlit CE-merkisins. Heimilt er ad festa onnur merki &
bunadinn, umbudirnar eda leidbeiningabaeklinginn med
banadinum, ad pvi tilskildu ad CE-merkid verdi hvorki
minna synilegt eda leesilegt fyrir vikid.

17. gr.

CE-merkio ranglega fest & voru

1. Med fyrirvara um 8. gr.:

komist adildarriki ad raun um ad CE-merkid hafi verio
ranglega fest & voru er framleidanda eda vidurkenndum
fulltrda hans skylt ad binda enda & brotid samkveemt
skilyroum sem adildarrikid setur;

b) sé viokomandi voru ekki breytt til samraemis vio
kréfurnar skal adildarrikid gera allar videigandi
radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu
hennar eda sja til pess ad hin verdi tekin af markadinum
i samraemi vid malsmedferdina i 8. gr.

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

18. gr.

Akvardanir um synjun eda takmérkun

1. [ 6llum akvordunum sem eru teknar & grundvelli
pessarar tilskipunar:

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

b) um ad taka bunad af markadi,
skal tiltaka nakveemlega asteedurnar sem paer eru byggdar a.

Akvardanir skulu an tafar tilkynntar hlutadeigandi adila og
honum um leid kynnt pau Urraedi sem hann getur nytt sér
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samkvaemt gildandi I6gum i viokomandi adildarriki og sa
frestur sem hann hefur til pess.

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

19. gr.

Tranadarmal

Med fyrirvara um innlend lagaakvaedi og venjur vidvikjandi
pagmeelsku heilbrigdisstétta skulu adildarrikin sja til pess ad
6llum adilum, sem sja um beitingu pessarar tilskipunar, sé
skylt ad fara med allar upplysingar, sem peir f4 i starfi sinu,
sem trinadarmal. betta hefur ekki ahrif & skyldur adildar-
rikja og tilkynntra adila til ad skiptast a upplysingum og
gefa (t vidvaranir né heldur skyldur viskomandi adila til ad
gefa upplysingar innan ramma hegningarlaga.

20. gr.

Samstarf milli adildarrikja

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ao logbeer yfirvold, sem annast skulu framkveemd pessarar
tilskipunar, starfi saman og midli sin & milli peim
upplysingum sem eru naudsynlegar til ad tryggja beitingu i
samraemi vid pessa tilskipun.

21.gr.

Breyting 4 tilskipunum

1. | stad ,vélar til leekninga sem notadar eru i beinni
snertingu vid sjuklinga” i 66rum undirlio 3. mgr. 1. gr.
tilskipunar 89/392/EBE komi eftirfarandi:

»— leekningabdnadur®.

2. Tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:

00ru, sem framleidandi eetlar til notkunar i
tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid
gjafabl6d og -vefi, ar mannslikama med pad eitt
ad markmidi eda ad meginmarkmioi ad afla

upplysinga:

— um lifedlisfreedilegt astand eda sjukdéms-
astand, eda

— um medfeeddan galla, eda

— til ad akvarda 0Oryggi og samrymanleika
gagnvart hugsanlegum pegum, eda

— til ad fylgjast med laeknisfraedilegum radstof-
unum.

Synailat teljast leekningabanadur til sjukdéms-
greiningar i glasi. ,Synailat* eru slikur bunadur,
hvort sem pau eru loftteemd eda ekki, sem fram-
leidendur bunadarins eetla sérstaklega sem fyrsta
ilat til a0 vardveita syni ar likbmum manna i
peim tilgangi ad greina pau i glasi.

Vorur til almennrar notkunar & rannsoknar-

stofum eru ekki laekningabunadur til sjakdéms-
greiningar i glasi nema framleidandi pessara
vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra,

aetlad peer sérstaklega til sjukdomsgreiningar i
glasi;*

— i stad i-lidar komi eftirfarandi:

1) ,a0 taka i notkun“: pad pegar banadur er ordinn

adgengilegur endanlegum notanda og tilbdinn i
fyrsta sinn til tileetladra nota & markadi banda-
lagsins;*

— eftirfarandi lidur beetist vio:

W) wvidurkenndur fulltrGi: einstaklingur eda 16g-

perséna med stadfestu i bandalaginu sem er sér-
staklega tilnefndur af framleidanda og kemur
fram fyrir hans hond enda geti yfirvold og adilar

i bandalaginu snuio sér til hans i stad framleid-
andans ad pvi er vardar skyldur pess sidast-
nefnda samkvaemt pessari tilpkin;*

b) istad 2. gr. komi eftirfarandi:

a) i2.mgr. 1.gr.:

#2. gr.

— | stad c-lidar komi eftirfarandi:

Markadssetning og notkun

»C) »leekningabunadur til sjadkdémsgreiningar i glasi
(in vitro)“: laekningabtinadur sem er hvarfefni,
hvarfefnisafurd, kvordunarblnadur, saman-
burdarefni, samstaeda, ahald, teeki, bunadur eda
kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med

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

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

eftirfarandi malsgrein baetist vid 1. lid 14. gr.:

LAdildarriki geta krafist pess, fyrir allan lsekningabinad

i II. flokki b og IlI. flokki, ad f& upplysingar um gogn
sem gera pad kleift ad bera kennsl a banadinn og um
merkingu og notkunarleidbeiningar ef banadurinn er
tekinn i notkun a yfirradasvaedi peirra.”

eftirfarandi greinum skal baett inn:
L14.9r.a
Evropskur gagnabanki

1. Gogn, sem krafist er samkveemt pessari tigki,
skulu vardveitt i evrépskum gagnabanka sem légbaer
yfirvold hafa adgang ad svo ad pau geti sinnt stérfum
sinum, samkvaemt pessari tilpkin, a grundvelli gédra
upplysinga.

i gagnabankanum skulu vera:

a) gogn vidvikjandi skraningu
bdanadar i samraemi vio 14. gr.;

framleidenda og

b) g6gn vidvikjandi vottordum sem eru gefin Ut, breytt,
rymkud, felld ar gildi um tima, afturkéllud eda sem
synjad er um, samkvaemt adferdinni sem meelt er
fyrir um i 1l.=VII. vidauka;

c) gogn sem aflad hefur verid i samreemi vio gatarferlid
sem er skilgreint i 10. gr.

2. Gogn skal framsenda med stodludu snidi.

3. Akvaedin til framkveemdar pessari grein skulu
sampykkt i samraeml vid mélsmedferdina sem um getur
i2.mgr.7.gr.”

.14. gr. b"
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigdi

Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad banna eda
takmarka adgang ad tiltekinni voru eda voruflokkum
eda setja sérstok skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad
vernda heilbrigdi og 6ryggi og/eda tryggja ad krofum
um almannaheilbrigdi sé framfylgt samkveemt 36. gr.
sattmalans er pvi heimilt ad gripa til allra naudsynlegra
og réttmaetra bradabirgdaradstafana. bad skal sidan til-
kynna framkvaemdastjérninni og hinum adildardkjm

um petta og tilgreina rokin fyrir akvoréun sinni.

Framkvaemdastjornin skal pegamnt er hafa samréad vio
hagsmunaadila og adildarrikin og, ef innlendu réaé-
stafanirnar eru réttmeetar, sampykkja naudsynlegar
bandalagsradstafanir i samreemi vio malsmedferdina
semum geturi 2. mgr. 7. gr.”

eftirffarandi mélsgreinum skal baett vid 16. gr.:

.. Tilkynntur adili skal tilkynna 6drum tilkynntum
adilum og légbaerum yfirvdldum um 6ll vottord sem
hafa verid felld ar gildi um tima eda afturkéllud og, ef
Oskad er eftir pvi, um vottord sem gefin hafa verid Gt
eda synjad hefur verid um. Hann skal einnig veita
adgang ad ollum videigandi upplysingum til vidbétar
pessu ef dskad er eftir pvi.

6. Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstédu ad fram-
leidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki lengur,
videigandi akveedi pessarar tilskipunar eda ad ekki hafi
verio réttmeett ad gefa at vottord skal hann, med
hligsjon af medalhéfsreglunni, fella vottordid, sem var
gefid at, Gr gildi eda afturkalla pad eda setja
takmarkanir & pad nema framleidandinn tryggi med
videigandi radstofunum til arbéta ad krofunum verdi
fullnaegt. Komi til pess ad vottord verdi fellt ar gildi um
tima eda afturkallad eda takmarkanir settar & pad, eda
verdi ihlutun logbeers yfirvalds naudsynleg, skal
tilkynnti adilinn tilkynna pad l6gbaerum yfirvéldum.
Adildarrikid skal upplysa hin adildarrikin og fram-
kvaemdastjérnina um petta.

7. Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i té
allar videigandi upplysingar og skjél, ad medtdldum
bokhaldsgognum, sem adildarriki parf til ad sannpréfa
samraemi vio krofur XI. vidauka.”

eftirfarandi malsgrein baetist vid 18. gr.:

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

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

ad bunadur, sem er i samraemi vid gildandi reglur &
yfirrddasveedum peirra 31. desember 1994, sé
markadssettur i fimm ar eftir sampykkt pessarar
tilskipunar, og

— ad framangreindur binadur sé tekinn i notkun fram
til 30. juni 2001 i sidasta lagi.”
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h) lidur 6.2 i Il. vidauka, lidur 7.1 i lll. vidauka, lidur 5.2 i
V. vidauka og lidur 5.2 i VI. vidauka falli nidur;

i) 13.1id XI. vidauka baetist eftirfarandi malslidur vid a
eftir 80rum malslio:

.Forsenda pessa er ad til reidu séu neegilega margir
visindamenntadir starfsmenn i stofnuninni sem hafa
naega reynslu og pekkingu til ad meta leeknisfraedilega
starfsemi og nothaefi banadarins, sem adilinn hefur verid
tilkynntur fyrir, med hlidsjon af kréfum pessarar
tilskipunar, einkum peirra sem eru settar fram i
I. vidauka."

22.gr.

Framkveemd, bradabirgdaakveedi

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg log

og stjornsysludkveedi til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 7. desember 1999. bau skulu tilkynna pad fram-
kveemdastjorninni pegar i stad.

Adildarrikin skulu beita pessum &kvaedum fra 7. juni 2000.

Pegar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar

pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari

reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu
akvaedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

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

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

4. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgeroa til ad
tryggja ad tilkynntu adilarnir, sem eru &byrgir fyrir sam-
reemismati samkveemt 9. gr., taki tillit til allrapplysinga
sem mali skipta um eiginleika og notheefi pessa bunadar,
einkum nidurstadna Ur 6llum videigandi préfunum og
sannprofunum sem pegar hafa fario frammgssemt
innlendum l6gum og stjoérnsyslufyrirmaelum sem eru pegar i
gildi um pennan banagd.

5. | fimm &r eftir sampykkt pessarar tilskipunar skulu
adildarrikin sampykkja markadssetningu bunadar sem er i
samraemi vid gildandi reglur & yfirrddasveedum peirra a
gildistékudegi pessarar tilskipunar. Heimilt er ad taka um-
reeddan banad i notkun i tvo ar til viobétar ad loknu pessu
timabili.

23.gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & peim degi sem han birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

24. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Laxemborg 27. oktober 1998.

Fyrir hond Evropupingsins,
J.M. GIL-ROBLES

Fyrir hond radsins,
E. HOSTASCH

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI
GRUNNKROFUR
A. ALMENNAR KROFUR
1. Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad hann hafi ekki, pegar hann er notadur

vid paer adsteedur og i peim tilgangi sem til er eetlast, bein eda ébein ahrif til hins verra & kliniskt
astand eda 0ryggi sjuklings, 6ryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra manna, eda oryggi
eigna. Ahaettan, sem kann ad fylgja notkun bunadarins, skal vera asaettanleg midad vid avinning
sjuklinga af honum og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd & mjog hau stigi.

2. paer lausnir, sem framleidandi velur fyrir hdnnun og smididdanins, skulu vera i samraemi vido
meginreglur um Oryggi, ad teknu tilliti til pess taeknistigs sem eresint vidurkennt.

Til ad finna heppilegustu lausnirnar skal framleidandinn beita eftirtéldum meginreglum i pessari
roo:

— utiloka skal alla heettu eda dragalignni eftir fremsta megni (6ryggi haft ad leidarljosi vid
hénnun og smidi),

— gera skal naudsynlegar varnarradstafanir, eftir pvi sem vid &, vegna heettu sem ekki er haegt
ad utiloka,

— upplysa skal notendur um peer haettur sem eftir eru ef varnarradstafanirnar neegja ekki.

3. Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad hann henti til peirra nota sem um getur i
b-1id 2. mgr. 1. gr. og framleidandinn tiltekur, ad teknu tilliti til pess teeknistigs sem eeraiin
vidurkennt. Hann skal na pvi nothaefi sem framleidaiigreinir, einkum, eftir pvi sem vid &, ad
pvi er vardar naemleika og sérheefni i efna- og sjukdémsgreiningu, nakvaemni, endurtekningar-
nakveemni, samanburdarnakveemni, par a medal stjorn & pekktum, videigandi truflunum, og
greinimork.

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

4, Eiginleikar og notheefi samkveemt 1. og 3. lid mega ekki breytast pannig, & peim tima sem fram-
leidandinn gefur upp sem endingartima bdarins, ad heilsu eda 6ryggi sjuklinga edaenada
eda, ef svo ber undir, annarra manna sé stofnad i haettu ef banadurinn verdur fyrir pvi alagi sem
att getur sér stad vid edlilegar notkunaradstaedur. Ef endingartiminn er ekki gefinn upp gildir pad
sama um pann endingartima senlilegt er ad eetla ad bunadur pessarar gerdar hafi, med
hlidsjon af tileetludum notum hans og veentanlegri notkun.

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

B. KROFUR VARDANDI HONNUN OG SMiblI
1. Efna- og edlisfraedilegir eiginleikar

1.1. Banadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad eiginleikar og nothaefi samkvaemt
A-hluta, ,Almennar kréfur®, naist fram. Ber par einkum ad hafa i huga pann moéguleika ad
notheefi til efnagreiningar minnki vegna 6samrymanleika efnanna og synanna (svo sem lifraeenna
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vefja, frumna, likamsvessa og orvera) sem fyrirhugad er ad nota med bunadinum, abllieknu
til tileetladra nota hans.

1.2. Bunadurinn skal hannadur, framleiddurpmkkadur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsegni
Ur heettunni sem peim sem flytja, geyma og nota bunadinn stafar af leka, mengunarefnum og
efnaleifum, ad teknu tilliti til tileetladra nota varanna.

2. Syking og érverumengun

2.1. Bunadurinn og framleidsluferli hans skal hannad & pann hétt ad heettunni & pvi ad notandi eda
aodrir sykist sé eytt eda Ur henni dregid eftir fremsta megni. Honnunin & ad midast vid ad
bdnadurinn verdi audveldur i medférum og, ef porf krefur, draga eftir fremsta megni Gr haettu &
pvi ad bunadurinn mengist eda leki vid notkun og, pegar um er ad reeda synailat, heettu & ad synid
mengist. Framleidsluferlin skulu snidin ad pessum markmidum.

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

2.3. Banadur, sem er merktur ,SAFDDUR", eda med skilgreindu orverufraedilegu stigi, skal
hannadur, framleiddur og settur i videigandi uidir samkveemt hepgiyum adferdum til ad
tryggja ad hann haldist & pvi orverufraedilega stigi, sem tilgreint er & merkimidaegar hann
er markadssettur, vid pau geymslu- og flutningsskilyrdi sem framleidandi tiltekur, par til
hlifdarumbdirnar eru rofnar eda fijarlaegdar.

2.4. Banadur, sem er merktur ,S/AFT* eda med skilgreindu orverufraedilegu stigi, skal hafa verio
framleiddur med videigandi, stadfestri adferd.

2.5. Umbuanadur banadar, nema pess bunadar sem um getur i lid 2.3, skal vera med peim heetti ad
varan haldist 6skert a pvi hreinleikastigi sem framleidandi tilgreinir og, ef saefa & bunadinn fyrir
notkun, ad dregid sé eftir fremsta megni Ur heettu & drverumengun.

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

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

2.7. Umbuanadur binadar, sem er ekki saefdur, skal vera med peim heetti ad varan haldist 6skert &
tilskildu hreinleikastigi og, ef seefa & bunadinn fyrir notkun, ad dregid sé eftir fremsgaimr
heettu & 6rverumengun; umbinadurinn skal vera hentugur midad vid pa seefingaradferd sem
framleidandi tilgreinir.

3. Eiginleikar er varda framleidslu og umhverfi

3.1. Ef nota a bunadinn asamt 6drum binadi eda teekjum verdur 6ll samsteedan, ad tengikerfinu
medtéldu, ad vera 6rugg og ma ekki ryra tilgreint notheefi bunadarins. Takmarkanir & notkun skal
tilgreina & merkimida og/eda i notkunarleidbeiim.

