ADFERDAREINING F1:

SAMRZEMI BYGGT A SANNPROFUN VORU

Samraemi byggt a8 sannprofun voru er samraeemismatsadferdin par sem framleidandinn uppfyllir
skyldurnar sem maelt er fyrir um i lidum 2, 3, 6.1 og 7 og tryggir og lysir pvi yfir a eigin dbyrgd ad
meelitaeki, sem um er ad raeda og hafa verid sannpréfud i samreemi vid akvaediilid 4, séu i
samraemi vid krofurnar i pessari tilskipun sem gilda um pau.

2. Teeknigogn
Framleidandi skal Utbua taeknigdgn eins og lyst er i 18. gr. Gognin skulu vera med peim heetti
ad unnt sé ad meta hvort maelitaekid samraemist viokomandi kréfum og pau skulu innihalda full-
naegjandi greiningu og mat a ahaettu.
[ teeknigdgnunum skal tilgreina videigandi kréfur og pau skulu, ad svo miklu leyti sem skiptir mali
fyrir matid, fjalla um honnun, framleidslu og notkun meelitaekis.
Framleidandinn skal vardveita taeeknigdgnin pannig ad pau séu tiltaek fyrir viokomandi landsyfir-
vold i 10 ar eftir ad maelitaekid er sett 8 markad.

3. Framleidsla
Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar rddstafanir til ad framleidsluferlid og voktun pess
tryggi ad framleidd maelitaeki séu i samraemi vid videigandi krofur i pessari tilskipun.

4. Sannprofun
Tilkynnt stofa, sem framleidandi velur, skal framkvaema videigandi athuganir og préfanir eda lata
framkvaema peer til ad sannpréfa samraemi meeliteekjanna vid videigandi krofur { pessari
tilskipun.
Athuganirnar og préfanirnar til ad ganga ur skugga um samraemi vid pessar krofur skulu annad
hvort gerdar med athugun og profun a hverju meeliteeki, eins og tilgreint er i 5. 1id, eda med
athugun og préfun a vorunum a tolfraedilegum grundvelli, eins og tilgreint er i 6. 1id, eftir pvi
hvora adferdina framleidandi velur.

5. Sannproéfun @ samraemi med athugun og préfun a hverju maelitzeki
5.1. Oll maelitaeki skulu athugud hvert fyrir sig og gera skal videigandi préfanir, eins og sett er
fram i vibkomandi samhafdum stodlum og/eda normskjélum og/eda jafngildar préfanir sem
settar eru fram i 6drum videigandi taekniforskriftum til ad sannreyna ad pau séu i samrami vid
kréfurnar sem gilda um pau. Ef slikur samhaefdur stadall og/eda teekniforskrift er ekki fyrir hendi
skal tilkynnta stofan sem um er ad raeda akveda hvada proéfanir er videigandi ad framkvaema.

5.2. Tilkynnta stofan skal gefa Ut samraemisvottord, ad pvi er vardar athuganir og préfanir sem
framkvaemdar eru, og skal hin setja kenninimer sitt 8 sérhvert sampykkt maelitaeki eda lata gera
bad a eigin dbyrgd.

Framleidandinn skal vardveita samramisvottordin pannig ad pau séu tilteek fyrir vidkomandi
landsyfirvold i 10 ar eftir ad meelitaeki er sett 4 markad.

6. Tolfredileg sannpréfun & samraemi
6.1. Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggt sé i framleidsluferlinu ad
allar framleidslueiningar verdi einsleitar og hann skal leggja fram maelitaeki sin til sannpréfunar i
einsleitum framleidslueiningum.



