ADFERDAREINING H1:

SAMR/ZAMI BYGGT A FULLRI GEDATRYGGINGU
ASAMT HONNUNARPROFUN

Samraemi byggt a fullri gaedatryggingu asamt honnunarpréfun er samraemismatsadferdin par
sem framleidandinn uppfyllir skyldurnar sem maelt er fyrir um i 2. og 6. lid og tryggir og lysir pvi
yfir & eigin dbyrgd ad flugeldavorurnar, sem um er ad raeda, uppfylli krofurnar i pessari tilskipun
sem gilda um pezer.

2. Framleidsla
Framleidandinn skal starfraekja sampykkt gaeedakerfi fyrir hénnun, framleidslu, lokavérueftirlit og
profun & maelitaeekjunum, sem um er ad raeda, eins og tilgreint er i 3. 1id og skal saeta eftirliti eins
og tilgreint er i 5. lid.
Athugun a pvi hvort taeknihonnun meeliteekja sé fullnaegjandi skal hafa farié fram i samraemi vid
4. 1id.

3. Gaedakerfi
3.1. Framleidandi skal leggja fram umsdkn um mat @ gaedakerfinu fyrir viokomandi maelitaeki hja
tilkynntri stofu ad eigin vali.

Med umsdkninni verda ad fylgja:

a) nafn og heimilisfang framleidandans og, ef vidurkenndur fulltrdi leggur inn umsdéknina, einnig
nafn hans og heimilisfang,

b) allar viskomandi upplysingar sem varda pann flokk maelitaekja sem fyrirhugadur er, gégn um
gaedakerfid,

c) skrifleg yfirlysing pess efnis ad sama umsékn hafi ekki verid 16gd fram hja annarri tilkynntri
stofu.

3.2. Gaedakerfid skal tryggja ad meelitaekin uppfylli kréfur pessarar tilskipunar sem gilda um pau.
Alla pa peetti, krofur og dkvaedi sem framleidandi hefur sampykkt skal skjalfesta & kerfisbundinn
og skipulegan hatt sem skriflegar reglur, verklagsreglur og leidbeiningar. Pessi gégn um
gaedakerfid skulu vera med peim haetti ad dzetlanir, skipulag, handbaekur og skyrslur, er varda
gaedi, séu alltaf tulkud a sama hatt.

Gagnin skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

a) geedamarkmidum og skipulagi, dbyrgd og valdi stjornenda med tilliti til hdnnunar og geeda
vorunnar,

b) teknilegum honnunarforskriftum, p.m.t. st6dlum, sem verdur beitt og, pegar viskomandi
samhafdum st66lum og/eda normskjolum er ekki beitt ad fullu, peim leidum sem verda
farnar til ad tryggja ad paer grunnkrofur i pessari tilskipun sem gilda um meaeliteekin, verdi
uppfylltar med pvi ad beita 66rum taekniforskriftum,

c) beirri taekni til styringar og sannpréfunar @ hénnun og peim adferdum og kerfisbundnu
adgerdum sem beitt verdur vid honnun maelitaekjanna i peim flokki taekja sem um raedir,
samsvarandi adferdum vid framleidslu, gaedastyringu og gaedatryggingu og peim

d) ferlum og kerfisbundnu adgerdum sem nota skal,

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

paer verda gerdar,



f) geedaskyrslum, s.s. skodunarskyrslum og préfunargégnum, kvérdunargégnum, skyrslum um
menntun og hezfi hlutadeigandi starfsfolks,

g) adferdum til ad fylgjast med pvi ad tilskilin hénnunar- og vérugaedi hafi nadst og ad
gaedakerfid sé skilvirkt.