3.2. Bunadurinn skal hannadur og framleiddur a pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr haettum
sem tengjast notkun hans dsamt 68rum bunadi, efnum og lofttegundum sem hann getur komist {
snertingu vid, vid edlilegar notkunaradsteedur.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann héatt ad dregid sé eftir fremsta megni ur:

— heettu & meidslum i tengslum vid efnislega eiginleika hans (einkum peetti er varda rammal
x prysting, staerd og, eftir pvi er sem vid 4, vinnuvistfreedilegttipae

— heettu i tengslum vid ut@dkomandi ahrif sem haegt er ad sja fyrir med gdédu mobti, svo sem
segulsvid, ytri rafmagnsahrif, afhledslu stédurafmagns, prystaig,mitastig eda breytingar
a prystingi eda hrédun, eda otileetlada innsékn efna inn i banadinn.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann héatt ad hann hafi neegilegt sjalftryggt 6neemi
fyrir rafsegultruflunum til ad geta starfad i samraemi tiléetlud not sin.

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

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt sem audveldar érugga losun Urgangs.

Meeli-, eftirlits- eda synikvardar (einnig litabreytingar og adrir synilegir visar) skulu hannadir og
framleiddir med hlidsjén af meginreglum vinnuvistfraedinnar, ad tetiiti til tilsetladra nota
bldnadarins.

Bunadur sem er ahdld eda binadur med meeligetu

Bunadur, sem er 4hold eda teeki sem eru fyrst og fremst aetlud til meelingar vid efnagreiningar,
skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad meelingar verdi naegilega stodugar og nakveemar
innan videigandi nakveemnismarka, ad teknu tilliti til tileetladra nota bunadarins og fyrirliggjandi
og videigandi viomidunarmeeliadferda og -efna. Framleidandi skal tilgreina nakveemnismaorkin.

Pegar gildi eru gefin upp i télum skulu pau gefin upp i l16ggildum einingum sem samraemast
akveedum tilskipunar radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samraemingu laga adildar-
rikjanna vardandi maelieiningay(

Geislavarnir

Banadurinn skal hannadur, framleiddurpakkadur a pann hatt ad eotdur og adrir verdi fyrir
eins litilli geislun ogunnt er.

Pegar binadur a ad senda fra sér synilega og/eda dsynilega geislun, sem getur reynst heettuleg,
skal hann, eftir pvi sem framast er unnt:

— hannadur og framleiddur & pann hatt ad tryggt sé ad styra megi oglbdaiginleika og
magn utgeislunar,

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

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

Kréfur um laekningabinad sem er tengdur vid eda buinn orkugjafa

Bunadur, sem er buinn forritanlegum rafeindakerfum, ad hugbtinadi medtéldum, skal hannadur &
pann hatt ad endurtekningarnakveemni, areidanleiki og notheefi pessara kerfa, miétkio
not, séu tryggo.

Stjtia. E

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

7.12.1989, bls. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Bunadur skal hannadur og framleiddur a pann hatt ad sem minnst heetta sé & rafsegultruflunum
sem geetu haft ahrif & annan binad og teeki i edlilegu umhverfi bdnadarins.

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

Varnir gegn averkum og heettu & ofhitnun

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad notandi sé varinn gegn averkum.
Bunadurinn skal vera neegilega stédugur vid fyrirhdgr notkunaradstaedur. Hann skal geta
stadist alagid sem fylgir fyrirhugudu vinnuumhverfi og halda pessari métst6du pann tima sem
vaenst er ad hann endist, svo fremi ad skodun og vidhald hans sé samkvaemt fyrirmzelum fram-
leidanda.

Geti stafad heetta af hreyfanlegum hlutum, stédvun, hlutum sem losna fra eda efnum sem leka Gt
skal videigandi varnarbinadur vera innbyggdur.

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

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni ar haettu
sem stafar af titringi fra binadinum, ad teknu tilliti til teeknipréunar og fyrirliggjandi adferda vid

ad draga Ur titringi, einkum vid upptok hans, nema nigarinn sé hluti aftilgreindu nothaefi
bldnadarins.

Bunadurinn skal hannadur og framleiddur & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr haettu
sem stafar af havada fra honum, ad tekiliti til taeknipréunar og adferda vid ad draga Ur
havada, einkum vid uppttk hans, nema havadinn sé hluti af tilgreindu notheefi binadarins.

Tenglar og tengi vid raf-, gas- eda vbkva- og loftorkugjafa, sem notandi parf ad medhondla,
skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad oll hugsanleg haetta sé i lagmarki.

Adgengilegir hlutar b@dar (adundanskildum hlutum eda sveedum sem eiga ad framleida varma
eda na tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geeti reynst hezettulegt vid
edlilega notkun.

Kréfur til banadar til sjalfprofuna r

Bunadur til sjalfpréfunar skal hannadur og framleiddur a pann hatt ad hann starfi a videigandi
hatt midad vid tilaetlud not, ad teknu tilliti til faerni neda og peirra Grraeda sem peim standa til
boda og ahrifa frd peim fravikum sem edlilegt er ad veenta ad séu i teekni og umhverfi
mismunandi notenda. Notandi skal audveldlega geitédség notad upplysingar og fyrirmaeli fra
framleidanda.

Bunadur til sjalfpréfunar skal hannadur og framleiddur & pann hatt:

— ao tryggt sé ad bunadurinn sé audveldur i notkun a éllum stigum fyrir pa leikmenn sem hann
er aetladur, og

— ad dregid sé eins og unnt er Ur heettunni & ad notandi medhdndli bunadinn og tulki
nidurstdédurnar a rangan hatt.

Bunadur til sjalfpréfunar skal, ad pvi marki sem unnt er, fela i sér moguleikal&iefttandans,
p.e. adferd fyrir notandann til ad sannproéfa, vid notkun, ad nothaefi vérunnar sé eins og
fyrirhugad er.

Upplysingar fra framleidanda

Ollum banadi skulu fylgja paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad haegt sé nota hann &
Oruggan og réttan hatt, ad tektilliti til pjalfunar og pekkingarhugsanlegra notenda, og til ad sja
hver framleidandinn er.
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8.2.

8.3.

8.4.

Undir pessar upplysingar falla upplysingarnar a merkimidanum og i notkunarleidbeiningunum.

Upplysingarnar sem parf til ad nota bunadinn & éruggan og réttan hatt skulu, svo framarlega sem
pad hentar og pvi verdur vid komiblgreindar & banadinum sjalfum og/eda, eftir pvi sem vid &,
neytendauridum. Ef ekki reynistinnt ad merkja hverja einingu til fulls skulu upplysingarnar
koma fram & umbUdum og/eda i notkunarleidhmipim sem fylgja einu eda fleiri eintékum
bunadarins.

Notkunarleidbeiningar skulu fylgja eda settar i umbudir med einu eda fleiri eintdkum bldnadarins.

I undantekningaiivikum, sem eru tilhlydilega réksidd, parf ekki slikar notkunarleidbeiningar
med bunadi ef unnt er ad nota hann & réttan og 6ruggan hatt an peirra.

Adildarrikin akveda hvort pyda skuli notkunarleidbeiningar og merkingar a eitt eda fleiri
tungumal Evropusambandsins nema pegar um er ad reeda bunad til sjalfpréfunar en pa skulu
notkunarleidbeiningar og merkingar pyddar & opinbera eda opinberu tungumalin i adildarrikinu
par sem sjalfpréfunarbinadurinn kemur i hendur endanlegs notanda.

Pegar vié & skal veita tilskildar upplysingar med taknum. Oll takn edaiktir, sem eru notadir,
skulu vera i samraemi vid samheefda stadla. Ef engir stadlar eru til & viokomandi svidi skal
tdknunum oditunum lyst i skjélunum sem fylgja banadinum.

Pegar um er ad raeda bunad, sem i er efni eda efnablanda sem talist getur haettuleg me? tilliti til
edlis og magns efnispétta og pess forms sem peir eru til stadar i, gilda videigandi heettutdkn og
krofur um merkingar samkvaemt tilskipun 67/548/EB)qg tilskipun 88/379/EBEY. Ef ekki er
naegilegt rymi til ad koma 6llum upplysingum fyrir & bdnadinum sjalfum eda merkimida hans
skal setja videigandi haettutdkn a merkimidann en adrar upplysingar, sem krafist er samkveemt
pessum tilskipnum, skulu gefnar i notkunarleidbeiningunum.

Akveedi fyrrnefndra tilskipana um 6éryggisgégn skulu gilda nema allar videigandi upplysingar séu

pegar fyrir hendi i notkunarleidbeiningunum.

