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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (EB) nr. 765/2008

fra 9. jali 2008

um kroéfur vardandi faggildingu og markadseftirlit i tengslum vid markadssetningu a vérum og
um nidurfellingu reglugerdar (EBE) nr. 339/93

(Texti sem vardar EES)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
95. gr. og 133. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkveemdastjérnarinnar,

med hlidsjon af Aliti

efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (%),

a0 hofou samraodi

vio svedanefndina, i samremi vid

malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr. sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

Q)
®

Naudsynlegt er ad tryggja ad vorur, sem falla undir
frjalsa voruflutninga innan Bandalagsins, uppfylli kréfur
um o6fluga vernd almannahagsmuna, s.s. heilbrigdi og
oryggi almennt, heilbrigdi og 06ryggi & vinnustagd,
neytendavernd, vernd umhverfisins og 6ryggi, en ad
jafnframt sé tryggt ad frjalsir voruflutningar séu ekki
takmarkadir umfram pad sem leyfilegt er samkveemt
samhafingarloggjof Bandalagsins eda éorum videigandi
reglum Bandalagsins. bess vegna ber ad setja reglur um
faggildingu, markadseftirlit, eftirlit med vorum fra pridju
16ndum og CE-merkin.

Naudsynlegt er ad setja heildarramma um reglur og
meginreglur i tengslum vid faggildingu og
markadseftirlit. Slikur rammi & ekki hafa a&hrif &
efnisdkveedi gildandi l6ggjafar par sem meelt er fyrir um
pau éakvaedi sem fylgja ber til ad vernda
almannahagsmuni, s.s. heilbrigdi, 6ryggi og vernd
neytenda og umhverfisins, en hann skal mida ad pvi ad
efla virkni peirra.

Stjtid. ESB C 120, 16. mai 2008, bls. 1.

Alit Evrépupingsins fra 21. febrdar 2008 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 23. juni 2008.

3)

4)

6)

7

Lita ber & pessa reglugerd sem vidbot vid akvordun
Evropupingsins og rddsins nr. 768/2008/EB fra 9. juli
2008 um sameiginlegan ramma um markadssetningu &
vorum (3).

Mjbg 6rougt er ad sampykkja Bandalagsloggjof um allar
vorur sem eru til eda kunna ad verda préadar.
Naudsynlegt er ad setja vidteekan lagaramma, sem hefur
larétt réttarahrif, til ad fjalla um slikar vérur auk pess
ad fylla i eydurnar, einkum uns sérteek 16ggjof, sem
fyrir er, hefur verid endurskodud og batt vid dkveaedin
i nugildandi og sidari sértekri 16ggjof, einkum med
pad i huga ad tryggja neytendum ofluga heilsu-,
oryggis-, umhverfis- og neytendavernd eins og krafist er
i 95. gr. sattmalans.

Ramminn um markadseftirlit, sem settur er med pessari
reglugerd, skal vera til fyllingar og styrkja gildandi
akveedi i samhafingarloggjof Bandalagsins i tengslum
vid markadseftirlit og framfylgd slikra dkveeda. b6 skal
pessi reglugerd, i samraemi vid meginregluna um sérlég,
pvi adeins gilda ad engin sérteek akvaedi med sama
markmid, sama edli eda sdmu ahrif séu eda kunni ad
verda i 6orum reglum i samheafingarldggjof Banda-
lagsins. Daemi um slikt er ad finna & eftirfarandi svidum:
hréefni til vinnslu &vana- og fikniefna, leekningarteeki,
manna- og dyralyf, vélkndin 6kuteki og flug. A peim
svidum sem falla undir slik sérakvadi gilda samsvarandi
akveedi pessarar reglugerdar ekki.

I tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/95/EB fra
3. desember 2001 um 6ryggi voru (%) eru settar reglur til
ad tryggja 0ryggi neytendavoru. Markadseftirlitsyfirvold
skulu eiga moguleika & ad gripa til enn sértekari
radstafana sem pau eiga kost & samkvaemt peirri
tilskipun.

Til ad auka Oryggi neytendavoru skal po styrkja
markadseftirlitsadferdirnar, sem kvedid er & um f
tilskipun 2001/95/EB, ad pvi er vardar vorur sem skapa
alvarlega hettu, i samremi vid meginreglurnar sem
settar eru med pessari reglugerd. bvi ber ad breyta
tilskipun 2001/95/EB til samreemis vid pad.

() Stjtis. ESB L 218, bls. 82.
(%) Stjtis. EB L 11, 15. jantiar 2002, bls. 4.
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9)

10)
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12)

13)

14)

Faggilding er hluti af heildarkerfi, sem tekur einnig til
samremismats og markadseftirlits, sem er hannad til ad
meta og tryggja samraemi vid gildandi krofur.

Sérstakt gildi faggildingar felst i pvi ad i henni er
yfirlysing yfirvalda um teknilega ferni adila sem hafa
pad verkefni ad tryggja samreemi vid gildandi kréfur.

Faggilding er framkvemd i &llum adildarrikjum en
hingad til hafa ekki verid settar reglur um hana &
vettvangi Bandalagsins. Skortur & sameiginlegum reglum
fyrir pa starfsemi hefur skilad sér i mismunandi nalgun
og mismunandi kerfum innan Bandalagsins, sem hefur
leitt til pess ad gerdar hafa verid misstrangar krofur vio
faggildingu meoal adildarrikjanna. Pbess vegna er
naudsynlegt ad préa heildarramma um faggildingar og
mela fyrir um meginreglur & vettvangi Bandalagsins um
framkveemd heildarrammans og skipulagningu.

Stofnsetning  midlegrar  faggildingarstofnunar i
adildarriki skal ekki hafa ahrif & skiptingu verkefna innan
adildarrikjanna.

Ef kvedid er & um pad i samhafingarldggjof
Bandalagsins ad velja skuli samremismatsadila til
framkveemdar hennar skulu opinber yfirvdld i

adildarrikjum i 6llu Bandalaginu lita svo 4 ad gagnsa
faggilding, eins og kvedid er & um i pessari reglugerd,
sem tryggir negilegt traust & samraemisvottordum, sé
&skilegasta adferdin til ad syna fram & teeknilega faerni
pessara adila. Yfirvold i adildarrikjunum geta po litid
svo & ad pau bui yfir videigandi adferdum til pess ad
framkveaema petta mat sjalf. I slikum tilvikum skulu pau,
til ad tryggja videigandi traverdugleika & mati sem
yfirvéld i 6drum adildarrikjum hafa framkveemt, lata
framkveemdastjérninni og 6drum adildarrikjum i té
naudsynleg skrifleg sbnnunargdgn sem syna ad
samraemismatsadilarnir, sem voru metnir med tilliti til
vidkomandi reglna, hafi farid ad kréfum.

Faggildingarkerfi sem starfar & grundvelli bindandi
reglna studlar ad pvi ad styrkja gagnkveemt traust milli
adildarrikja ad pvi er vardar hafni samreemismatsadila
og par af leidandi traust 4 vottordum og
préfunarskyrslum sem peir gefa Ut. bannig styrkir kerfid
meginregluna um gagnkvaema vidurkenningu og akvadi
pessarar reglugerdar um faggildingu skulu pvi gilda i
tengslum vid adila sem annast samremismat, badi &
svioum sem eru eftirlitsskyld og svidum sem eru pad
ekki. Pad sem mestu skiptir er gedi vottorda og
préfunarskyrsina, 6had pvi hvort um er ad reeda svid sem
eru eftirlitsskyld eda svid sem eru pad ekki, og pvi skal
ekki gera greinarmun par & milli.

[ pessari reglugerd ber ad lita 4 ,starfsemi faggildingar-
stofnunar i adildarriki sem er ekki rekin i hagnadarskyni*
sem starfsemi sem ekki er &tlad ad baeta neinum hagnadi
vio fjarmagn eigenda eda adila faggildingar-
stofnunarinnar. poétt  faggildingarstofnanir i adildar-
rikjunum hafi pad ekki ad markmidi ad hdmarka eda
Gthluta hagnadi geta peer veitt pjénustu gegn greidslu eda

15)

16)

17)

18)

19)

fengid tekjur. Allar aukatekjur af slikri pjénustu ma nota
til fjarfestinga til ad proa starfsemi peirra enn frekar, svo
lengi sem hdn er i samraemi vio adalstarfsemi peirra. bvi
skal til samremis vio pad leggja aherslu & ad
meginmarkmid faggildingarstofnana i adildarrikjunum er
ad stydja vio eoa taka virkan patt i starfsemi sem ekki er
&tlad ad skila hagnadi.

par ed tilgangur faggildingar er ad gefa opinbera
yfirlysingu um hafni adila til pess ad annast
samraeemismat skulu adildarrikin ekki halda uati fleiri en
einni faggildingarstofnun & sinum vegum og pau skulu
sja til pess ad stofnunin sé skipuldgd & pann hatt ad hin
standi vord um hlutlegni og Ohlutdregni i starfsemi
sinni. Slikar faggildingarstofnanir i adildarrikjunum
skulu starfa 6had vidskiptastarfsemi & svidi
samremismats. bPvi er rétt ad kvedid s¢ 4 um ad
adildarrikin sjai til pess ad faggildingarstofnanir peirra
skuli teljast fara med opinbert vald pegar per annast
verkefni sin, 6had réttarstodu peirra.

Ad pvi er vardar matid og aframhaldandi eftirlit med
haefni samremismatsadila er naudsynlegt ad skilgreina
teknipekkingu hans og reynslu og getu til ad
framkveema  mat.  bvi er  naudsynlegt ad
faggildingarstofnunin i adildarriki bui yfir videigandi
pekkingu, heefni og adferdum til ad annast verkefni sitt &
videigandi hétt.

Faggilding skal ad jafnadi starfreekt sem sjalfhaer
starfsemi. Adildarriki skulu tryggja fjarstudning til ad
sinna sérstokum verkefnum.

[ peim tilvikum par sem pad er hvorki fjarhagslega
mikilveegt né sjalfbeert fyrir adildarriki ad koma & fot
faggildingarstofnun skal vidkomandi adildarriki hafa
adgang ad faggildingarstofnun annars adildarrikis og skal
hvatt til pess ad nyta pennan adgang eins vel og unnt er.

Samkeppni  milli  faggildingarstofnana & vegum
adildarrikjanna geeti leitt til einkavadingar a starfsemi
peirra sem samrymist ekki hlutverki peirra sem sidasta
eftirlitsstigsins i samremismatsferlinu.  Markmid
pessarar reglugerdar er ad tryggja ad innan
Evrépusambandsins nagi eitt faggildingarvottord fyrir
allt yfirradasveedi Sambandsins og ad fordast endurtekna
faggildingu sem eykur kostnad an virdisauka.
Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum geta lent i
samkeppni & markadi pridju landa en pad ma ekki hafa
nein ahrif & starfsemi peirra innan Bandalagsins eda &
samvinnu og jafningjamat sem stofnun, sem er
vidurkennd samkvamt pessari reglugerd, skipuleggur.
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Til ad fordast margfalda faggildingu, efla sampykki og
vidurkenningu & faggildingarvottordum og sinna
skilvirku eftirliti med faggiltum samraemismatsadilum
skulu samremismatsadilar o6ska eftir faggildingu fra
faggildingarstofnun adildarrikisins par sem peir hafa
stadfestu. Engu ad siour er naudsynlegt ad tryggja ad
samremismatsadili geti farid fram & faggildingu i 6oru
adildarriki ef engin faggildingarstofnun er til stadar i
hans eigin adildarriki eda par sem faggildingarstofnunin
er ekki til pess ber ad veita umbedna
faggildingarpjonustu. T slikum tilvikum er rétt ad komid
verdi & videigandi samvinnu og upplysingaskiptum milli
faggildingarstofnana i adildarrikjunum.