3.3. Tilkynnta stofan skal meta gaedakerfid til pess ad dkvarda hvort pad uppfylli kréfurnar sem
um getur i lid 3.2. Stofan skal setla fyrir fram ad samraemis sé geett vid pessar krofur ad pvi er
vardar peetti geedakerfisins sem uppfylla samsvarandi forskriftir videigandi samhafdra stadla.
Uttektarhépurinn skal bua yfir reynslu af gaedastjérnunarkerfum og par ad auki skal vera i
honum a.m.k. einn adili sem hefur reynslu af mati 8 maelitaeekjum af vidkomandi svidi og a
viokomandi framleidslutaekni og byr yfir pekkingu a videigandi krofum i pessari tilskipun. Hluti af
uttektinni skal vera matsheimsékn a athafnasvaedi framleidanda.

Tilkynna skal framleidandanum eda vidurkenndum fulltrda hans um akvoérdunina. Tilkynningin
skal innihalda nidurstédur uttektarinnar og rokstudda akvordun um matid.

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

3.5. Framleidandi skal upplysa tilkynntu stofuna, sem sampykkti gaedakerfid, um allar
fyrirhugadar breytingar a pvi.

Tilkynnta stofan skal meta paer breytingar sem lagdar eru til og akveda hvort breytt gaedakerfi
muni afram fullnaegja kréfunum, sem um getur i 1id 3.2, eda hvort nytt mat purfi ad fara fram.
Stofan skal tilkynna framleidandanum eda vidurkenndum fulltrda hans akvérdun sina.
Tilkynningin skal innihalda nidurstodur athugunarinnar og rokstudda akvérdun um matid.

3.6. Hver tilkynnt stofa skal upplysa tilkynningaryfirvéld sin um sampykki fyrir geedakerfum sem
hafa verid gefin Ut eda afturkollud og skal, reglulega eda samkveaemt beidni, veita tilkynningar-
yfirvéldum sinum adgang ad skranni yfir geedakerfi sem synjad hefur verid um sampykki,
sampykki hefur verid fellt timabundid ur gildi fyrir eda takmarkad 4 annan hatt.

4. Honnunarpréfun
4.1. Framleidandi skal leggja fram umsékn um athugun a honnuninni hja tilkynntu stofunni sem
um getur i lid 3.1.

4.2. Umsokn skal vera med peim haetti ad unnt ad sé skilja hénnun, framleidslu og notkun
meelitaekisins og meta hvort pad samraemist kréfum i pessari tilskipun sem gilda um pad.

Henni verda ad fylgja:

a) nafn og heimilisfang framleidanda,

b) skrifleg yfirlysing pess efnis ad sama umsdkn hafi ekki verid 16gd inn hja annarri tilkynntri
stofu,

c) teeknigbdgnin eins og lyst er i 18. gr. Gognin skulu vera med peim heetti ad unnt sé ad meta
hvort maelitaekid samraemist vidkomandi krofum og pau skulu innihalda fullnaegjandi
greiningu og mat a dhaettu. bau skulu, ad svo miklu leyti sem pad skiptir mali fyrir slikt mat,
fjalla um hénnun og starfraekslu maelitaekisins,

d) sénnunargogn fyrir pvi ad teeknihénnun sé fullnaegjandi. | pessum sénnunargdégnum skulu
tilgreind 61l géogn sem notud hafa verid, einkum par sem videigandi samhaefdum st66lum
og/eda normskjolum hefur ekki verid beitt i heild, og pegar naudsyn krefur skulu pau
innihalda nidurstédur préfana sem videigandi rannséknar-stofa framleidandans eda énnur
profunarstofa hefur framkvaemt fyrir hans hond og a hans abyrgd, i samraemi vid adrar
videigandi taekniforskriftir.



4.3. Tilkynnt stofa skal fara yfir umséknina og gefa Ut ESB-hdnnunarpréfunarvottord til handa
framleidanda ef hdnnunin uppfyllir kréfur pessarar tilskipunar sem eiga vid um maelitaekid. A
vottordinu skal tilgreina nafn og heimilisfang framleidandans, nidurstédur athugunarinnar,
skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé gilt (ef einhver eru) og naudsynlegar upplysingar til ad audkenna
sampykktu hénnunina. Vottordinu mega fylgja einn eda fleiri vidaukar.