A merkimida skal setja, med taknum ef vid &:

a) nafn framleidanda eda firmaheiti og péstfang. Fyrir bnad, sem er fluttur inn i bandalagid til
dreifingar i bandalaginu, skal nafn og postfang vidurkenndigrdia framleidanda auk pess

koma fram & merkimida eda ytri umbidum eda notkunarleidbgimn;

b) peer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi geti borid 6tvireed kennsl a
bdnadinn og innihald umbddanna;

c) ordid ,SAEFT", eftir pvi sem vid &, eda yfirlysingu um skilgreint drverufreedilegt stig eda
hreinleikastig;

d) numer framleidslulotu, eda radnumer eftir pvi sem vié 4, & eftir ordinu ,LOTA";
e) ef vid 4, til hvada dags megi nota bunadinn, eda hluta hans, & 6ruggan hatt og an pess ad
nothaefi hans breytist til hins verra og skal dagsetningin gefin upp sem manudur og ar og,

eftir pvi sem vié &, dagur, i peirri rod;

f) pegar um er ad raeda bunad sem meta skal tiflédtil nothaefis, ordin ,adeins til mats med
tilliti til nothaefis";

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

i) sérstakar notkunarleidbeiningar, eftir pvi sem vio &;

) Tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samraemingu akveeda i ldgum og stjérnsyslufyrirmaelum um

O

flokkun,
tilskipun

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

Tilskipun radsins 88/379/EBE fra 7. juni 1988 um samraemingu & akveedum i I6gum og stjérnsyslufyrirmaelum adildar-

rikjanna

vardandi flokkun, pokkun og merkingu athaegum efnablondum (Stjtid. EB L 187, 16.7.1988, bls. 14).

Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjérnarinnar 96/65/EB (Stjtid. EB L 265, 18.10.1996, bls.

15).
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8.5.

8.6.

8.7.

j) videigandi varnadarord og/eda vartudarraddstafanir sem gera skal;

k) ef banadurinn er aetladur til sjalfpréfunar skal pad tekid skyrt fram.

Ef tileetlud not banadarins eru ekki augljés fyrir notanda skal framleidandi med skyrum heetti

tilgreina tileetlud not i notkunarleidbeimgum og, ef vid &, & merkimidanum.

Bunad og lausa hluta hans skal, pegditezfi og unnt er, audkenna med nimeri framleidslulotu

pannig ad heegt sé ad gera videigandi radstafanir til ad greina hugsanlega haettu sem tengist

bdnadinum og lausum hlutum hans.
i notkunarleidbeiningum skulu koma fram eftirfarandi upplysingar, eftir pvi sem vid a:

a) upplysingarnar sem um getur i lid 8.4, ad undanskildum d- og e-lig;

b) samsetning hvarfefna, eftir edli og magni eda styrk virks innihaldsefnis eda -efna i
hvarfefninu eda hvarfefnunum eda samstaedunni, og yfirlysing, eftir pvi sem vid 4, um ad

bdnadurinn innihaldi 6nnur efni sem geetu haft ahrif & meelingar;

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

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

e) upplysingar um allan sérbinad sem parf &samt naudsynlegum upplysingum til ad bera kennsl

a pennan sérbunad til ad geta notad hann rétt;

f) hvers konar syni skuli nota, sérstok skilyrdi vid synatoku, formedhéndlun og, ef porf krefur,
geymsluskilyrdi og fyrirmaeli um undirbaning sjuklings;

g) itarleg lysing a adferdinni vid notkun bunadarins;

h) hvada meaelingaradferd skuli nota i tengslum vié bunadinn, par med talio:

— meginregla adferdarinnar,

— sérstakir notheefiseiginleikar vid efnagreiningar (svo sem naemleiki, sérhaefni, nakveemni,
endurtekningarnakveemni, samanburdarndkveemni, greinimork og meelisvid, ad

medtéldum upplysingum til effits med pekktum videigandi trufhum), takmarkanir
adferdarinnar og upplysingar um notkun fyrirliggjandi viomidunarmeeliadferda og -efna,

— upplysingar um medferd eda medhéndlun sem kann ad vera porf a &dur en unnt er ad

nota bunadinn (svo sem endurupplausn, reektun, pynning, préfun ahalda o.s.frv.),

— upplysingar um hvort notkun krefst sérstakrar pjalfunar;

i) hvada steerdfraediadferd er notud vid Utreikning & nidurstodum efnagreiningarinnar;

j) hvada radstafanir skuli gera ef greiningargeta binadarins breytist;

k) videigandi upplysingar fyrir notendur um:

— innra gaedaeftirlit, ad medtdldum sérhaefdum stadfestingaradferdum,

— hvort unnt sé ad rekja kvérdun baidarins til baka;

I) vidmidunarbilin fyrir pad magn sem akvarda skal, svo sem lysing & videigandi
viomidunarpydi;
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m) ef nota verdur bdnadinn, eda setja hann upp, med 6drum banadi eda taekjum eda tengja vid

n)

0)

p)

Q)

)

s)

t)

annan bunad eda teeki til ad hann starfi { samraemi vid tileetlud not, naegilegar upplysingar um
eiginleika bunadarins til ad geta bori@hns| & réttan blinad eda taeki sem nota 4 til ad fa
fram 6rugga og rétta samsetningu;

allar naudsynlegar upplysingar til ad sannproéfa hvort bunadurinn sé settur upp & réttan hatt
og geti starfad & réttan og 6ruggan hétt auk upplysinga um hvada radstafanir skuli gera og
hversu titt egna vidhalds og kvoréunar til ad tryggja ad bunadurinn starfi avallt & réttan og
Oruggan hatt; upplysingar um érugga losun Urgangs;

upplysingar um frekari medferd eda medhdndlun sem parf adur en unnt er ad nota blnadinn
(t.d. seefingu, lokasamsetningu o.s.frv.);

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

ef nota ma banadinn aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita til ad nota megi
banadinn aftur, par med tali® hvernig beri ad prifa hann, sétthreinsa, padkam og
endursaefa og afmenga, og allar takmarkanir & endurnotkun;

varUdarradstafanir, sem gera skal vegna ahrifa vid umhverfisadstaedur, sem haegt er ad sja
fyrir med goédu moti, fra segulsvidum, utadkomandi rafmagnsahrifum, afhledslu
stédurafmagns, prystingi eda breytingum a prystingi, hrédun, varmaneistagjafa o.s.frv.;

vartdarradstafanir gegn o6llum sérstokum, évenjulegum hezettum sem stafa af notkun eda
férgun bunadarins, svo sem sérstakar verndarradstafanir; ef i banadinum eru efni Ur likbmum
manna eda dyra skal vekja athygli & ad pau geetu valdid sykingu;

forskriftir fyrir banad til sjalfpréfunar:

— gefa parf nidurstédur upp og setja peer fram & pann hatt ad leikmadur skilji pzer
audveldlega; notandi skal fa upplysingar og leidbeiningar um hvernig hann skuli
bregdast vid (ef nidurstddur eru jakvaedar, neikvaedar eda dakvednar) og hvort moguleiki
sé a nidurstodum sem eru ranglega jakveedar eda neikveedar,

— sleppa ma tilteknum upplysgum svo fremi ad adrar upplysingar, sem framleidandi
veitir, neegi til ad gera notanda kleift ad nota banadinn og skilja nidurstdduna eda
nidurstédurnar ar banadinum,

— i upplysingunum skal tekid skyrt fram ad notandi ma ekki taka neinar akvardanir af
leeknisfraedibgum toga an pess ad hafa fyrst samband vid laekni sinn,

— | upplysingunum skal enn fremur koma fram ad pegar bunadur til sjalfproéfunar er
notadur til ad fylgjast med sjukdémi hja sjuklingi skal sjuklingurinn ekki breyta
medferdinni nema hann hafi fengid videigandi pjalfun i peim efnum;

u) utgafudagur eda dagsetning sidustu breytingar a notkunarleidbeiningunum.
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II. VIDAUKI

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

Skra A

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi bl6oflokka: ABO-kerfid, rhesus (C, c, D, E, e), Kell-kerfid (Kell-motefni),

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

Skra B

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvérdunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi blodflokka: Duffy-kerfid (Duffy-métefni) og Kidd-kerfid (Kidd-métefni),

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medotdldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda oregluleg raudblédkornamétefni,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medétdldum tilheyrandi kvérdunar- og samanburdarefnum, til ad greina
og magnakvarda eftirfarandi medfeeddar sykingar i synum Gr ménnum: rauda hunda og bogfrymlasaétt,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medétdldum tilheyrandi kvérdunar- og samanburdarefnum, til ad greina
eftirfarandi arfgengan sjukdom: fenylketonmigu,

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

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

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad meotdldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum, til ad
akvarda eftirfarandi aexlismerkigen: PSA,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvordunar- og samanburdarefnum og
hugbinadi, sérhannad til ad meta haettuna a pristaedu 21,

eftifarandi  buanadur til sjalfsjukdomsgreiningar, ad medtoldum tilheyrandi kvordunar- og
samanburdarefnum: banadur til ad maela bl6dsykur.
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1. VIDAUKI

EB-SAMRZMISYFIRLYSING

EB-samraemisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, eda vidurkennditrfithans, sem raekir paer
skyldur sem er lyst i 2. — 5. 1id og, ad pvi er vardar bunad til sjdlfpréfunar, i 6. lid, sér til pess og lysir
yfir ad vidkomandi vorur fullnaegi peim &kveedum pessarar tilskipunar sem gilda um peer.
Framleidandinn skal festa CE-merki®d & i samraemi vid 16. gr.