Til ad tryggja ad faggildingarstofnanir i adildarrikjunum
uppfylli paer krofur og skyldur sem kvedid er 4 um i
pessari reglugerd er mikilvaegt ad adildarrikin stydji
edlilega starfsemi faggildingarkerfisins, hafi reglubundid
eftirlit med faggildingarstofnunum i adildarrikjunum og
gripi til videigandi radstafana til urbota innan hafilegra
timamarka pegar pad er naudsynlegt.

Til ad tryggja ad hefni samremismatsadilanna sé
jafngild, audvelda gagnkveema vidurkenningu, studla ad
heildarsampykki  fyrir ~ faggildingarvottorbum  og
nidurstddum Ur samremismati, sem faggildingar-
stofnanir gefa at, er naudsynlegt ad faggildingarstofnanir
i adildarrikjunum starfreki strangt og gagnsett
jafningjamatskerfi og gangist sjalfar reglulega undir slikt
mat.

i pessari reglugerd ber ad kveda & um vidurkenningu &
einum evrépskum samtokum ad pvi er vardar tiltekna
starfsemi & svidi faggildingar. Evrépustofnun um
samvinnu & svidi faggildinga (EA), sem hefur pad ad
meginmarkmidi ad efla kerfi sem er gagnsatt og byggir &
gaedum til ad meta getu samreemismatsadila alls stadar i
Evropu, stjornar jafningjamatskerfi medal faggildingar-
stofnana i adildarrikjunum og i 6drum evrépskum
I6ndum. Pbetta kerfi hefur reynst skilvirkt og skapar
gagnkvaemt traust. bess vegna skal Evropustofnun um
samvinnu & svidi faggildinga vera fyrsta stofnunin sem
er vidurkennd samkvemt pessari reglugerd og
adildarrikin skulu tryggja ad faggildingarstofnanir peirra
leiti eftir og vidhaldi adild ad henni, svo lengi sem han er
vidurkennd sem slik. Jafnframt skal gera rad fyrir peim
moguleika ad skipta um vidkomandi stofnun, sem er
vidurkennd samkvaemt pessari reglugerd, ef pad reynist
naudsynlegt i framtidinni.

Arangursrik samvinna medal faggildingarstofnana f
adildarrikjunum er naudsynleg svo ad heagt sé ad
framkveema jafningjamat a réttan hatt og med tilliti til
faggildingar yfir landameeri. Til ad tryggja gagnsai er
naudsynlegt ad kveda & um skyldur faggildingarstofnana
i adildarrikjunum til upplysingaskipta sin & milli og ad
veita yfirvoldum i adildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni  videigandi  upplysingar. Uppferdar og
ndkvemar  upplysingar  vardandi  frambod &
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27)
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faggildingarstarfsemi faggildingarstofnana i adildar-
rikjunum skulu einnig vera opinberar og par af leidandi
adgengilegar, einkum ad pvi  er  vardar
samremismatsadila.

Faggildingarkerfi atvinnugreina skulu na yfir starfsemi &
svioum par sem almennar krofur um  hefni
samremismatsadila negja ekki til ad tryggja
naudsynlega vernd pegar um er ad reda sértekar og
itarlegar krofur tengdar teekni eda heilbrigdi og 6ryggi.
par ed Evrépustofnun um samvinnu a svidi faggildinga
hefur yfir ad rada viotekri teknilegri sérpekkingu skal
gerd krafa um ad han proéi slik kerfi, einkum & peim
svioum sem falla undir 16ggjof Bandalagsins.

Til ad tryggja jafngilda og samremda beitingu &
samhafingarléggjof Bandalagsins er med pessari
reglugerd settur rammi um markadseftirlit Bandalagsins,
skilgreindar lagmarkskrofur med tilliti  til peirra
markmida sem adildarrikin eiga ad nd og rammi um
samvinnu stjornvalda, p.m.t. upplysingaskipti milli
adildarrikjanna.

Ef um er ad raeda rekstraradila, sem hafa undir héndum
préfunarskyrslur eda vottord sem faggiltur samramis-
matsadili hefur gefid Ut til stadfestingar & samraemi, sé
ekki krafist slikra skyrsina eda vottorda i videigandi
samhefingarloggjof Bandalagsins, skulu  markads-
eftirlitsyfirvold taka tilhlydilegt tillit til peirra pegar pau
sinna eftirliti med eiginleikum voru.

Samvinna milli 16gbaerra yfirvalda & landsvisu og yfir
landameeri um upplysingaskipti, rannséknir & brotum og
framkveemd adgerda til ad stodva brot, jafnvel &dur en
hettuleg vara er sett & markad, med pvi ad efla
rddstafanir til greiningar & peim, einkum i hofnum vid
sjo, er naudsynleg til ad vernda heilbrigdi og éryggi og
til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins.
Yfirvold i hverju adildarriki & svidi neytendaverndarmala
skulu starfa & landsvisu med markadseftirlitsyfirvoldum i
adildarrikinu og skiptast & upplysingum vid pau i
tengslum vid vorur sem pau grunar ad hztta geti stafad
af.

Vid aheettumat skal taka tillit til allra videigandi gagna,
p.m.t., par sem pau liggja fyrir, gdgn um ahattu sem
hefur komid fram ad pvi er vardar umradda voru. Einnig
skal taka tillit til allra r&dstafana sem rekstraradilinn
kann ad hafa gert til ad draga Ur ahettunni.

Adsteedur par sem alvarleg hatta stafar af voru kalla &
hrada ihlutun sem getur falid i sér ad varan verdi
afturkollud, innkollud eda bann lagt vid pvi ad hin sé
bodin fram & markadi. Vid slikar adstedur er
naudsynlegt ad hafa adgang ad kerfi til skjotra
upplysingaskipta milli adildarrikjanna og framkvaemda-
stjornarinnar. Kerfid, sem kvedid er & um i 12. gr.
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tilskipunar 2001/95/EB, hefur reynst vera arangursrikt og
skilvirkt & svidi neytendavara. Til ad fordast Gparfan
tviverknad skal nota pad kerfi ad pvi er pessa reglugerd
vardar. Enn fremur verda ad koma fram, i samremdu
markaoseftirliti, heildsteed upplysingaskipti um adgerdir
i hverju adildarriki i pessu samhengi sem ganga lengra
en petta kerfi.

Upplysingar, sem logbar yfirvold skiptast &, skulu vera
hadar ytrustu tranadarkvédum og pagnarskyldu og
medhondladar i samremi vid reglur um pagnarskyldu
samkvaemt gildandi landslégum eda, ad pvi er vardar
framkveemdastjornina, reglugerd Evrépupingsins og
radgsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um
almennan adgang ad skjoélum Evrépupingsins, radsins og
framkvaemdastjornarinnar (), til ad tryggja ad
rannsoknum sé ekki teflt i tvisynu og ad ordstir
rekstraradila skadist ekki. Tilskipun Evrépupingsins og
rddsins 95/46/EB frd 24.oktober 1995 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga (%) og reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 fra
18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu persénuupplysinga, sem stofnanir og adilar
Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (%) gildir i tengslum vid pessa reglugers.

i samhafingarloggjof Bandalagsins er kvedid & um
sérstaka malsmedferd til ad akvarda hvort radstafanir i
hverju adildarriki sem takmarka frjalsa for voru séu
réttleetanlegar eda ekki (verndarakveaedisadferdin). Pessi
malsmedferd  gildir i framhaldi af  skjotum
upplysingaskiptum um vérur sem alvarleg hetta stafar
af.

Komustadir & ytri landamerum eru vel stadsettir til ad
finna vorur sem eru ekki éruggar og standast ekki kroéfur
eda vorur par sem CE-merkid hefur verid ranglega fest &
eda & villandi hatt, jafnvel adur en vorurnar eru settar &
markad. bannig getur su skylda, ad yfirvold, sem annast
eftirlit med vérum sem koma inn & markad Bandalagsins,
framkveemi eftirlit & fullnegjandi hatt, studlad ad
Oruggari markadi. Til ad auka skilvirkni sliks eftirlits
skulu pessi yfirvold fa allar naudsynlegar upplysingar
um hettulegar vorur, sem standast ekki krofur, fra
markadseftirlitsyfirvéldum med g6dum fyrirvara.

i reglugerd radsins (EBE) nr. 339/93 fra 8. februar 1993
um eftirlit med samreemi reglna um 6ryggi

Stjtid. EB L 145, 31. mai 2001, bls. 43.

Stjtio. EB L 281, 23. névember 1995, bls. 31. Tilskipuninni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31. oktéber 2003, bls. 1).
Stjtid. EB L 8, 12. januar 2001, bls. 1.

framleidsluvara sem fluttar eru inn fra pridja landi (*) er
melt fyrir um reglur vardandi frestun tollyfirvalda &
afgreidslu vara og kvedid a um frekari raostafanir, p.m.t.
patttaka markadseftirlitsyfirvalda. bvi er rétt ad pessi
akvaeoi, p.m.t. patttaka markaoseftirlitsyfirvalda, séu
felld inn i pessa reglugerd.

35) Reynslan hefur synt ad vorur, sem ekki fara i dreifingu,
eru oft endurdtfluttar og koma sidar inn &
Bandalagsmarkadinn i gegnum adrar landamerastodvar
og grafa pannig undan adgerdum tollyfirvalda. bvi skulu
markadseftirlitsyfirvéld hafa moguleika & ad farga
vorunni ef pau telja pad videigandi.

36) Innan é&rs frd& pvi ad pessi reglugerd er birt i
Stjérnartidindum Evrépusambandsins skal framkvaemda-
stjornin leggja fram itarlega greiningu & svidi merkinga
sem varda Oryggi neytenda og fylgja henni eftir, ef
naudsyn krefur, med tillégum um réttarreglur.

37) CE-merkid, sem synir samremi vorunnar, er synileg
nidurstada af heilu samreemismatsferli i vidri merkingu.
i pessari reglugerd skal setja fram almennar meginreglur
um fyrirkomulag CE-merkisins pannig ad paer 6dlist
gildi pegar i stad og einfaldi 16ggjofina i framtidinni.

38) CE-merkid skal vera eina merkid um samrami sem synir
ad varan er i samremi vid samhefingarloggjof
Bandalagsins. P6 ma nota adrar merkingar svo fremi sem
per studla ad Urbotum & neytendavernd og falla ekki
undir samhefingarloggjof Bandalagsins.