6.2. Slembiurtak skal tekid ur hverri framleidslulotu i samraemi vid krofurnar i 1id 6.4.

6.3. Oll maelitaeki i urtakinu skulu athugud hvert fyrir sig og gerdar préfanir, sem fjallad er um

i videigandi samhafdum stédlum og/eda normskjolum, og/eda samsvarandi préfanir, sem
fjallad er um i 6drum vidkomandi teekniforskriftum, til ad sannreyna ad pau séu i samraemi vid
viokomandi krofur i pessari tilskipun og til ad dkvarda hvort framleidslulotan verdi sampykkt eda
henni hafnad. Ef slikur samhaefdur stadall og/eda taekniforskrift er ekki fyrir hendi skal tilkynnta
stofan sem um er ad raeda dkveda hvada préfanir er videigandi ad framkvaema.

6.4. Tolfraedilega adferdin skal uppfylla eftirfarandi krofur:
Tolfraedilegt vidmid skal byggt 4 eigindum. Urtakskerfid skal tryggja:

a) geedastig sem svarar til 95% likinda fyrir sampykki pegar minna en 1% safnsins uppfyllir ekki
krofur.
b) geedamork sem svara til 5% likinda fyrir sampykki og ad minna en 7% uppfylli ekki krofur.

6.5. Ef framleidslulota er sampykkt teljast 6ll meelitaeki i lotunni sampykkt, ad fratéoldum peim
meelitaekjum i drtakinu sem toldust ekki uppfylla kréfur préfunarinnar.

Tilkynnta stofan skal gefa Ut samramisvottord, ad pvi er vardar athuganir og préfanir sem
framkvaemdar eru, og skal hun setja kenninimer sitt a sérhvert sampykkt maeliteeki eda lata gera
bad a eigin dbyrgd.

Framleidandinn skal vardveita samramisvottordin pannig ad pau séu tilteek fyrir vidkomandi
landsyfirvold i 10 ar eftir ad meelitaeki er sett 4 markad.

Ef framleidslueiningu er hafnad skal tilkynnta stofan gera videigandi radstafanir til ad koma

i veg fyrir ad su framleidslueining verdi sett a markad. Ef algengt er ad framleidslulotum sé
hafnad getur tilkynnt stofa frestad tolfraedilegri sannpréfun og gert videigandi radstafanir.

7. Samraemismerki og ESB-samramisyfirlysing
7.1. Framleidandi skal festa CE-merki, og vidbdtarmeaelifreedimerki sem sett eru fram i pessari
tilskipun, og 4 dbyrgd tilkynntu stofunnar sem um getur i lid 4, kennindmer hins sidarnefnda
a sérhvert meaelitaeki sem fullnaegir videigandi krofum i pessari tilskipun.

7.2. Framleidandinn skal gera skriflega ESB-samraemisyfirlysingu fyrir hverja tegund maelitaekja
og vardveita hana pannig ad hun sé tiltaek fyrir landsyfirvold i 10 ar eftir ad maeliteekin eru sett a
markad. | ESB-samraemisyfirlysingunni skal tilgreina fyrir hvada tegund maelitaekis hin var samin.
Afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni skal vera adgengilegt viokomandi yfirvéldum samkvaemt
beidni.

Afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni skal fylgja hverju maelitaeki sem sett er 4 markad. b6 ma
tulka pessa krofu pannig ad han eigi fremur vid um framleidslulotu eda sendingu en einstok
maeliteeki i peim tilvikum pegar moérg maelitaeki eru afhent einum notanda.

Framleidandinn ma einnig festa kenninimer tilkynntu stofunnar 4 maelitaekin a abyrgd peirrar
sidarnefndu, ef tilkynnta stofan, sem um getur i 5. 1id, sampykkir pad.

8. Framleidandinn m3, ef tilkynnta stofan sampykkir pad, festa kenninimer tilkynntu stofunnar
a maeliteekin i framleidsluferlinu, a abyrgd peirrar sidarnefndu.

9. Vidurkenndur fulltrai
Vidurkenndur fulltrdi framleidanda ma uppfylla skyldur hans, fyrir hans hénd og a hans abyrgg,
ad pvi tilskildu ad peer séu tilgreindar i umbodinu. Vidurkenndur fulltrdi framleidanda ma ekki
uppfylla paer skyldur hans sem settar eru fram i 2. lid 1. mgr., 3. 1id og lid 6.1.