Framleidandi skal Utbla teekniskjolin sem er lyst i 3. lid og sja til pess ad framleidsluferlio sé i
samraemi vid paer meginreglur um geedatryggingu sem meelt er fyrir um i 4. lid.

Taekniskjolin skulu gera kleift ad meta samraemi voru vid krofur tilskipunarinnar. bau skulu einkum
innihalda:

— almenna lysingu a vérunni, par med talio fyrirhugud afbrigai,

— skjol um gaedakerfio,

— upplysingar um hénnun, svo sem akvordun a eiginleikum grunnefna, nothaefiseiginleika og
-takmarkanir binadarins, framleidsluadferdir pggar um er ad reeda ahold, hénnunarteikningar,
skyringarmyndir af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.fl.,

— pegar um er ad raeda bunad sem inniheldur vefi Ur likbmum manna eda efni Gr slikum vefjum,
upplysingar um uppruna og vid hvada skilyrdi vefjanna eda efnanna var aflag,

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

— nidurstédur Ur ahaettugreiningu og, eftir pvi sem vid 4, skra yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og
beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar a peim lausnum sem hafa verid valdar til ad fullnaegja
grunnkréfumtilskipunarinnar ef stédinum, sem um getur i 5. gr., er ekki beitt til fulls,

— pegar um er ad reeda seefdar vorur eda vorur a skilgreindu orverufreedilegu stigi eda
hreinleikastigi, lysing a adferéunum sem beitt er,

— nidurstédur hénnunardtreikninga og athugana sem hafa verid gerdar o.s.frv.,

— eftengja & bunadinn vid annan bunad til ad hann staiféetladan hatt skal syna fram & ad hann
sé i samreaemi vid grunnkréfurnar pegar hann er tengdur slikum bunadi med peim eiginleikum
sem framleidandi tiltekur,

— préfunarskyrslur,

— neegileg gogn um mat & notheefi sem syna fram &, & grundvelli vidmidunarmeelikerfis (ef pad er
til), pad nothazefi sem framleidandi tilgreinir, asamt upphggim um vidmidunaradferdir,
vidmidunarefni, pekkt vidmidunargildi, ndkveemni og meelieiningar; pessar upplysingar skulu
byggdar & rannséknum i klinisku eda 6dru videigandi umhverfi eda videigandi ritudum
heimildum,

— merkingar og notkunarleidbeiningar,

— nidurstédur Ur stodugleikaprdfium.

Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidsluferlid sé i samraemi
vid paer meginreglur um gaedatryggingu sem gilda fyrir framleiddu vérurnar.

Kerfid skal taka til:

— skipulags og &byrgoar,
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6.1.

6.2.

6.3.

— framleidsluferla og kerfisbundins geedadits med framleidslu,

— adferda til ad fylgjast med notheefi geedakerfisins.

Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynsluna af banadinum
ad framleidslu lokinni og beita videigandi Urreedum pegar porf er a adgerdum til Urbota, ad teknu
tilliti til edlis vorunnar og aheettu henni vidvikjandi. Hann skittynna l6gbaerum yfirvéldum an

tafar um eftirtalin atvik sem hann faer vitneskju um:

i) bilanir eda breytingar & eiginleikum og/eda notheefi bunadar til hins verra og misbresti i
merkingum eda notkunarleidbeiningum sem beint eda 6beint kynnu ad valda eda hafa valdid
dauda sjuklings eda annarra manna eda pvi ad heilsu peirra hrakadi verulega;

ii) teeknilegar eda leeknisfraedilegar asteedur semgjast eiginleikum eda notheefi kadar,
samanber undirlid i, og hafa i fér med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid bdnad af sému
gerd.

bPegar um er ad raeda bunad til sjalfpréfunar skal framleidandi leggja fram umsoékn um
hénnunarpréfun hjéilkynntum adila.

Umsoéknin skal gera pad kleift ad skilja ivun blmdarins og meta samreemi vid paer krofur
tilskipunarinnar ergngjast hénnun.

Hun skal innihalda:

— préfunarskyrslur, par med talio, eftir pvi sem vid 4, nidurstdédur rannsékna sem eru gerdar med
leikmonnum,

— g06gn sem syna ad bunadurinn er hentugur i medforumtittigidil sjalfprofunar,

— upplysingarnar sem veita skal & merkimida binadarins eda i notkunarleiddpaimi

Tilkynnti adilinn skal dtuga umséknina og gefa Ut EB-hdnnunarpréfunarvottord til handa
umsaekjandanum ef honnunin er i samraemi vid videigandi dkveedi pessarar tilskipunar. Tilkynnti
adilinn getur krafist pess ad umséknin sé studd frekariypmdim eda sonnunum til ad gera pad kleift

ad meta samraemi vi® krofur pessarar tilskipunaeagjast hénnun. | vottordid skal skra nidurstédur
préfunarinnar, fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl &
vidurkenndu hénnunina og, eftir pvi sem vié &, lysingtila&tludum notum vamnnar.

Umseaekjandi skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf Gt EBabbarprofunarvottordid, um allar
mikilvaegar breytingar a vidurkenndu hoénnuninni. Breytingar a vidurkenndri honnun parfnast
vidbotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf Ut EBshtinarpréfunarvottordio ef breytingarnar geta
haft ahrif & samraemi vid grunnkrofailskipunarinnar eda notkunarskilyrdin sem meelt er fyrir um
vegna vidkomandi voru. betta dbétarsampykki er veitt sem vidbot vid upphaflega EB-
hénnunarpréfunarvottordio.
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IV. VIDAUKI

EB-SAMRZMISYFIRLYSING

(FULL GAEDATRYGGING)

1. Framleidandi skal tryggja beitingu vidurkenndsdgdeerfis vid h@nun, framleidslu og lokaeftirlit
med vidkomandi bunadi, eins og tilgreint er i 3. 1id, og vera hadur uttekt, eins og meelt er fyrir um i
lid 3.3, og pvi eftirliti sem tilgreint er i 5. li8. Ad auki skal framleidandi fylgja adferdinni sem meelt
er fyrirum i 4. og 6. 1id fyrir binad sem fellur undir skra A i Il. vidauka.

2. Samraemisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, sem reekir paer skyldur sem er lyst i 1. lid, sér til
pess og lysir yfir ad vidkomandi vorur fullnaegi peim akvaedum pessarar tilskipunar sem gilda um
peer.

Framleidandinn skal festa CE-merkid a i samraemi vid 16. gr. og gefa samreemisyfirlysingu sem tekur
til vibkomandi bunadar.

3. Geedakerfi

3.1. Framleidandinn skal leggja inn umsokn um mat &aeerfi sinu hjé tilkynntum adila.

Umsdknin skal innihalda:
— nafn og poéstfang framleidanda og alla adra framleidslustadi sem geedakerfid tekur til,
— naegar upplysingar um binadinn eda pann flokk bunadar sem pessi adferd tekur til,

— skriflega yfirlysingu um ad sambaerileg umsokn hafi ekki verid 16gd fram hja 6drum tilkynntum
adila fyrir gaedakerfi senengist sama bunadi,

— skjol um geedakerfio,

— skuldbindingu framleidanda um ad raekja paer skyldur sem vidurkendellgeefi leggur honum &
herdar,

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

reynsluna af bunadinum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grreedum pegar porf er &
adgerdum til Urbodta og senda ititkynningu eins og um getur i 5. lifl. vidauka.

3.2. Beiting geedakerfisins skal tryggja ad bunadurinn fullnzegi peim akvaedum pessarar tilskipunar, sem
gilda um hann, & 6llum stigum fra honnun til lokadfts. Alla pa peetti, krofur og akvaedi, sem fram-
leidandi hefur tekid tillit til i geedakerfi sinu, skal skjalfesta & kerfisBinn og skipulegan hatt sem
skriflegar reglur og adferdir, svo sem geedaaaetlanir, -skipulag, -handbaekur og -skrar.