39) Brynt er ad adildarrikin sjai fyrir videigandi leid til
lagfaeringa hja par til beerum démstélum i tengslum vio
radstafanir sem logbeer yfirvold gripa til og takmarka
markadssetningu voru eda gera kréfu um ad hun verdi
afturkollud eda innkollud.

40) bad kann ad vera gagnlegt fyrir adildarrikin ad koma &
samvinnu vid hlutadeigandi hagsmunaadila, p.m.t.
pverleeg atvinnugreinasamtok og neytendasamtok, i pvi
skyni ad nyta tiltek markadseftirlitskerfi vid ad koma a
fot, innleida og uppfera markadseftirlitsazetlanir.

41)  Adildarrikin skulu mela fyrir um reglur um vidurlég vid
brotum & akvedum pessarar reglugerdar og tryggja ad
peim sé framfylgt. Vidurldgin skulu vera skilvirk, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi og ef vidkomandi

(*) Stjtid. EB L 40, 17. febrtar 1993, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1791/2006 (Stjtid. ESB L 363, 20. desember 2006, bls.
1).



L 218/34

Stjérnartidindi Evropusambandsins

13.8.2008

rekstraradili hefur adur framid svipad brot & akvaedum
pessarar reglugerdar ma pyngja pau.

42) Til pess a0 nd markmidum pessarar reglugerdar er
naudsynlegt ad Bandalagid leggi sitt af modrkum vid
fjarmognun starfseminnar sem krafist er til ad innleida
stefnumal & svidi faggildingar og markadseftirlits.
Fjarmognun skal vera i formi styrkja til peirrar stofnunar
sem er viourkennd samkvaemt pessari reglugerd, an pess
a0 auglyst sé eftir umséknum, eda i formi styrkja i
kjolfar auglysinga eftir umséknum eda med pvi ad gera
samning vio pa stofnun eda adra stofnun, allt eftir edli
verkefnisins sem & ad fjarmagna og i samremi vid
reglugerd radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 fra 25. jani
2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir um fjarldg
Evrépubandalaganna (%) (fjarhagsreglugerdin).

43) A0 pvi er vardar sum sérhaefd verkefni, t.d. framleidslu
og endurskodun & faggildingarkerfi atvinnugreina, og
onnur verkefni i tengslum vid stadfestingu & teeknilegri
feerni, adstdou & rannséknarstofum og vottun &
eftirlitsadilum skal Evrépustofnun um samvinnu & svidi
faggildinga fyrst um sinn teljast uppfylla skilyroi til ad
hljéta fjarframlag Bandalagsins, par ed hun er vel til pess
fallin ad lata i té naudsynlega teeknilega sérpekkingu i
pessu sambandi.

44) Vegna hlutverks stofnunarinnar, sem er vidurkennd
samkvemt  pessari  reglugerd, i jafningjamati
faggildingarstofnana og getu hennar til ad adstoda
adildarrikin vid ad stjorna pessu jafningjamati skal
framkveemdastjérnin geta veitt styrki vegna starfsemi
skrifstofu peirrar stofnunar sem er vidurkennd
samkvemt pessari  reglugerd sem skal veita
aframhaldandi studning vid faggildingarstarfsemi a
vettvangi Bandalagsins.

45)  Undirrita skal samstarfssamning, i samreemi vid akveedi
fjarhagsreglugerdarinnar, milli framkveemdastjérnarinnar
og stofnunarinnar sem er vidurkennd samkveemt pessari
reglugerd til pess ad setja stjornsyslureglur og
fjarhagsreglur um fjarmdgnun faggildingarstarfsemi.

46) Pbessu til viobotar skal fjarmdgnun einnig standa til boda
0drum stofnunum en peim sem eru vidurkenndar
samkvaemt pessari reglugerd til annarrar starfsemi & svidi
samremismats, melifraedi, faggildingar og
markadseftirlits, s.s. ad semja og uppfera
vidmidunarreglur, gera samanburd & starfsemi sem
tengist vid beitingu verndardkvada, undirblnings- eda
vidbotarstarfsemi i tengslum  vid  framkvemd
Bandalagsldggjafar & peim svidum og per astlanir sem
snla ad teeknilegri adstod og samvinnu vid pridju l6nd
dsamt pvi ad efla stefnumal & peim svidum &
alpjédavettvangi eda a vettvangi Bandalagsins.

(M) Stjtid. EB L 248, 16. september 2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB) nr. 1525/2007 (Stjtid. ESB L 343, 27. desember 2007,
bls. 9).

47) 1 pessari reglugerd eru grundvallarréttindi virt og peim

meginreglum fylgt sem eru vidurkenndar i sattmala
Evrépusambandsins um grundvallarréttindi.

48) Ppar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum
pbessarar reglugerdar, p.e. ad tryggja ad vorur & markadi,
sem falla undir 16ggjof Bandalagsins, uppfylli kréfur
sem vernda heilbrigdi og Oryggi og adra
almannahagsmuni med oflugum heatti um leid og
starfsemi innri markadarins er tryggd og peim verdur,
sakir umfangs og ahrifa pessarar reglugerdar, betur nao a
vettvangi Bandalagsins er Bandalaginu heimilt ad
sampykkja radstafanir i samraemi vid dreifredisregluna
eins og kvedid er 4um i 5. gr. sattmalans. 1 samraemi vid
medalhéfsregluna, eins og kvedid er & um i peirri grein,
er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
reglugerd til ad na megi pvi markmidi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVZEDI

1.9r.

Efni og gildissvid

1. 1 pessari reglugerd er mealt fyrir um reglur vardandi
skipulagningu faggildingar og faggildingarstarfsemi & vegum
samra@mismatsadila sem annast samremismat.

2. 1 pessari reglugerd er kvedid & um ramma fyrir
markadseftirlit med voérum til ad tryggja ad pessar vorur
uppfylli kréfur sem vernda almannahagsmuni med 6flugum
hetti, t.d. almennt heilbrigdi og 6ryggi, heilbrigdi og 6ryggi &
vinnustad, neytendavernd og 6ryggis- og umhverfisvernd.

3. 1 pessari reglugerd er kvedid 4 um ramma vegna eftirlits
med vorum fra pridju l6ndum.

4. 1 pessari reglugerd er malt fyrir um almennar meginreglur
vardandi CE-merki.

2.gr.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,,ad bjoda fram & markadi“ allar birgdir voru til dreifingar,
neyslu eda til notkunar & markadi Bandalagsins & medan &
vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu
eda an endurgjalds,
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10.

11.

12.

®

»setning 4 markad“: ad bjoda fram voruna i fyrsta sinn 4
markadi Bandalagsins,

»framleidandi“: einstaklingur eda 16gadili sem framleidir
voru eda hefur framleitt eda hannad véru og markadssetur
vdruna undir sinu nafni eda vorumerki,

,vidurkenndur fulltrGi®: einstaklingur eda 16gadili med
stadfestu i Bandalaginu sem hefur skriflegt umbod fra
framleidanda til ad koma fram fyrir hans hond i tengslum
vid tilgreind verkefni med tilliti til skuldbindinga pess
sidarnefnda samkveaemt videigandi 16ggjof Bandalagsins,

Hinnflytjandi“: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu i
Bandalaginu sem setur véru fra pridja landi & markad
Bandalagsins,

»dreifingaradili:  einstaklingur ~ eda  16gadili i
adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi,
sem bydur voru fram a markadi,

rekstraradilar:  framleidandi, vidurkenndur fulltrii,
innflytjandi og dreifingaradili,
Htekniforskrift:  skjal par sem melt er fyrir um

teeknikrofur sem vorur, vinnsla eda pjonusta purfa ad
uppfylla,

~samhafour stadall“: stadall sem ein af evropsku
stadlastofnununum, sem tilgreindar eru i I. vidauka vid
tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. jani
1998 sem setur reglur um tilhégun upplysingaskipta & svidi
teeknilegra stadla og reglugerda sem og reglna um pjénustu
i upplysingasamfélaginu (*) hefur tekid upp & grundvelli
beidni frd framkvemdastjérninni i samraemi vid 6. gr.
peirrar tilskipunar,

»faggilding®: vottun fra faggildingarstofnun i adildarriki
um ad samraemismatsadili uppfylli kréfurnar sem eru settar
fram i samhaféum stadli og, par sem vid 4, allar
vidbatarkrofur, p.m.t. paer sem settar eru fram i videigandi
atvinnugreinakerfum, til ad annast sérstakt samraeemismat,

»faggildingarstofnun 1 adildarriki“: eina stofnunin {
adildarriki sem annast faggildingu med leyfi fra rikinu,

wsamremismat™: ferli sem synir fram & hvort sérstakar
krofur i tengslum vid voru, vinnslu, pjénustu, kerfi,
einstaklinga eda stofnun hafa verid uppfylltar,

Stjtio. EB L 204, 21. jali 1998, bls. 37. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun radsins 2006/96/EB (Stjtid. ESB L 363, 20. desember 2006, bls.
81).

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Hsamremismatsadili“: adili sem annast samremismat,
p.m.t. kvérdun, préfun, vottun og eftirlit,

Hinnkollun®: hvers konar radstéfun sem midar ad pvi ad
voru, sem pegar er adgengileg neytendum, sé skilad til
baka,

afturkollun: hvers konar radstéfun sem midar ad pvi ad
koma i veg fyrir ad vara i adfangakedjunni sé bodin fram &
markadi,

,Jafningjamat“: ferli par sem faggildingarstofnun i einu
adildarriki metur faggildingarstofnun i &dru adildarriki,
ferlio er framkvemt i samremi vid krofur pessarar
reglugerdar og, par sem vid & | samremi vid
vidbdtartekniforskrift fyrir atvinnugreinasvidin,

.markadseftirlit: su starfsemi sem opinber yfirvold annast
0g peer radstafanir sem pau gera til ad tryggja ad vorur
uppfylli peer krofur sem settar eru fram i videigandi
samhefingarldggjof Bandalagsins og skapi ekki heettu fyrir
heilbrigdi, 6ryggi né adra petti er varda hagsmuni
almennings,

»markadseftirlitsyfirvald“: yfirvald adildarrikis sem ber
abyrgd & markadseftirliti & yfirrddasvaedi sinu,

setja 1 frjalsa dreifingu: malsmedferdin sem melt er fyrir
um i 79. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2913/92 fra 12.
oktéber 1992 um setningu tollareglna Bandalagsins (?),

,»CE-merkido“: merki par sem framleidandinn tilgreinir ad
varan sé i samraemi vid gildandi kréfur sem settar eru fram
i samhafingarloggjof Bandalagsins, par sem kvedid er &
um &festingu merkisins,

samheafingarloggjof  Bandalagsins*: oll 16ggjof
Bandalagsins par sem skilyrdi fyrir markadssetningu &
vorum eru samraemd.

1. KAFLI

FAGGILDING

3.0r.

Gildissvid

bessi kafli gildir um skyldubundna faggildingu eda faggildingu

ad

eigin frumkveedi, sem er framkvaemd i tengslum vid

samremismat, hvort heldur matid er skyldubundid eda ekki, og
6héd réttarstddu stofnunarinnar sem annast faggildinguna.