Vottordid og vidaukar pess skulu innihalda allar upplysingar sem skipta mali til ad gera pad kleift
ad meta samraemi framleiddra maelitaekja vid honnunina sem er til skodunar og framkvaema
eftirlit medan 4 notkun stendur. Med pvi skal gert kleift ad meta samraemi framleiddra maeli-
teekja vid honnun, sem skodun hefur farid fram a, ad pvi er vardar samkvaemni maelifraedilegs
nothaefis pegar pau eru rétt stillt eftir videigandi forskrift, p.m.t.:

a) meelifraedilegir eiginleikar honnunar takisins,

b) raddstafanir sem krafist er til ad tryggja areidanleika taekjanna (innsigli, audkenni hugbun-
adar, o.s.frv.),

c) upplysingar um adra paetti sem naudsynlegir eru til ad bera kennsl & maelitaekid og til ad
kanna sjonraent ytra samraemi pess vid hdnnunina,

d) sérstakar upplysingar sem naudsynlegar eru til ad sannpréfa eiginleika framleiddra taekja, ef
vio a,

e) i pvi tilviki pegar um undireiningu er ad raeda, allar naudsynlegar upplysingar til ad tryggja
samheefi vid adrar undireiningar eda maelitaeki.
Tilkynnta stofan skal semja matsskyrslu mea tilliti til pess og sja til pess ad hun sé adgengileg
adildarrikinu sem tilnefndi hana. Med fyrirvara um 10. mgr. 27. gr. skal tilkynnta stofan
adeins gefa Ut efni skyrslunnar, ad hluta til eda i heild, med sampykki framleidanda.
Vottordid skal gilda i 10 ar fra utgafudegi og pad ma sidan endurnyja med 10 ara gildistima i
senn.
bpegar honnunin uppfyllir ekki videigandi krofur pessarar tilskipunar skal tilkynnta stofan synja
um utgafu ESBvottords fyrir hénnunarpréfun og tilkynna umsaekjanda um pad og gefa itarleg-
an rokstudning fyrir synjuninni.

4.4. Tilkynnta stofan skal fylgjast med 6llum breytingum sem kunna ad verda a almennt
vidurkenndri teekni sem benda til pess ad sampykkta honnunin uppfylli ekki lengur videigandi
krofur pessarar tilskipunar og hun skal dkvarda hvort slikar breytingar purfi ad rannsaka frekar.
Ef su er raunin skal tilkynnta stofan upplysa framleidandann um pad.

Framleidandinn skal upplysa tilkynntu stofuna, sem gefur Ut ESB-hénnunarpréfunarvottordid,
um allar breytingar @ sampykktri hdnnun sem geta haft ahrif @ hvort grunnkréfur pessarar
tilskipunar eda skilyrdi fyrir gildi vottordsins séu uppfyllt. Naudsynlegt er ad leita vidbdtar-
sambpykkis fyrir slikum breytingum — hja tilkynntu stofunni sem gaf ut ESB-hénnunarprof-
unarvottordid — i formi vidboétar vid upphaflega ESB-hénnunarpréfunarvottordid.

4.5. Hver tilkynnt stofa skal upplysa tilkynningaryfirvald sitt um ESB-honnunarpréfunarvottord
og/eda vidbaetur vid pau sem hun hefur gefid Ut eda afturkallad og skal, reglulega eda
samkvaemt beidni, veita tilkynningaryfirvaldinu adgang ad skranni yfir vottord og/eda vidbaetur
vid pau sem hefur verid synjad um, sem hafa verid felld timabundid ur gildi eda takmorkud a
annan hatt.

Framkvaemdastjérnin, adildarrikin og adrar tilkynntar stofur geta fengid afrit af ESB-honnunar-
préfunarvottordunum og/eda vidbotum vid pau samkvaemt beidni. Framkvamdastjérnin og
adildarrikin geta fengid afrit af taeknigdgnunum og nidurstédum athugana, sem tilkynnta stofan
hefur framkvaemt, samkveemt beidni.