Gognin skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

a) geedamarkmidum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtaekisins, einkum:

— stjornskipulag pess, abyrgd stjornenda og vald peirra tiflédtil gaeda hénnunar og fram-
leidslu bunadarins,

— adferair til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa fram
pau geedi sem 6skad er eftir med tilliti til wintnar og hdnnunar hennar, par med talid eftirlit
med bunadi sem er ekki i samraemi vid kréfurnar;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

c) adferoum til ad fylgjast med og sannpréfa hénnun varanna, einkum:
— almenn lysing & voérunni, par med talid 6ll fyrirhugud afbrigdi,
— 0l skjol sem um getur i 3— 13. undirlio 3. lidar i Ill. vidauka,
— ad pvi er vardar bunad til sjalfpréfunar, upplysingarnar sem um getur i 1id 6.1. i lll. vidauka,

— teekni vid eftirlit og sannpréfun & honnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem beitt
verdur vid hénnun vérunnar,

d) teeknivid skodun og gaedatryggingu & framleidslustigi, einkum :
— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardamgpefi
— adferdir i tengslum vid innkaup,

— aoferdir til ad bera kennsl & voru, siéar og uppfeerdar agndvelli teikninga, forskrifta eda
annarra tilheyrandi skjala a 6llum stigum framleidslunnar;

e) videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hiftrsu
paer verda gerdar og peim banadi sem nota &; pad skal vera haegt ad rekja kvérdun préfunar-
bdnadarins til baka.

Framleidandi skal framkveema naudsynlegar athuganir og profanir samkveemt nyjustu teekni.
Athuganirnar og préfanirnar skulu taka til framleidsluferlisins, ad medtéldum eiginleikum
hréaefnisins, og til einstaks bunadar eda hverrar framleidslulotu banadar.

Vid profun banadar, sem fellunndir skra A i 1l. vidauka, skal framleidandi taka mid af nyjustu
fyrirliggjandi upplysingum, einkum ad pvi er vardar lifreenan margtieigka og afbrigdileika
synanna sem greina & i glasi.

Tilkynnti adilinn skal gera uttekt & geedakerfinu til pess ad dkvarda hvort pad fullnsaghknisem
um getur | lid 3.2. Honum ber afita svo & ad krafnum sé fullnsegt ef beitt er videigandi
samhaefoum stddlum i gaedatryggingarkerfinu.

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

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

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkti gaedakerfid, um allar mikilveegar
fyrirhugadar breytingar & gaedakerfinu eda varutini sem pad naer yfir.

Tilkynnti adilinn skal meta peaer breytingar sem eru lagdar til og sannpréfa hvort breytt gaedakerfi
muni enn fullneegja krofunum sem um getur 1 1id 3.2. Hann gkynna framleidandanum urskurd
sinn. | Urskurdinum skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og rékstutt mat.

Préfun & hdnnun vorunnar

Til vidbotar peim skyldum sem & framleidanda hvila samkveemt 3. 1id, skal hann, fyrir binad sem
fellur undir skra A i Il. vidauka, leggja inn umsékn hjdlkynnta adilanum um &ugun &
hénnunargégnum fyrir binadinn sem hann aetlar ad framleida og sem fellur i pann flokk sem um
getur i lio 3.1.

[ umsoékninni skal lysa hénnun, framleidslu og notheefi viskomandadéan Hun skal innihalda
skjolin sem eru naudsynleg til ad haegt sé ad meta hvort bunadurinn fullneegi kréfum pessarar
tilskipunar eins og um getur i c-lid i lid 3.2.

Tilkynnti adilinn skal atuga umsoéknina og gefa Ut EB-hdnnunarpréfunarvottord til handa
umseekjandanum ef bunadurinn er i samraemi vid videigandi dkvaedi pessarar tilskipunar. Tilkynnti
adilinn getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekariypmdin eda sénnunum til ad gera pad kleift

ad meta samraemi vid krofur tilskipunarinnar. | vottordid skal skra nidurstédwiganarinnar,
fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl & vidurkenndu
hénnunina og, eftir pvi sem vid a, lysinguiketludum notum bunadarins.
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Breytingar a vidurkenndri hénnun parfnasihdtarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf Gt EB-hénn-
unarpréfunarvottordid ef breytingarnar geta haft ahrif & samreemi vio grunnkiitsfidipunarinnar

eda notkunarskilyrdin sem meelt er fyrir um vegna vidkomandi voru. Umseekjandi skal upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf ut EB-héunarpréfunarvottordid, um allar slikar breytingar & vidur-
kenndu honnuninni. petta dlbdtarsampykki er veitt sem vidbot vid upphaflega EBwhmdnar-
préfunarvottordio.

Fai framleidandi upplysingar um breytingar & syklum eda sykingarmerkigenum sem préfa skal,
einkum vegna lifreens margbtégika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann

um pad. | pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar breytingar
geti haft &hrif & nothzefi viokomandi banadar til sjikdémsgreiningar i glasi.

Eftirlit

Tilgangur eftilitsins er ad tryggja ad framleidandinn reeki peer skyldur sem vidumk gadakerfi
leggur honum & herdar.

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

— skjol um geedakerfio,

— upplysingarnar sem meelt er fyrir um i peim hluta geedakerfisins sem snyrmedimésvo sem
nidurstdour greininga, Utreikninga, préfana o.s.frv.,

— upplysingarnar sem meelt er fyrir um i peim hluta gaedakerfisins sem snyr ad framleidslu, svo
sem skodunarskyrslur, préfunargdgn, kvoréunargégn og skyrslur um menntun og heefi
starfsmanna o.s.frv.

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

Tilkynnti adilinn getur einnig komid til framleidandans an pess ad gera had@dan sér. | pessum
heimsoknum getur tilkynnti adilinfhegar porf krefur, framkveemt eda farid fram & préfanir til ad
kanna hvort gaeedakerfid vinni rétt. Hann skal lata framleidanda i té skodunarskyrslu og, hafi préfun
farid fram, préfunarskyrsiu.

Sannpréfun & framleiddum vérum sem falla undir skra A i Il. vidauka

Pegar um er ad reeda bunad sem fellur undir skrd A i Il. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og préfunum, senilaynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem hafa
verid gerdar & framleiddum bunadi eda hverri framleidslulotuaddan sem tilkynnti adilinn hefur
adgang ad, { samreemi vid fyrirfram &kvedin skilyrdi og reglur,

Framleidanda er heimilt ad markadssetja bunadinn nema tilkynnti adédimdi Ronumtilkynningu,
innan umsaminna timamarka en eigi sidar en 30 dogum eftir méttoku synanna, um annan Grskurd par
sem medal annars koma fram fyrirvarar & dtgefnum vottoréum.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

V. VIDAUKI

EB-GERDARPROFUN

EB-gerdarprofun er ferli par sem tilkynntur adgengur ar skugga um og vottar ad eintak, sem er
einkennandi fyrir viokomandi framleidslu, fullnaegi videigandi &kvaedum pestksldpunar.

Framleidandinn, eda vidurkenndurifuii hans, skal éggja inn umsokn um EB-gerdarpréfun hja
tilkynntum adila.

Umséknin skal innihalda:

— nafn og péstfang framleidandans og, ef vidurkenndiitréu | eggur inn umsdknina, einnig nafn
hans og postfang,

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

— skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid sétt um hja 6drum tilkynntum adila fyrir smu gera,

Teekniskjolin skulu gera kleift ad skilja héun, framleidslu og nothzefi bédarins. bPau skulu
einkum innihalda eftirtalin atridi:

— almenna lysingu & gerdinni, par med talid fyrirhugud afbrigdi,
— 0ll skjolin sem um getur i 3.—13indirlid 3. lidar i Ill. vidauka,

— ad pvi er vardar bunad til sjalfpréfunar, upplysingarnar sem um getur i 1id 6.1. i lll. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal:

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

pegar stédlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verith, lyera eda lata gera videigandhaganir

og naudsynlegar préfanir til ad sannprofa hvort peer lausnir, sem framleidandinn hefur valid, uppfylla
grunnkrofur pessardilskipunar; ef engja & banadinn vid annan banad til ad hann statifedtladan

hétt skal syna fram & ad banadurinn sé i samraemi vid grunnkréfurnar pegar hann er tengdur slikum
bdnadi med peim eiginleikum sem framleidandi tiltekur.

pegar framleidandinn hefur kosid ad beita videigandi stodlum, gera eda lata gera videigandi
athuganir og naudsynlegar préfanir til ad sannpréfa hvort peim hefur i raun véttid be

semja vid umsaekjandann um hvar athuganir og naudsynlegar préfanir skuli fara fram.