®

Stjtio. EB L 302, 19. oktéber 1992, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt

med reglugerd (EB) nr. 1791/2006 (Stjtid. ESB L 363, 20. desember 2006,
bls. 1).
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4.9r.

Almennar meginreglur

1. Hvert adildarriki skal tilnefna eina faggildingarstofnun
adildarrikisins.

2. Ef adildarriki telur ad pad sé hvorki fjarhagslega markvisst
né sjalfbert ad koma a fot faggildingarstofnun eda veita
tiltekna faggildingarpjénustu skal pad, eftir pvi sem unnt er,
hafa adgang ad faggildingarstofnun annars adildarrikis.

3. Aodildarriki skal tilkynna framkvaemdastjérninni og hinum
adildarrikjunum, i samremi vid 2. mgr., ef pau nyta sér
faggildingarstofnun annars adildarrikis.

4. A grundvelli upplysinganna, sem um getur i 3. mgr. og 12.
gr., skal framkvemdastjornin semja og uppfera skra yfir
faggildingarstofnanir i adildarrikjunum og birta skréna
opinberlega.

5. Ef opinber yfirvold annast faggildinguna ekki sjalf skal
adildarriki fela faggildingarstofnun adildarrikisins ad annast
faggildingarstarfsemi sem opinbert yfirvald og veita henni
formlega vidurkenningu.

6. Abyrgd og verkefni faggildingarstofnunar adildarrikis
skulu vera skyrt adgreind frd peim sem onnur yfirvold i
adildarrikinu sinna.

7. EKki skal starfreekja faggildingarstofnun adildarrikis i
dbataskyni.

8. Faggildingarstofnun adildarrikis skal ekki bjoda eda veita
neina pjonustu eda starfsemi sem samraemismatsadilar annast
né heldur skal hun veita radgjof, eiga hluta i eda & annan hatt
eiga fjarhagslegra eda stjornunarlegra hagsmuna ad gaeta hja
samraemismatsadilum.

9. Hvert adildarriki skal tryggja ad faggildingarstofnun pess
hafi n&gilegt fjarmagn og starfsfolk til ad sinna starfseminni &
fullneegjandi hétt, p.m.t. ad uppfylla sérstok verkefni, t.d. ad
pvi er vardar samvinnu i tengslum vid evrépska og alpjodlega
faggildingarsamvinnu og starfsemi sem porf er & til ad stydja
vid allsherjarreglu og fjarmagnar sig ekki sjalf.

10. Faggildingarstofnun  adildarrikis skal vera adili ad
stofnuninni sem er vidurkennd skv. 14. gr.

11. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu koma & fot
og vidhalda videigandi skipulagi til ad tryggja skilvirka og
jafna patttoku allra hagsmunaadila innan sinna samtaka og
stofnunarinnar sem er vidurkennd skv. 14. gr.

5.0r.

Faggildingarstarfsemi

1. Faggildingarstofnun adildarrikis skal meta, ad beidni
samremismatsadila, hvort sd samreemismatsadili er hafur til ad
annast sérstakt samremismat. Ef hann er metinn haefur, skal
faggildingarstofnun adildarrikis gefa at faggildingarvottord
pess efnis.

2. Ef adildarriki akvedur ad nota ekki faggildingu skal pad
lata framkveemdastjérninni og 6orum adildarrikjum i té oll
naudsynleg, skrifleg s6nnunargdgn sem stadfesta hefi
samremismatsadilanna sem adildarrikid velur til ad framfylgja
peirri samhafingarléggjof Bandalagsins sem um raedir.

3. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu hafa eftirlit
med samremismatsadilunum sem paer hafa gefio ut
faggildingarvottord fyrir.

4. Ef faggildingarstofnun i adildarriki kemst ad raun um ad
samramismatsadili, sem fengid hefur faggildingarvottun, er
ekki lengur heefur til ad framkveema sérstakt samreemismat eda
hefur brotid alvarlega gegn skyldum sinum  skal
faggildingarstofnunin  gera videigandi radstafanir innan
hafilegra timamarka til ad takmarka, fella nidur eda afturkalla
faggildingarvottordid.

5. Adildarrikin skulu koma & malsmedferd vid lausn
afryjunarmala, p.m.t., eftir pvi sem vid &, lagaleg Urreedi, vegna
dkvardana um faggildingar eda hafi pear ekki verid teknar.

6. gr.

Meginregla um bann vid samkeppni

1. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu ekki keppa
vid samra@mismatsadila.

2. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu ekki keppa
vid adrar faggildingarstofnanir i adildarrikjunum.

3. Faggildingarstofnunum i adildarrikjunum skal heimilt ad
starfa yfir landameeri, innan yfirradasvaedis annars adildarrikis,
i samvinnu vid faggildingarstofnun i pvi adildarriki,
annadhvort ad beidni samremismatsadila vid peaer adstedur
sem eru tilgreindar i 1. mgr. 7. gr. eda ad beidni
faggildingarstofnunar i adildarriki i samraemi vid 3. mgr. 7. gr.

7.Qr.

Faggilding yfir landameeri

1. Ef samraemismatsadili dskar eftir faggildingu skal hann
snua sér til faggildingarstofnunarinnar i adildarrikinu par sem
hann hefur stadfestu eda peirrar faggildingarstofnunar sem
umrett adildarriki hefur adgang ad i samraemi vid 2. mgr. 4. gr.
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P6 getur samreemismatsadili 6skad eftir faggildingu fra annarri
faggildingarstofnun i adildarriki en peim sem visad er ftil i
fyrstu undirgrein vid eftirfarandi adstedur:

a) ef adildarrikid, par sem hann hefur stadfestu, hefur akvedid
ad koma ekki & fot faggildingarstofnun og hefur ekki
adgang ad faggildingarstofnun i 6dru adildarriki i samraemi
vid 2. mgr. 4. gr.,

b) ef per faggildingarstofnanir, sem um getur i fyrstu
undirgrein, sinna ekki faggildingu & samraeemismati sem sott
er um faggildingu &,

c) ef peer faggildingarstofnanir, sem um getur i fyrstu
undirgrein, hafa ekki hafa stadist paer kréfur sem eru gerdar
i jafningjamati skv. 10. gr. ad pvi er vardar samremismat
sem sott er um faggildingu a.

2. Ef faggildingarstofnun i adildarriki feer beioni skv. b- eda
c-lid 1.mgr. skal han lata faggildingarstofnunina
adildarrikinu, par sem samraemismatsadilinn sem sekir um
hefur stadfestu, vita af pvi. [ slikum tilvikum getur
faggildingarstofnun pess adildarrikis par sem
samra@mismatsadilinn, sem oskar eftir faggildingu, hefur
stadfestu tekid patt sem aheyrnarfulltrii.

3. Faggildingarstofnun i adildarriki  getur  bedid
faggildingarstofnun i 6dru adildarriki um ad framkvema hluta
af matinu. T slikum tilvikum skal stofnunin, sem leggur
beidnina fram, gefa faggildingarvottordid ut.

8.0r.
Krofur sem varda faggildingarstofnanir i adildarrikjunum

Faggildingarstofnun i adildarriki skal uppfylla eftirfarandi
krofur:

1. stofnunin skal vera pannig skipultgd ad hun sé 6h&d peim
samra@mismatsadila sem hun metur og 6had vidskiptalegum
prystingi  og pannig ad tryggt sé ad engir
hagsmunaarekstrar vid samramismatsadila eigi sér stad,

2. stofnunin skal skipuldgd og starfraekt pannig ad hin standi
vord um hlutleegni og 6hlutdreegni starfseminnar,

3. stofnunin skal tryggja ad allar &kvardanir sem tengjast
stadfestingu & haefni séu teknar af par til beerum adilum,
60rum en peim sem framkvaemdu matid,

4. stofnunin skal gera fullnaegjandi radstafanir til ad tryggja
ad upplysingar sem han fer séu medhdndladar sem
trinadarmal,

5. stofnunin skal tilgreina pad samraemismat sem hin er beer
til ad annast faggildingu &, med visun i videigandi
Bandalagsloggjof og stadla eda landsloggjof og stadla, eftir
pvi sem vid &,

6. stofnunin skal setja sér naudsynlegar verklagsreglur til ad
tryggja skilvirka stjérnun og videigandi innra eftirlit,

7. stofnunin skal hafa yfir ad rada nagilegum fjolda hafra
starfsmanna til ad sinna verkefnum sinum & videigandi hatt,

8. stofnunin skal skra skyldur, abyrgd og valdsvid starfsfolks
sem geti haft ahrif & geeodi matsins og a stadfestingu &
heefni,

9. stofnunin skal setja sér, framfylgja og vidhalda
verklagsreglum til ad fylgjast med afkdéstum og hefni
vidkomandi starfsfolks,

10. stofnunin skal sannreyna ad samramismatio sé framkvaemt
& videigandi hatt pannig ad 6naudsynlegar byrdar séu ekki
lagdar & fyrirteki og ad tilhlydilegt tillit sé tekid til sterdar
fyrirteekisins, atvinnugreinasvios pess, uppbyggingu,
hversu flokin framleidsluteeknin er sem um redir og hvort
um fjolda- eda radframleidslu er ad reda,

11. stofnunin skal gefa Gt endurskodada Aarsreikninga sem
gerdir eru i samre@mi vid almennt sampykktar
reikningsskilareglur.

9.9r.

Samrami vid krofur

1. Ef faggildingarstofnun i adildarriki uppfyllir ekki kréfur
pessarar reglugerdar eda reekir ekki skyldur sinar samkvemt
henni skal vidkomandi adildarriki gripa til videigandi
rédstafana til Grbdta eda sja til pess ad gripid sé til slikra
raostafana og skal upplysa framkveemdastjérnina um pad.

2. Aodildarrikin - skulu  hafa reglulegt eftirlit meod
faggildingarstofnunum sinum til ad tryggja ad peer uppfylli
krofurnar, sem meelt er fyrir um i 8. gr., til langframa.

3. Aodildarriki skulu taka tillit til nidurstddu jafningjamatsins
skv. 10 gr. til hins ytrasta pegar pau framkveema eftirlitio sem
um getur i 2. mgr. pessarar greinar.

4. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu hafa tilteka
naudsynlega malsmedferd til ad bregdast vid kvértunum vegna
samramismatsadilanna sem peer hafa veitt faggildingu.

10. gr.

Jafningjamat

1. Faggildingarstofnanir i adildarrikjunum skulu sjalfar
gangast undir jafningjamat sem stofnunin, sem er vidurkennd
skv. 14. gr., skipuleggur.

2. Hagsmunaadilar eiga rétt & pvi ad vera adilar ad kerfinu,
sem tekid er upp til ad hafa eftirlit med jafningjamatinu, en pé
ekki vid framkvamd einstakra jafningjamatsferla.

3. Adildarriki skulu tryggja ad faggildingarstofnanir peirra
gangist reglulega undir jafningjamat eins og krafist er i 1. mgr.
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4. Jafningjamatid skal starfreekt & grundvelli traustra og
gagnsarra matsvidmidana og malsmedferdar, einkum ad pvi er
vardar kréfur um skipulag, mannaud og vinnslukréfur,
pagnarskyldu og kvartanir. Fyrir hendi skal vera videigandi
malsmedferd vid afryjun akvardana sem teknar hafa verid i
kjolfar sliks mats.