Tilkynnta stofan skal vardveita afrit af ESB-honnunarpréfunarvottordinu, vidaukum og vidbot-
um vid pad dsamt taeknimoppunni, p.m.t. gégnin sem framleidandinn leggur fram, par til
gildistimi vottordsins rennur ut.



4.6. Framleidandinn skal vardveita afrit af ESB-hénnunarpréfunarvottordinu, vidaukum og
viobétum vid pad dsamt teeknigbgnunum pannig ad pau séu tiltaek fyrir landsyfirvéld i 10 ar eftir
ad melitekid er sett 4 markad.

5. Eftirlit & abyrgd tilkynntu stofunnar
5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad tryggja ad framleidandinn raeki paer skyldur sem hid sampykkta
gaedakerfi leggur honum a herdar.

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

a) gogn um geedakerfid,

b) gaedaskyrslur sem kvedid er 8 um i hénnunarhluta geedakerfisins, s.s. nidurstddur grein-inga,
Utreikninga, préfana o.s.frv.,

c) gaedaskyrslur sem kvedid er 4 um i framleidsluhluta geedakerfisins, s.s. skodunarskyrslur og
profunargogn, kvordunargogn, skyrslur um menntun og hafi hlutadeigandi starfsfolks o.s.frv.

5.3. Tilkynnta stofan skal med jofnu millibili gera uttekt & pvi hvort framleidandi vidhaldi
gaedakerfinu og noti pad og gefa framleidanda uttektarskyrslu.

5.4. AJ auki getur tilkynnta stofan komid dvaent i heimsékn til framleidandans. [ slikum heim-
soknum er tilkynntu stofunni heimilt, ef med parf, ad framkvaema eda lata framkvama prdéfanir
a meeliteekjum til ad ganga Ur skugga um ad geedakerfid starfi rétt. Tilkynnta stofan skal gefa
framleidandanum skyrslu um heimsdéknina og hafi préfanir farid fram, préfunarskyrslu.

6. Samraemismerki og ESB-samraemisyfirlysing
6.1. Framleidandi skal festa CE-merki, og vidbdtarmaelifreedimerki sem sett eru fram i pessari
tilskipun, og 4@ dbyrgd tilkynntu stofunnar sem um getur i lid 3.1, kenninimer hins sidar nefnda a
sérhvert maelitaeki sem fullnaegir videigandi krofum i pessari tilskipun.

6.2. Framleidandinn skal gera skriflega ESB-samraemisyfirlysingu fyrir hverja tegund maeli-taekja
og vardveita hana pannig ad hun sé tiltaek fyrir landsyfirvold i 10 ar eftir ad meeliteekin eru sett 3
markad. | ESB-samraemisyfirlysingunni skal tilgreina fyrir hvada tegund maelitaekis hin var samin
og gefa upp ndmer hénnunarpréfunarvottordsins.

Afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt vidkomandi yfirvéldum samkvaemt
beidni.

Afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni skal fylgja hverju maelitaeki sem sett er 3 markad. P6 ma
tulka pessa krofu pannig ad han eigi fremur vié um framleidslulotu eda sendingu en einstok taeki
i peim tilvikum pegar morg teeki eru afhent einum notanda.

7. Framleidandinn skal hafa eftirfarandi tiltaekt fyrir landsyfirvold i tiu ar eftir ad maelitaekid er sett
a markad:

a) gbgnin um geedakerfid sem um getur i lid 3.1,

b) upplysingar um breytingarnar, sem um getur i lid 3.5, i peirri mynd sem paer hafa verid
sampykktar,

c) paer dkvardanir og skyrslur fra tilkynntu stofunni sem um getur i lidum 3.5, 5.3 og 5.4.



8. Vidurkenndur fulltrui
Vidurkenndur fulltrdi framleidandans getur lagt fram umsdkn eins og um getur i lidum 4.1 og 4.2
og uppfyllt skyldurnar sem settar eru fram i lidum 3.1, 3.5, 4.4., 4.6 og 6. og 7. lig, fyrir hans
hond og a hans dbyrgd, ad pvi tilskildu ad paer séu tilgreindar i umbodinu.