Uppfylli gerdin viokomandi dkvaedi pessarar tilskipunar skal tilkynnti adilinn gefa Gt vottord um EB-
gerdarpréfun til handa umsaekjandanum. | vottordid skal skra nafn og postfang framleidanda,
nidurstddur athugunar, alla fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera
kennsl & vidurkenndu gerdina. Videigandi teekniskjol skulu vera vidauki vid vottordid og afrit skal
geymt hja tilkynnta adilanum.

Fai framleidandi upplysingar um breytingar & syklum eda sykingarmerkigenum sem préfa skal,
einkum vegna lifreens margbtégika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann

um pad. | pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar breytingar
geti haft ahrif & nothaefi viskomandi bunadar til sjakdémsgreiningar i glasi.



L/30

Stjornartidindi EB

6.1.

Breytingar & vidurkenndum bunadi parfnasdbdtarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf at EB-
gerdarprofunarvottordid ef breytingarnar geta haft ahrif & samreemi vid grunnkilékipunarinnar
eda notkunarskilyrdin sem meelt er fyrir um vegna vidkomandiadan. Umsaekjandi skal upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf Gt EB-gerdarpréfunarvottordid, um allar slikar breytingar 4 eidnalk
hénnuninni. Petta nyja sampykki er veitt serdhdt vid upphaflega EB-hihunarpréfunarvottordio.

Stjornsysludkvaedi

Adrir tilkynntir adilar geta &ngid afrit af EB-gerdarpréfunarvottoréum og/ed@bdtum vié pau.
Vidaukarnir vid vottordin skulu hafdir tiltaekir 6drum tilkynntum adiluredgi peir fram rékstudda
beidni og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.
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2.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

VI. VIDAUKI

EB-SANNPROFUN

EB-sannprdéfun er ferli par sem framleidandi, eda vidurkenndlirduhans, sér til pess og lysir yfir
ad vorur, sem hafa fengid pa medferd sem er sett fram i 4. lid, séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i
EB-gerdarproéfunarvottordinu og fullneegi peim kréfum pessarar tilskipunar sem gilda um peer.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad framleidsluferlid tryggi ad
vorurnar séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarpréfunarvottordinu og vid peer krofur
tilskipunarinnar sem gilda um paer. Adur en framleidsla hefst skal framleidandi Gtbda skjél par sem
framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er vardar naudsynlega seefingu og nothaefi grunnefna, ef
porf krefur, og skilgreindar naudsynlegar préfunaradferdir i samreemi vid gildandi teeknistig.
Framkveema verdur allar venjubundnar finam akvednar radstafanir til ad tryggja einsleita fram-
leidslu og ad vorurnar séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarpréfunarvottordinu og paer
krofur pessarar tilskipunar sem gilda um peer.

Ad pvi marki sem lokaetftirlit, samkveemt 1id 6.3, er ekki heppilegt fyrir akvedna peetti skal fram-
leidandi koma & vidunandi adferdum til préfunar og eftirlits i framleidsluferlinu med sampykki
tilkynnta adilans. Akveedi 5. lidar IV. vidauka skulu gilda & samsvarandi hagngglum vid
framangreindar vidurkenndar adferdir.

Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna
reynsluna af binadinum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grreedum, pegar porf er &
adgerdum til Urbéta, og tilkynngum eins og um getur i 5. lid Ill. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal gera videigandi laiganir og préfanir, med hlidsjon af lid 2.2, til pess ad
athuga samraemi vorunnar vid kréfiilskipunarinnar, annadhvort med pvi adaga og proéfa hvert
vorueintak eins og tilgreint er i 5. 1id eda medagun og préfun a tolfraedilegum grundvelli eins og
tilgreint er i 6. li®, eftir vali framleidandans. Vid sannpréfun & tolfraeegiim grundvelli samkveemt
6. lid akvedur tilkynnti adilinn hveneer beita skuli télfreegilum adferdum til ad skoda allar lotur eda
einstaka lotur. Pessa akvoroun skal taka i samradi vio framleidandann.

Ef athuganir og préfanir a télfreedilegum grunni eru ekki heppilegar skal gera athuganir og proéfanir
med slembidrtaki, ad pvi tilskildu ad su adferdengslum vid radstafanir sem eru gerdar i samraemi
vid lid 2.2, tryggi jafngilt samraemisstig.

Sannpréfun med athugun og préfun a hverju vorueintaki

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

Tilkynnti adilinn skal festa eda lata festarininimer sitt & allar vidurkenndar vorur og gefa skriflegt
samraemisvottord med hlidsjon af peim préfunum sem hafa verid gerdar.

Tolfraedileg sannpréfun
Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram i einsleitum framleidslueiningum.

Eitt eda fleiri slembisyni er tekid ar hverri framleidslueiningu, eftir pvi sem porf krefur. Vérueintok i
syni eru athugud og gerdar videigandi préfanir, sem eru skilgreindar i videigandi stadli eda stodlum
sem um getur i 5. gr., eda jafngildar préfanir til ad sannreyna, eftir pvi sem vié &, samraemi vorunnar
vid gerdina, sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu, og videigandi krofur tilskipunarinnar svo ad
Grskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslueininguna eda hafna henni.
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6.3.  Tolfreedilegt eftirlit med vérum byggist & eigindum og/eda breytum og gerir rad fyrir synatokukerfi
med rekstrareiginleikum sem tryggja mjog hatt 6ryggis- og notheefisstig i samraemi vid gildandi
teeknistig. Synatokuadferdin er akvedin samkveemt samhaefdu stodlunum sem um getur i 5. gr., med
hlidsjon af sérstékum eiginleikum vidkomandi voruflokka.

6.4. Hljéti framleidslueining sampykki skal tilkynnti adilinn festa eda lata festa kenninimer sitt 4 hvert
vorueintak og gefa skriflegt samraemisvottord med hlidsjon af peim préfunum sem hafa verid gerdar.
Allar vorur i framleidslueiningunni mé meadssetja, ad undanskildum peim vérum i Grtakinu sem
ekki reyndust i samraemi.

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

Framleidanda er heimilt ad setja kennintrtitynnta adilans & voruna, & 4byrgd hans, & medan &
framleidslu stendur.
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VII. VIDAUKI

EB-SAMRZMISYFIRLYSING

(GAEDATRYGGING | FRAMLEIDSLU)

1. Framleidandinn skal tryggja beitingu vidurkenndsdgéerfis vid framleidslu viskomandi banadar
og framkveema lokaeftirlit, eins og tilgreint er i 3. 1id, og vera hadur pvi eftirliti sem um getur i 4. lid.

2. Samraemisyfirlysingin er sa hluti ferlisins par sem framleidandi, sem raekir paer skyldur sem er lyst i
1.1id, sér til pess og lysir yfir ad viokomandi vorur séu i samraemi vido gerdina sem er lyst i
EB-gerdarpréfunarvottordinu og fullnaegi peim dkvaedum pessarar tilskipunar sem gilda um paer.

Framleidandinn skal festa CE-merki®d a i samraemi vid 16. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu
sem tekur til vidkomandi bunadar.

3. Gaedakerfi
3.1. Framleidandinn skal leggja inn umsékn um mat &ajeerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:
— 0ll skjol og skuldbindingar sem um getur i lid 3.1. i IV. vidauka, og

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

3.2. Notkun geedakerfisins a ad tryggja ad bunadurinn sé i samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdar-
préfunarvottordinu.

Alla pa peetti, krofur og dkveedi, sem framleidandinn tekur tillit til i geedakerfi sinu, skal skjalfesta &
kerfisbundinn og skipulegan hatt i formi skriflegra yfirlysinga um stefnu og adferdir. bessi skjol um
gaedakerfio eiga ad tryggja ad gaedastefna og -adferdir, svo sem gaedadeetlanir, -skipulag, -handbaekur
og -skrar, séu alltaf talkadar a sama hatt.

Gognin skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu &:
a) geedamarkmioum framleidandans;

b) skipulagi fyrirteekisins, einkum:

— stjornskipulag pess, abyrgd stjéornenda og vald peirra tiléd til geeda i framleidslu
blnadarins,

— adferair til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa fram
pau geedi sem dskad er eftir ad pvi er vardar voruna og hdnnun hennar, par med talio eftirlit
med blnadi sem er ekki i samraemi vid krofurnar;

c) teeknivid skodun og geedatryggingu & framleidslustigi, einkum:
— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardamgpefi
— adferdir i tengslum vid innkaup,

— adferdir til ad bera kennsl & voru, sidar ogendurskdadar & gundvelli teikninga,
forskrifta eda annarra videigandi skjala & 6llum stigum framleidslunnar;

d) videigandi athugunum og préfunum sem verda gerdar fyrir, vid og eftir framleidslu, hifdrsu
peer verda gerdar og peim préfunarbinadi sem nota &; pad skal vera unnt ad rekja kvoréun
préfunarbdnadarins til baka.