5. Med jafningjamati skal ganga Or skugga um hvort
faggildingarstofnanir i adildarrikjunum uppfylli kréfurnar sem
mealt er fyrir um i 8.gr., ad teknu tilliti til videigandi
samhafingarstadla sem um getur i 11. gr.

6. Birta skal nidurstédu jafningjamats og vidurkennd stofnun
skv. 14.gr. skal senda nidurstdduna til adildarrikjanna og
framkveemdastjornarinnar.

7. Framkvaemdastjornin skal, i samvinnu vid adildarrikin,
hafa umsjon med reglunum og pvi ad jafningjamatskerfid starfi
edlilega.

11.gr.

Gengid ut fra samraemi fyrir faggildingarstofnanir i
adildarrikjunum

1. Ganga skal Gt frd& pvi ad faggildingarstofnanir i
adildarrikjunum, sem syna fram & samraemi vid vidmidanirnar
sem meelt er fyrir um i videigandi samhafoum stadli og tilvisun
i hann hefur verid birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins,
sem hafa stadist peaer krofur sem eru gerdar i jafningjamati skv.
10. gr. med fullnzegjandi arangri, teljist uppfylla kréfurnar sem
meelt er fyrirum i 8. gr.

2. Yfirvdld i adildarrikjunum skulu vidurkenna ad sa
pjénusta, sem faggildingarstofnanir, sem hafa stadist peer
krofur sem eru gerdar i jafningjamati skv. 10.gr. med
fullnzegjandi arangri, veita, sé jafngild og skulu pvi sampykkja,
& grundvelli forsendunnar sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar, faggildingarvottord frd pessum stofnunum og peer
stadfestingar sem samremismatsadilarnir, sem per faggilda,
gefa ut.

12.gr.

Upplysingaskylda

1. Hver  faggildingarstofnun  skal upplysa  adrar
faggildingarstofnanir um samremismatid ad pvi er vardar
framkveemd faggildingar og um per breytingar sem kunna ad
verda a peirri starfsemi.

2. Hvert adildarriki skal upplysa framkvemdastjérnina og
stofnunina, sem er vidurkennd skv. 14. gr., um pad hver telst
vera faggildingarstofnun pess og alla samraemismatsstarfsemi
ad pvi er vardar pa faggildingu sem stofnunin framkveemir til
studnings samhafingarldggjoéf Bandalagsins og um allar
breytingar par ad lGtandi.

3. Hver faggildingarstofnun skal gera upplysingar, sem varda
nidurstddur ur jafningjamati hennar, samreemismatio ad pvi er

vardar framkvemd faggildingar og paer breytingar sem kunna
ad verda a peirri starfsemi, adgengilegar o6llum med
reglubundnum haetti.

13.¢gr.
Beidnir til stofnunarinnar sem er vidurkennd skv. 14. gr.

1. Framkvaemdastjérnin getur, ad héfou samradi vid nefndina
sem komid var & fot med 5. gr. tilskipunar 98/34/EB, farid fram
& ad stofnunin, sem er vidurkennd skv. 14. gr., leggi sitt af
morkum til préunar, vidhalds og framkveemdar & faggildingu
innan Bandalagsins.

2. Framkvemdastjornin getur einnig, i samremi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 1. mgr.:

a) fario fram & ad stofnunin, sem er vidurkennd skv. 14. gr.,
meli  fyrir um matsvidmidanir og malsmedferd vid
jafningjamat og proi faggildingarkerfi atvinnugreina,

b) sampykkt sérhvert gildandi kerfi par sem pegar er malt
fyrir um matsvidmidanir og malsmedferd vid jafningjamat.

3. Framkvamdastjornin skal tryggja ad i atvinnugreinakerfinu
séu skilgreindar naudsynlegar tekniforskriftir til ad uppfylla
heaefnistigid sem krafist er i samhafingarloggjof Bandalagsins &
svioum par sem gerdar eru sérkrofur sem tengjast tekni,
heilbrigdi og 6ryggi eda umhverfistengdar kréfur eda hvers
konar peettir adrir sem varda verndun almannahagsmuna.

14.gr.
Grunnvirki evropskrar faggildingar

1. Framkveemdastjornin skal, eftir ad hafa radfert sig vid
adildarrikin, vidurkenna stofnun sem uppfyllir skilyrdin sem
sett eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2. Stofnun, sem er vidurkennd skv. 1. mgr., skal gera samning
vid framkvaemdastjornina. I samningnum skal m.a. tilgreina
itarlega verkefni stofnunarinnar, fjarmdgnunarakveedi og
akvaedi um eftirlit med henni. Badi framkvemdastjérnin og
stofnunin skulu geta sagt samningnum upp &n astedu pegar
hafilegur uppsagnarfrestur, sem skal vera skilgreindur f
samningnum, rennur Ut.

3. Framkvamdastjornin og stofnunin skulu birta samninginn.

4. Framkvaemdastjornin skal tilkynna um vidurkenningu &
stofnun skv. 1. mgr. til adildarrikjanna og faggildingarstofnana.

5. Framkvamdastjorninni er ekki heimilt ad vidurkenna fleiri
en eina stofnun i einu.

6. Fyrsta stofnunin, sem er vidurkennd samkvaemt pessari
reglugerd, skal vera Evropustofnun um samvinnu & svidi
faggildinga, ad pvi tilskildu ad han hafi gert samning eins og
tiltekid er i 2. mgr.
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1. KAFLI

RAMMI UM MARKADBSEFTIRLIT BANDALAGSINS OG
EFTIRLIT MED VORUM SEM ERU FLUTTAR INN A
MARKAD BANDALAGSINS

1. PATTUR
Almenn akveedi
15. gr.
Gildissvid

1. Akvedi 16.-26. gr. skulu gilda um vérur sem falla undir
samhafingarl6ggjof Bandalagsins.

2. Sérhvert akvadi 16.-26. gr. skal gilda, svo fremi ad engin
sérdkvaedi med sama markmid séu i samhefingarloggjof
Bandalagsins.

3. Beiting pessarar reglugerdar skal ekki koma i veg fyrir ad
markadseftirlitsyfirvold gripi til sérteekari radstafana eins og
kvedid er 4 um i tilskipun 2001/95/EB.

4. AQ pvi er vardar 16.-26. gr. merkir ,,vara“ efni, efnablondu
eda adra voru sem er framleidd i framleidsluferli, annad en
matveeli, fodur, lifandi pléntur og dyr, afurdir ar
mannslikamanum og afurdir ar pléntum og dyrum sem tengjast
beint a&xlun sidar meir.

5. Akvadi 27., 28., og 29. gr. gilda um allar vérur sem falla
undir 16ggjof Bandalagsins, svo fremi ad ekki séu sérteek
dkveedi i annarri 10ggjof Bandalagsins i tengslum vid skipulag
landameeraeftirlits.

16. gr.
Almennar krofur

1. Adildarrikin skulu skipuleggja og annast markadseftirlit
eins og kvedid er 4 um i pessum kafla.

2. Med markadseftirliti skal tryggja ad vorur, sem falla undir
samhafingarl6ggjof Bandalagsins og eru, ef par eru notadar i
samraemi vid pad hlutverk sem peim er etlad eda vid adstedur
sem verda audveldlega sédar fyrir og settar upp og vidhaldid &
tilhlydilegan hatt, liklegar til ad stofna heilbrigdi og 6ryggi
notenda i hettu eda, ef par 4 annan hatt samrymast ekki
videigandi krofum sem settar eru fram i samhafingarloggjof
Bandalagsins, verdi afturkalladar eda frambod peirra & markadi
takmarkad eda bannad og ad almenningur, framkvemda-
stjornin og énnur adildarriki séu jafnframt upplyst um pad.

3. Grunnvirki markadseftirlits og &tlanir i hverju adildarriki
skulu tryggja ad heegt sé ad gera arangursrikar radstafanir i
tengslum vid alla  voéruflokka sem  falla  undir
samhafingarl6ggjof Bandalagsins.

4. Markadseftirlitid skal taka til vara sem eru samsettar eda
framleiddar il eigin nota  framleidandans ef

samhefingarloggjof Bandalagsins kvedur 4 um ad akvadi
hennar skuli gilda um slikar vorur.

2. PATTUR

Rammi um markadseftirlit Bandalagsins

17. gr.

Upplysingaskylda

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni um
markadseftirlitsyfirvéld sin og verksvid peirra.
Framkveemdastjornin skal senda hinum adildarrikjunum pessar

upplysingar.

2. Adildarriki skulu tryggja ad almenningur sé medvitadur um
tilurd, 4byrgd og pekki deili & markadseftirlitsyfirvaldi i hverju
adildarriki og hvernig haegt er ad setja sig i samband vid pau.

18. gr.

Skyldur agdildarrikjanna ad pvi er vardar skipulagningu

1. Adildarrikin skulu koma & videigandi samskipta- og
samra@mingaradferdum medal markadseftirlitsyfirvalda sinna.

2. Adildarriki skulu koma & fullnegjandi malsmedferd til
pess:

a) ao fylgja eftir kvortunum eda skyrslum um atridi vardandi
dhettu i tengslum vido vorur sem falla undir
samhafingarl6ggjof Bandalagsins,

b) ad fylgjast med slysum og heilsuskada sem grunur leikur &
ad pessar vorur hafi valdid,

¢) ad sannreyna ad videigandi radstafanir til arbota hafi verio
geroar og

d) a0 fylgja eftir visinda- og taeknipekkingu vardandi
Oryggisatridi.

3. Adildarriki skulu lata markadseftirlitsyfirvoldunum i té peer
valdheimildir, hjalpargdgn og pekkingu sem eru naudsynleg til
ad pau geti sinnt verkefnum sinum & videigandi hatt.

4. Adildarrikin skulu tryggja ad markadseftirlitsyfirvold beiti
valdheimildum sinum i samraemi vid medalhéfsregluna.

5. Adildarrikin skulu koma &, framfylgja og uppfera
reglulega markadseftirlitsaatlanir sinar. Adildarriki skulu
annadhvort semja almenna markadseftirlitsdetlun eda sértaekar
atvinnugreinaaztlanir sem na yfir pau svid par sem pau
framkveema markadseftirlit, senda pessar aztlanir til annarra
adildarrikja og framkvemdastjornarinnar og gera per
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adgengilegar almenningi med rafreenum samskiptum og, eftir
pvi sem vid &, med 6drum hetti. Fyrstu bodskiptin af pessu tagi
skulu fara fram 1. jantar 2010. Sidari uppferslur af aatluninni
skulu birtar opinberlega 4 sama hatt. Adildarriki geta haft
samvinnu vid alla hlutadeigandi adila i pessu skyni.

6. Aogildarrikin  skulu meta og endurskoda reglulega
framkvaemd markadseftirlitsaetlana sinna. Slika endurskodun
og mat skal framkveema & a.m.k. fjogurra ara fresti og senda
skal ~ nidurstodurnar  til  annarra  adildarrikja  og
framkvaemdastjornarinnar  og gera par adgengilegar
almenningi med rafreenum samskiptum og, eftir pvi sem vid 4,
med 6drum heetti.

19. gr.

Ré&dstafanir vegna markadseftirlits

1. Markadseftirlitsyfirvéld skulu annast videigandi eftirlit
med eiginleikum voru & fullnegjandi hatt, med sannpréfun
skjala og, eftir pvi sem vid 4, med eftirliti med &standi og
rannsoknum & rannsdknarstofum & grundvelli fullnaegjandi
syna. Vid eftirlit skulu pau taka til greina meginreglur sem hafa
verid settar um ahattumat, kvartanir og adrar upplysingar.

Markadseftirlitsyfirvold geta krafist pess ad rekstraradilar geri
slik gbgn og upplysingar adgengilegar eins og pau telja
naudsynlegt til ad geta sinnt starfsemi sinni og, ef slikt er
naudsynlegt og réttletanlegt, ad fara inn & athafnasveaedi
rekstraradila og taka naudsynleg syni af vérunum. pau geta eytt
vOrum eda gert vorur, sem fela i sér alvarlega éhettu, 6virkar &
annan hatt ef pau telja pad naudsynlegt.

Ef rekstraradili leggur fram préfunarskyrslur eda vottord til
staofestingar & samremi, sem vidurkennd samremis-
matsstofnun hefur gefid Gt, skulu markadseftirlitsyfirvold taka
tilhlyoilegt tillit til slikra skyrsina eda vottorda.

2. Markadseftirlitsyfirvold  skulu gripa til videigandi
radstafana innan hafilegs timaramma til ad vara notendur
innan yfirradasveeda sinna vid hattu sem pau hafa greint i
tengslum vid voru og draga pannig ar heattu & meidslum eda
6drum spjolium.

pau skulu hafa samvinnu vid rekstraradila vardandi adgerdir
sem geetu komid i veg fyrir eda dregid ur dhattu sem fylgir
vorum sem pessir rekstraradilar hafa bodid fram.

3. Ef markadseftirlitsyfirvéld i einu adildarriki &kveda ad
afturkalla voru af markadi, sem framleidd er i 6dru adildarriki,
skulu pau senda rekstraradilanum, sem i hlut &, upplysingar &
pad heimilisfang sem gefid er upp & umraeddri voru eda i
medfylgjandi gégnum med vérunni.

4. Markaoseftirlitsyfirvold skulu framkveema skyldur sinar &
6hadan, dvilhallan hatt og an hlutdraegni.

5. Markadseftirlitsyfirvold skulu virda trGnad pegar pess
gerist porf til ad wverja vidskiptaleyndarmal eda
persénuupplysingar samkveemt landslégum, med fyrirvara um
pa kréfu ad upplysingar séu gerdar opinberar samkvemt
pessari reglugerd eins nakvaemlega og naudsynlegt er til ad
vernda hagsmuni neytenda i Bandalaginu.

20. gr.

Vorur sem fela i sér alvarlega ahattu

1. Adildarriki skulu tryggja ad vérur, sem fela i sér alvarlega
aheettu sem kallar & skjét viobrogd, p.m.t. alvarleg ahetta par
sem ahrifin koma ekki strax fram, séu innkalladar, afturkalladar
eda bannad verdi ad bjoda per fram & markadi og ad
framkvaeemdastjérninni sé pegar i stad greint fra pvi i samraemi
vid 22. gr.

2. Akvérdunin um pad hvort vara fela i sér alvarlega aheettu er
byggd & videigandi dhattumati sem tekur mid af edli hattunnar
og likum & pvi & ad han komi upp. bétt mogulegt sé ad na
meira 6ryggi eda ef 6drum vorum fylgir minni dhatta er pad
ekki naeg asteda til ad telja ad vara feli i sér alvarlega &haettu.

21.gr.

Takmarkandi radstafanir

1. Adildarrikin skulu tryggja ad vid allar radstafanir, sem
gripio er til samkvaemt videigandi samhefingarloggjof
Bandalagsins, til ad banna eda takmarka frambod & véru &
markadi, afturkalla hana eda innkalla s¢é medalhé6fs geett og ad
par sé tiltekid ndkvemlega a hvada grunni radstafanirnar eru
byggadar.

2. Tilkynna skal hlutadeigandi rekstraradila pegar i stad um
slikar radstafanir og honum um leid kynnt pau lagalrraedi sem
hann getur nytt sér samkvaemt légum i vidkomandi adildarriki
og sa frestur sem hann hefur til pess.

3. Abdur en radstdfunin, sem um getur i 1. mgr., er sampykkt,
skal gefa hlutadeigandi rekstraradila tekiferi til ad andmela
innan hafilegra timamarka, sem er ekki skemmri timi en 10
dagar, nema slikt samrad sé ekki mdgulegt vegna pess hversu
brynar radstafanir parf ad gera, sem eru réttletanlegar vegna
heilbrigdis- eda oryggiskrafna eda annarra patta sem tengjast
hagsmunum almennings og falla undir videigandi
samhefingarloggjof Bandalagsins. Ef gripid er til adgerda an
pess ad rekstraradili fai taekifeeri til ad tjad sig skal hann fa
teekifeeri til ad flytja mal sitt eins fljétt og audio er og adgerdin
sem gripid var til skal endurskodud tafarlaust eftir pad.

4. Allar rédstafanir sem um getur i 1. mgr. skulu tafarlaust
dregnar til baka eda peim breytt eftir ad rekstraradilinn hefur
synt fram & ad hann hafi gripid til &rangursrikra adgerda.
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22.gr.

Upplysingaskipti — Bandalagskerfi um skjét skipti &
upplysingum

1. Ef adildarriki gripur til eda hyggst gripa til radstafana i
samremi vid 20. gr. og telur ad éasteedurnar, sem urdu til pess
ad gripiod var til radstafana eda ahrif radstafananna nai at fyrir
yfirradasveedi pess, skal pad pegar i stad tilkynna
framkveemdastjoérninni um pa raostéfun i samreemi vid 4. mgr.
pessarar greinar. Einnig skal tilkynna framkvamdastjérninni
an tafar um breytingu eda afturkollun allra slikra radstafana.

2. Ef vara, sem felur i sér alvarlega ahettu, hefur verid sett a
markad skal adildarrikid tilkynna framkveemdastjorninni um
allar rddstafanir sem rekstraradili hefur gripid til ad eigin
frumkvaedi og tilkynnt um.

3. | upplysingunum, sem wveittar eru i samremi vid
1. 09 2. mgr., skulu koma fram 6ll tilteek smdatridi, einkum
gdgn sem eru naudsynleg til ad sanngreina véruna, uppruna og
adfangakedju vorunnar, tengda &heettu, edli og gildistima
radstofunar adildarrikis sem gerd hefur verid og hvers konar
radstafanir sem rekstraradilinn hefur gripid til ad eigin
frumkveedi.

4. Ad pvi er vardar 1., 2. og 3. mgr. skal nota markadseftirlitio
og upplysingaskiptakerfid sem kvedid er & um i 12.gr.
tilskipunar 2001/95/EB. Akvadi 2.,3.o0g4.mgr. i 12. gr.
peirrar tilskipunar skulu gilda ad breyttu breytanda.

23.gr.
Almennt upplysingastodkerfi

1. Framkveemdastjérnin skal proa og vidhalda, med rafreenum
adferdum, almennu kerfi til skjalavérslu og upplysingaskipta
um malefni sem varda markadseftirlitsadgerdir, aztlanir og
tengdar upplysingar um vanefndir 4 samhafingarloggjof
Bandalagsins. Kerfid skal endurspegla & videigandi hatt
tilkynningar og upplysingar sem veittar eru skv. 22. gr.

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. skulu adildarriki veita
framkvaemdastjorninni upplysingar, sem pau hafa yfir ad rada
og sem ekki hafa pegar verid veittar skv. 22. gr., um vérur sem
fela i sér aheettu, einkum ad pvi er vardar greiningu & ahattu,
nidurstodur profana sem framkvemdar eru, takmarkandi
radstafanir sem gerdar eru til brddabirgda, tengingu vid
vidkomandi rekstraradila og rokstudning fyrir adgeroum eda
adgerdaleysi.

3. Med fyrirvara um 5. mgr. 19. gr. eda landsléggjof & svidi
pagnarskyldu skal tryggja ad tranadarkvadir séu virtar ad pvi er
vardar efni upplysinganna. Pagnarskylda skal ekki koma i veg
fyrir midlun videigandi upplysinga til markadseftirlitsyfirvalda
til ad tryggja skilvirkni markadseftirlitsadgerda.

24.gr.

Meginreglur um samvinnu milli adildarrikjanna og
framkvemdastjornarinnar

1. Adildarriki skulu tryggja skilvirka samvinnu og
upplysingaskipti milli markadseftirlitsyfirvalda sinna og
markadseftirlitsyfirvalda i 6drum adildarrikjum og & milli sinna
eigin yfirvalda, framkvaemdastjornarinnar og videigandi
stofnana Bandalags vardandi markadseftirlitsaztlanir sinar og
oll atrioi i tengslum vid vorur sem fela i sér ahattu.

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. skulu markadseftirlitsyfirvold i
einu adildarriki veita markadseftirlitsyfirvdldum 1§ 66ru
adildarriki adstod & fullnzgjandi hatt med pvi ad leggja fram
upplysingar eda gogn, framkveema videigandi rannséknir eda
gera adrar videigandi radstafanir og med pvi ad taka patt |
rannsoknum sem dnnur adildarriki hafa frumkvedi ad.

3. Framkvamdastjornin skal safna og skipuleggja slik gogn
um markadseftirlitsradstafanir adildarrikis, par ed slikt mun
gera henni Kkleift ad uppfylla skyldur sinar.

4. Allar upplysingar, sem rekstraradilar leggja fram skv.
3.mgr. 21.gr. eda & annan hatt, skulu teknar med pegar
adildarriki, sem gefur skyrslu, upplysir annad adildarriki og
framkveemdastjérnina um nidurstddur sinar og adgerdir. Allar
vidbotarupplysingar skulu audkenndar pannig ad greinilegt sé
ad peaer tengist upplysingunum sem pegar hafa verid veittar.

25. gr.

Samnyting 4 tilfongum

1. Framkvemdastjérnin eda hlutadeigandi adildarriki getur
haft frumkvaedi ad pvi ad koma & fot framtaksverkefnum i
tengslum vid markadseftirlit sem atlad er til ad samnyta
adbinad og sérfredipekkingu milli  l6gbeerra yfirvalda
adildarrikjanna. Framkvaemdastjornin skal samhefa
framtaksverkefni af pvi tagi.

2. A3 pvi er vardar 1.mgr. skal framkvemdastjornin, i
samvinnu vid adildarrikin:

a) préa og skipuleggja pjalfunardetlanir og skipti a
embettisménnum fra adildarrikjunum,

b) préa, skipuleggja og koma & fot dzetlunum um ad skiptast &
reynslu, upplysingum og bestu starfsvenjum, aatlunum og
adgerdum vegna sameiginlegra verkefna, upplysinga-
herferdum, sameiginlegum heimséknum og, i framhaldi af
pvi, ad samnyta adbunad.