3.3. Tilkynnti adilinn skal gera Uttekt & gaedakerfinu til pess ad akvarda hvort pad fullnsagnkndsem
um getur | lid 3.2. Honum ber afita svo & ad krafnum sé fullnsegt ef beitt er videigandi
samhaefoum st6dlum i geedatryggingarkerfinu.



L/34

Stjornartidindi EB

3.4.

5.1.

5.2.

Matshépurinn skal hafa reynslu af mati & peirri framleidsluteekni sem um er ad reeda. Matid skal ad
hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilegaudésmtilvikum, hja
birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

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

Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem vidoridi gedakerfid, um allar fyrihugadar
og mikilveegar breytingar & gaedakerfinu.

Tilkynnti adilinn skal meta peer breytingar sem eru lagdar til og sannpréfa hvort breytt geedakerfi
muni enn fullnaegja kréfunum sem um getur i lid 3.2. Hann sikainna framleidanda Grskurd sinn. |
Grskurdinum skulu koma fram nidurstddur skodunarinnar og rokstutt mat.

Eftirlit

Akvaedi 5. lidar IV. vidauka gilda.

Sannpréfun framleiddra vara sem falla undir skrd A i Il. vidauka

Pegar um er ad raeda bunad sem fellur undir skra A i Il. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og préfunum, sentilaynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem hafa
verid gerdar & framleiddum bunadi eda hverri framleidslulotuadan. Enn fremur skal framleidandi

sja til pess ad tilkynnti adilinn hafi adgang ad synishornum af fraddigin binadi eda fram-
leidslulotum buanadar i samraemi vid fyrirfram akvedin skilyrdi og reglur.

Framleidanda er heimilt ad markadssetja banadinn nema tilkynnti adéimh Bonumtilkynningu,
fyrir umsamin timamdrk en eigi sidar en 30 dogum eftir méttoku synanna, um annan Grskurd, par
sem medal annars koma fram fyrirvarar & atgefnum vottoréum.
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1.

VIII. VIDAUKI

YFIRLYSING OG ADFERBPIR VEGNA BUNADAR TIL MATS A NOTHZEFI

Pegar um er ad reeda binad sem meta skal me? tilliti til notheefis skal framleidandi, eda midlunk
fulltrGi hans, gefa yfirlysingu med peim upplygjum sem meelt er fyrir um i 2. 1id og sja til pess ad
videigandi &kveedum pessarar tilskipunar verdi fullnaegt.

Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
— g06gn sem gera pad kleift ad bera kennsl & viskomandi bunas,

— matséaetlun sem inniheldur, medal annars, upplysingar um tilgang, visindalegar, teeknilegar eda
leeknisfraedilegar foendur, umfang matsins og magn vidkomandi &diar,

— skra yfir rannsoknarstofur eda adrar stofnanir sem taka patt i matsrannsokninni,

— upphafsdag og &eetlada timalengd matsins og, pegar um er ad reeda bunad til sjalfpréfunar,
stadsetningu og fjdlda hlutadeigandi leikmanna,

— yfirlysingu um ad vidkomandi banadur sé i samreemi vid krofur tilskipunarinnagra@nskildum
peim péattum sem matid tekur til og ad undanskildum peim péattum sem eru sérstékidgar i
yfirlysingunni, og ad gerdar hafi verid allar naudsynlegaridarradstafanir til ad vernda heilbrigdi
og 6ryggi sjuklingsins, notandans eda annarra manna.

Framleidandinn skal einnig skuldbinda sig til ad hafa skjél, sem gera pad kleift ad skiljamdram-

leidslu og notheefi vorunnar, par med talid fyrirhugad nothaefi, adgengileg fyrir Idgbaer innlend yfirvold
pannig ad meta megi samreemi vid krofur pessarar tilskipunar. Pessi skjol skal geyma i ad minnsta kosti
fimm &r ad loknu mati & nothaefi.

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

Akveedi 1., 3. og 5. mgr. 10. gr. gilda um binad sem meta skal me# tilliti til nothaefis.
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IX. VIDAUKI

VIDMIDANIR FYRIR TILNEFNINGU TILKYNNTRA ABPILA

Tilkynnti adilinn, stjérnandi hans og starferm, sem annast mat og sannproéfanir, mega ekki vera
hénnudir, framleidendur eda birgjar og ekki vinna vid uppsetningu eda nota bunadinn sem peir skoda né
vera vidurkenndir fiitrGar adila sem taka patt i pessari starfsemi. beir mega hvorki sjélfir hafa bein
afskipti af hdnnun, smidi, mkadssetningu eda vidhaldi bunadarins né vera fulltrdar adila sem taka patt i
pessari starfsemi. petta Utilokar pé ekki mdguleikann & gagnkveemum upplyisium taeknileg atrioi

milli framleidandans og tilkynnta adilans.

Tilkynnti adilinn og starfsmenn hans skulu annast mat og sannpréfanir og geeta pess ad pad sé gert af
faglegri radvendni ogtilskilinni faerni & svidi leekningablnadar og vera 6hadir 6llum &hrifum og
prystingi, einkum af efnahagslegum toga, sem geeti haft ahrif & mat peirra eda nidurstédur skodunar,
sérstaklega fra einstaklingum eda hépum einstaklinga sem eiga hagsmuna ad geeta i sambandi vid
nidurstdéour sannpréfana.

Ef tilkynnti adilinn raedurundirverktaka til ad sja um akvedin verkefni i tengslum vid stadfestingu og
sannprofun & malsatvikum skal hann fyrst ganga Ur skugga um ad undirverktakinn uppfylli akveedi
tilskipunarinnar. Tilkynnti adilinn skal vardveita 6ll skjol, sem skipta méli vid mat énntun og heefi
undirverkaikans og pvi starfi semndirverktakinn leysir af hendi samkvaemt pessigskipun, pannig ad

pau séu tilteek inkindum yfirvéldum.

Tilkynnti adilinn skal vera feer um ad leysa héndi 6ll pau verkefni sem slikum adila eru aetlud
samkveemt einum af vidaukum IlI-VIl og sem hann hefur véitiynntur fyrir, hvort sem pessi verkefni

eru unnin af honum sjalfum eda 4 hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafafpéetan og pa adstddu

sem parf til ad leysa af hendi & réttan hatt pau teeknilegu og stjérnunarlegu verkefni sem tengjast mati og
sannpréfun. Forsenda pessa er ad til reidu séu naegilega margir visindamenntaéiesta i stafiuninni

sem hafa naega reynslu og pekkingu til ad meta laeknisfraedilega starfsemi og nothaefi blinadar sem adilinn
hefur verid tilkynntur fyrir, med hlidsjon af kréfum pessarar tilskipunar, einkum peirra sem eru settar
fram { I. vidauka. Tilkynnti adilinn skal einnig hafa adgang ad peim binadi sem parf til tilskilinnar
sannproéfunar.

Tilkynnti adilinn skal hafa:

— trausta fagkunnattu sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda sénm d@fur verid
tilkynntur fyrir,

— vidunandi pekkingu a reglum um peer skodanir sem hann framkveemir og naegilega reynslu af slikum
skodunum,

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

Tryggja verdur 6hlutdreegni skodunarmanna. boknun hvers og eins ma hvorki byggjast a fjdlda skodana
né a nidurstodum peirra.

Skodunaradilinn skal hafa abyrgdartrymmil, nema skodunin sé & abyrgd rikisins & grundvelli landslaga
eda framkveemd beint a vegum adildarrikisins.

Starfsmenn skodunaradilans emunbnir pagnarskyldu um allt sem peir fa vitneskju um i starfi sinu
(nema gagnvart I6gbaerum stjornvéldum i rikinu par sem peir starfa) i samraemi vid pessa tilskipun eda
pau akvaedi sem kunna ad vera i landslégum til ad framfylgja henni.
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X. VIDAUKI

CE-SAMRAEMISMERKID

CE-samreemismerkio felur i sér békstafina ,CE" med eftirfarandi Gtliti:

— Ef merkid er minnkad eda staekkad skulu hlutféllin i teitguinni hér ad framan haldast ébreytt.

— Einstakir hlutar CE-merkisins skulu, ad svo miklu leyti sem unnt er, hafa somu |6dréttu mal og mega pau
ekki vera undir 5 mm. Falla ma fra kréfu um lagmarksmal eflitmn binad er ad raeda.