3. Adildarrikin skulu sj til pess ad logbeer yfirvold peirra taki
fullan péatt i peirri starfsemi sem um getur i 2. mgr., eftir pvi
sem vid .

26. gr.

Samvinna vid légbeer yfirvold i pridju I6ndum

1. Markadseftirlitsyfirvdld geta starfad med légbaerum
yfirvéldum i pridju 16ndum med pad i huga ad skiptast &
upplysingum og taeknilegri adstod, ad studla ad og audvelda
adgang ad evropskum kerfum og efla starfsemi i tengslum vid
samra@mismat, markadseftirlit og faggildingu.
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Framkvemdastjornin skal i pessu skyni proa videigandi
aeetlanir i samvinnu vid adildarrikin.

2. Samvinna vid logbeer yfirvdld pridju landa skal m.a. vera i
formi peirrar starfsemi sem um getur i 2. mgr. 25.qr.
Adildarrikin skulu sja til pess ad logber yfirvold peirra taki
fullan patt i starfseminni.

3. PATTUR

Eftirlit med vérum sem koma inn & markad Bandalagsins

27.9r.

Eftirlit med vorum sem koma inn & markad Bandalagsins

1. Yfirvéld adildarrikjanna, sem annast eftirlit med vérum
sem koma inn & markad Bandalagsins, skulu hafa naudsynlegar
valdheimildir og Urreedi til ad leysa af hendi verkefni sin. pau
skulu annast videigandi eftirlit med eiginleikum voérunnar &
fullneegjandi hatt, i samraemi vid meginreglurnar sem settar eru
fram i 1. mgr. 19. gr., &dur en pessar vorur eru settar i frjalsa
dreifingu.

2. begar fleiri en eitt yfirvald i adildarrikinu ber abyrgd &
markadseftirliti eda eftirliti & ytri landamarum skulu yfirvoldin
vera i samstarfi hvert vid annad med pvi ad deila upplysingum
sem skipta mali fyrir verkefni peirra og & annan videigandi
hatt.

3. Yfirvold, sem annast eftirlit & ytri landameerum, skulu
stddva timabundid ad vara sé sett i frjalsa dreifingu & markadi
Bandalagsins ef eitthvad af eftirfarandi er nidurstada eftirlitsins
sem um getur i 1. mgr.:

a) varan synir einkenni sem gefa tilefni til ad halda ad varan,
pegar han er sett upp & réttan hatt, vidhaldid og notud sem
skyldi, fela i sér alvarlega ahettu fyrir heilsu, 6ryggi,
umhverfi eda adra almannahagsmuni sem um getur i 1. gr.,

b) vorunni fylgja ekki pau skriflegu eda rafreenu
upplysingaskjol sem gerd er krafa um i videigandi
samhafingarldggjof Bandalagsins eda varan er ekki merkt
samraemi vid pa 16ggjof,

c) CE-merkid hefur verid fest 4 véruna a rangan eda villandi
hatt.

Yfirvold, sem annast eftirlit & ytri landamerum, skulu pegar i
stad tilkynna markadseftirlitsyfirvéldum um slika timabundna
stodvun.

4. Efum er ad reda vorur, sem er hett vid skemmdum, skulu
yfirvéld, sem annast eftirlit & ytri landamaerum, leitast vid ad
tryggja, eftir pvi sem unnt er, ad allar krofur, sem peim er
heimilt ad gera med tilliti til geymslu vérunnar eda hvernig
bifreidum sem notadar eru vid flutninga er lagt, séu ekki
6samrymanlegar geymslupoli vérunnar.

5. AOd pvi er vardar pennan patt skal 24. gr. gilda ad pvi er
vardar yfirvold sem annast eftirlit & ytri landamaerum, med
fyrirvara um beitingu laga Bandalagsins sem kveda a4 um
sérteekari samvinnukerfi milli pessara yfirvalda.

28. gr.

Vara sett i dreifingu

1. Vara sem yfirvold, sem annast eftirlit & ytri landamarum
skv. 27. gr., hafa stéovao timabundid fra pvi ad fara i dreifingu
skal sett i dreifingu innan priggja virkra daga fra pvi ad umferd
hennar hefur verid stédvud ef pessi sému yfirvold hafa ekki
fengid tilkynningu um adgerdir sem markadseftirlitsyfirvéld
hafa gripid til og ad pvi tilskildu ad allar adrar kréfur og

formsatridi sem snerta slika setningu i umferd hafi verid
uppfylit.

2. Ef markadseftirlitsyfirvold komast ad peirri nidurstdou ad
varan, sem um er ad reeda, feli ekki i sér alvarlega éhettu fyrir
heilsu og 6ryggi eda, ef ekki unnt ad lita svo & ad um sé ad
reeda brot & samhafingarl6ggjof Bandalagsins, skal varan sett i
dreifingu, ad pvi tilskildu ad allar adrar krofur og formsatridi
sem snerta slika dreifingu hafi verid uppfylit.

29. gr.

Radstafanir adildarrikis

1. Ef markadseftirlitsyfirvold komast ad peirri nidurstodu ad
vara feli i sér alvarlega dhattu skulu pau gera radstafanir til ad
banna ad varan sé sett & markad og skulu krefjast pess ad
yfirvdld, sem annast eftirlit & ytri landamearum, setji
eftirfarandi &ritun & reikninginn sem fylgir vorunni og & oll
onnur videigandi skjol sem fylgja eda, ef gagnavinnsla er
framkveemd a rafraenan hatt, i gagnavinnslukerfinu sjalfu:

,Hettuleg vara — Oheimilt ad setja i frjalsa dreifingu —
reglugerd (EB) nr. 765/2008“.

2. Ef markadseftirlitsyfirvold komast ad peirri nidurstodu ad
vara sé ekki i samraemi vid samhafingarloggjof Bandalagsins
skulu pau gripa til videigandi adgerda sem geta, ef naudsyn
krefur, falid i sér bann vid pvi ad varan sé sett & markad.

Ef setning & markad er bonnud samkvaemt fyrstu undirgrein
skulu markadseftirlitsyfirvold krefjast pess ad yfirvold, sem
bera abyrgd & eftirliti & ytri landameerum, setji voruna ekki i
frjlsa dreifingu og ad eftirfarandi aritun sé & reikningnum sem
fylgir vorunni og & 6llum 6drum videigandi skjélum sem fylgja
eda, ef gagnavinnsla er framkveemd & rafreenan hatt, pa i
gagnavinnslukerfinu sjalfu:

»Vara er ekki i samreemi — 6heimilt ad setja i frjalsa dreifingu —
reglugerd (EB) nr. 765/2008*.
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3. Ef sl vara er sidan sett i tollafgreidslu adra en fyrir frjalsa
dreifingu og ad pvi tilskildu ad markadseftirlitsyfirvéldin
métmeeli pvi ekki skal aritunin, sem um getur i 1. og 2. mgr.,
einnig fylgja med, samkvaemt sému skilyroum, & skjélunum
sem eru notud i tengslum vid pa afgreidslu.

4. Yfirvoldum adildarrikjanna er heimilt, ef pau telja pad
naudsynlegt og hoflegt, ad eyda voru sem felur i sér alvarlega
ahaettu eda gera hana dvirka & annan hatt.

5. Markadseftirlitsyfirvold skulu lata yfirvéldum, sem bera
abyrgd a eftirliti & ytri landameerum, i té upplysingar um
voruflokka sem komid hefur i 1jés ad fela i sér alvarlega aheettu
eda eru ekki i samrami vid akveedi i skilningi 1. og 2. mgr.

V. KAFLI

CE-MERKID

30. gr.

Almennar meginreglur um CE-merkid

1. Einungis framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans skulu
festa CE-merkid a.

2. CE-merkid, eins og pad er synt i Il. vidauka, skal einungis
festa & paer vorur sem festa verdur pad & samkvaemt sérstakri
samheafingarloggjof Bandalagsins og pad skal ekki festa &
adrar vorur.

3. Med pvi ad festa eda hafa fest CE-merkid & gefur
framleidandinn til kynna ad hann beri dbyrgd & pvi ad varan
samrymist 6llum gildandi kr6fum sem koma fram i videigandi
samhafingarléggjof Bandalagsins par sem kvedid er & um
asetningu pess.

4. CE-merkid skal vera eina merkid sem stadfestir ad varan sé
i samraemi vid gildandi krofur i videigandi samhafingarldggjof
Bandalagsins par sem kvedid er & um ad pad sé fest a.

5. Bannad er ad festa merki, merkingar eda aletranir & vorur
sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi inntak og
form CE-merkisins. Festa ma hvers konar &nnur merki &
voruna ad pvi tilskildu ad med pvi sé ekki dregid Ur synileika,
leesileika og inntaki CE-merkisins.

6. Med fyrirvara um 41. gr. skulu adildarrikin tryggja ad
reglunum um notkun CE-merkisins sé rétt framfylgt og gripa til
videigandi radstafana ef um o6videigandi notkun & merkinu er
ad reda. Adildarriki skulu einnig kveda & um vidurldg vid
brotum, sem getur falid i sér vidurlég & svidi refsiréttar vid
alvarlegum brotum. bessi vidurldg skulu vera i réttu hlutfalli
vid alvarleika brotsins og hafa fyrirbyggjandi ahrif gegn
ovideigandi notkun.

V. KAFLI
FJARFRAMLOG BANDALAGSINS
31.gr.

Stofnun sem vinnur ad pvi ad na fram almennum
evropskum hagsmunum

Lita ber a stofnunina, sem er vidurkennd skv. 14. gr., sem
stofnun sem vinnur ad pvi ad na fram almennum evrépskum
hagsmunum i skilningi 162. gr. reglugerdar framkvemda-
stjornarinnar (EB, KBE) nr. 2342/2002 fra 23. desember 2002
par sem melt er fyrir um itarlegar reglur um framkvemd
reglugerdar (EB, KBE) nr. 1605/2002 (%).

32.gr.

Starfsemi sem uppfyllir skilyrdi fyrir fjarmégnun
Bandalagsins

1. 1 tengslum vid beitingu pessarar reglugerdar getur
Bandalagio fjarmagnad eftirfarandi starfsemi:

a) framleidslu og endurskodun &  faggildingarkerfi
atvinnugreina sem um getur i 3. mgr. 13. gr.,

b) starfsemi skrifstofu peirrar stofnunar sem er vidurkennd
skv. 14. gr., td. samremingu & faggildingarstarfsemi,
vinnslu taeknivinnu sem tengist starfsemi jafningjamats-
kerfisins, upplysingagjof til hagsmunaadila og patttoku
stofnunarinnar i starfsemi alpjédastofnana & svidi
faggildingar,

c) framsetningu og uppfarslu framlaga til vidmidunarreglna &
svioi  faggildingar, tilkynningar til  framkvaemda-
stjérnarinnar um samreemismatsstofnanir, samreemismat og
markadseftirlit,

d) samanburdarstarfsemi i
verndarakvaeda,

tengslum  vid  beitingu

e) utvegun a teknipekkingu fyrir framkvemdastjornina sem
adstodar hana vid ad koma & samvinnu milli stjérnvalda um
markadseftirlit,  p.m.t. ad fjarmagna  samvinnu
stjérnvaldshdpa, kvardanir vardandi markadseftirlit og pau
tilvik par sem gripa parf til verndardkveeda,

f) framkvemd undirbdnings- eda stodvinnu i tengslum vid
samra@mismat, meliteekni, faggildingar og markadseftirlit
sem tengist framkvemd Bandalagsloggjafar, s.s.
rannséknir, aatlanir, mat, viomidunarreglur, samanburdar-
greiningar, gagnkvaemar heimsdknir, rannséknarvinna,
préun og vidhald gagnagrunna, pjalfunarstarfsemi,
rannsoknarstofuvinna, farnipréfanir, samanburdarprofanir
& rannsoknarstofum og samraemismatsvinna, asamt
evropskum markadseftirlitsherferdum og sambarilegri
starfsemi,

(M) Stjtid. EB L 357, 31. desember 2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB, KBE) nr. 478/2007 (Stjtid. EB L 111, 28.4.2007, bls.
13).
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g) starfsemi sem fram fer samkveemt aatlunum um taknilega
adstod, samvinnu vid pridju 16nd og kynningu og umbaetur
4 evropska samraemismatinu, markadseftirlitinu og
faggildingaraherslum og -kerfum medal hagsmunaadila i
Bandalaginu og & alpjodlegum vettvangi.

2. Starfsemin, sem um getur i a-lid 1. mgr., uppfyllir einungis
skilyroi fyrir fjarmégnun Bandalagsins ef samrad hefur verid
haft vid nefndina sem komid var & fét skv. 5. gr. tilskipunar
98/34/EB um beidnir sem leggja & fyrir stofnunina sem er
vidurkennd skv. 14. gr. pessarar reglugerdar.

33.0r.

Stofnanir sem uppfylla skilyrdi fyrir fjarmégnun
Bandalagsins

Heimilt er ad veita peirri stofnun, sem er vidurkennd skv.
14. gr., fjarstuoning frd Bandalaginu til ad koma peirri
starfsemi, sem tilgreind er i 32. gr., til framkvaemdar.

Pd getur Bandalagid einnig veitt 66rum stofnunum, sem annast
starfsemina sem sett er fram i 32.gr., fjarstudning ad
undanskildum peim sem eru tilgreindar i a- og b-1id 1. mgr.
peirrar greinar.

34. gr.
Fjarmognun

Fjarframldgin, sem uthlutad er til starfseminnar sem um getur {
pessari reglugerd, skal fjarveitingavaldid akvarda arlega innan
marka gildandi fjarhagsramma.

35.gr.
Fjarmodgnunarfyrirkomulag
1. Fjarmdgnun Bandalagsins skal veitt:

a) an pess ad auglyst sé eftir umsoknum, til peirrar stofnunar
sem er vidurkennd skv. 14. gr. til ad annast pa starfsemi
sem um getur i a- til g-lid 1. mgr. 32. gr. sem unnt er ad
veita styrki til i samraemi vid fjarhagsreglugerdina,

b) i formi styrkja, eftir ad auglyst hefur verid eftir umséknum
eda samkvemt malsmedferd um opinber innkaup, til
annarra stofnana til ad annast pa starfsemi sem um getur i
c- til g-1id 1. mgr. 32. gr.

2. Heimilt er ad fjarmagna starfsemi skrifstofu peirrar
stofnunar sem er vidurkennd skv. 14. gr. og um getur i b-1id
1. mgr. 32. gr. & grundvelli rekstrarstyrkja. Ef um er ad reda
endurnyjun skulu rekstrarstyrkirnir ekki leekka sjalfkrafa.

3. 1 styrkjasamkomulagi mé heimila ad fastur kostnadur
styrkpegans, ad hamarki 10% af leyfilegum heildarkostnadi vid
adgerdir, falli undir styrkinn, ad pvi undanskildu ef 6beinn
kostnadur  styrkpegans fellur undir rekstrarstyrk sem
fjarmagnadur er af fjarlégum Bandalagsins.

4. Heimilt er ad skilgreina sameiginleg samvinnumarkmid og
fjarhagsleg og stjérnsysluleg skilyrdi i tengslum vid styrkina,
sem veittir eru stofnuninni sem er vidurkennd skv. 14. gr., i
rammasamstarfssamningi sem framkvemdastjérnin og umraedd
stofnun undirrita i samreemi vid fjarhagslegu reglugerdina og
reglugerd (EB, KBE) nr. 2342/2008. Evropupingid og radid
skulu upplyst um nidurstédu ar hvers konar samkomulagi af
pvi tagi.

36. gr.
Stjornun og eftirlit

1. Fjarveitingarnar, sem fjarveitingavaldio akvardar til ad
fjarmagna samraemismat, faggildingu og markadseftirlit, geta
einnig tekid til stjérnunarkostnadar i tengslum vid undirblning,
eftirlit, skodun, Uttekt og mat, sem eru beinlinis naudsynleg til
ad na markmidum pessarar reglugerdar, einkum starfsemi i
tengslum vid rannsoknir, fundi, upplysingar og Gtgafu, kostnad
i tengslum vid upplysinganet til ad skiptast & upplysingum og
allan annan kostnad vegna stjornunar- og teekniadstodar sem
framkvaemdastjorninni er heimilt ad nota vid samremismats-
og faggildingarstarfsemi.

2. Framkvaemdastjornin skal meta mikilvaegi samreemismats-,
faggildingar- og markadseftirlitsstarfsemi sem Bandalagid
fjarmagnar i 1jési krafna sem settar eru fram i stefnu og 16ggjof
Bandalagsins og upplysa Evrdpupingid og radid um utkomuna
Ur pvi mati eigi sidar en 1. jandar 2013 og & fimm é&ra fresti
eftir pad.

37.9r.
Verndun fjarhagslegra hagsmuna Bandalagsins

1. Framkveemdastjornin skal tryggja verndun fjarhagslegra
hagsmuna Bandalagsins pegar gripid er til adgerda sem
fjarmagnadar eru samkvemt pessari reglugerd, med
fyrirbyggjandi radstéfunum gegn svikum, spillingu og allri
annarri 6logmeetri starfsemi, med skilvirku eftirliti og med pvi
ad endurheimta fjarhaedir, sem greiddar hafa verid &
oOréttmeetan hatt, og, ef i 1jé6s kemur brot & reglum, med
vidurlégum sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og
letjandi, i samreemi vid reglugerd radsins (EB, KBE) nr.
2988/95 fra 18. desember 1995 um verndun fjarhagslegra
hagsmuna Evrépubandalaganna (%), reglugerd radsins (KBE,
EB) nr. 2185/96 fra 11. nbvember 1996 um vettvangsskodanir
og athuganir sem framkvamdastjornin annast til pess ad vernda
fjarhagslega hagsmuni Evrdpubandalaganna gegn svikum og
6drum brotum (?) og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1073/1999 fr& 25. mai 1999 um rannsoknir
Evrépuskrifstofunnar um adgerdir gegn svikum (OLAF) (3).

2. A0 pvi er vardar adgerdir Bandalagsins, sem eru
fjarmagnadar samkvaemt pessari reglugerd, skal hugtakid brot,

M) Stjtid. EB L 312, 23. desember 1995, bls. 1.
(3 Stjtis. EB L 292, 15. ndvember 1996, bls. 2.
(3 Stjtis. EB L 136, 31. mai 1999, bls. 1.
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sem um getur i 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB, KBE)
nr.2988/95, merkja hvers konar brot a akvaedum laga
Bandalagsins eda hvers konar brot & samningsskyldum, vegna
athafna eoa athafnaleysis rekstraradila, sem hefur eda getur haft
pau ahrif a0 tefla fjarlégum Evrépusambandsins, eda fjarlogum
undir stjorn pess, i tvisynu med éréttmaetum Utgjaldalid.

3. [ &llum samningum og gerningum, sem rekja ma til
pessarar reglugerdar, skal kveda & um ad framkveemdastjornin,
eda sa fulltrai hennar sem hin vidurkennir, annist eftirlit og ad
endurskodunarrétturinn annist endurskodun sem unnt er ad
framkveema a stadnum ef naudsyn krefur.

VI. KAFLI

Lokaakvadi
38. gr.
Teeknilegar viomidunarreglur

Til ad audvelda framkvaemd pessarar reglugerdar skal
framkvaeemdastjornin semja vidmidunarreglur, sem eru ekki
bindandi, i samradi vio hagsmunaadila.

39. gr.
Bradabirgdadkveedi

Faggildingarvottord, sem gefin eru Gt fyrir 1. jandar 2010, geta
haldid gildi sinu par til gildistiminn rennur at, p6 ekki lengur
en til 31. desember 2014. Reglugerd pessi skal p6 gilda ef um
er ad reda framlengingu & peim eda endurnyjun.

40. gr.
Endurskodun og skyrslugjof

Framkveemdastjérnin skal, eigi sidar en 2. september 2013,
leggja skyrslu fyrir Evrépupingid og radid um beitingu pessarar
reglugerdar, tilskipunar 2001/95/EB og allra annarra
Bandalagsgerninga sem malid varda og fjalla um
markadseftirlit. T peirri skyrslu skal einkum greina samkvaemni
i Bandalagsreglum & svidi markadseftirlits. Ef vid & skulu
fylgja skyrslunni tillogur um ad breyta og/eda steypa saman
peim gerningum sem um er ad reeda i pagu betri reglusetningar
og einfoldunar. HUn skal innihalda mat & rymkun gildissvids
I11. kafla pessarar reglugerdar fyrir allar vorur.

Eigi sidar en 1. jandar 2013 og fimmta hvert ar eftir pad skal
framkvaemdastjornin, i samvinnu vid adildarrikin, gera og

senda Evropupinginu og radinu skyrslu um framkvaemd
pessarar reglugerdar.

41. gr.
Vidurlog

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlég vid brotum
rekstraradila sem geta verid vidurldg & svidi refsiréttar vegna
alvarlegra brota gegn akvadum pessarar reglugerdar og gera
allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja framkveemd peirra.
Vidurlogin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu
hlutfalli vio brot og letjandi og pau ma pyngja ef viokomandi
rekstraradili hefur 40ur brotid & svipadan hatt gegn akvedum
pessarar  reglugerdar.  Adildarrikin  skulu tilkynna
framkveemdastjérninni um pessi akvaedi eigi sidar en 1. janGar
2010 og skulu tilkynna henni an tafar um sidari breytingar &
peim.

42. gr.
Breyting a tilskipun 2001/95/EB
[ stad 3. mgr. 8. gr. tilskipunar 2001/95/EB komi eftirfarandi:

,,3. I peim tilvikum par sem vorur fela i sér verulega ahattu
skulu yfirvold pegar i stad gripa til videigandi rddstafana sem
um getur i b- til f-1id 1. mgr. Adildarrikin skulu dkvarda hvort
um alvarlega hettu er ad reeda, meta hvert einstakt tilvik fyrir
sig og taka tillit til vidmidunarreglnanna sem um getur i 8. lid
II. vidauka.*

43. gr.
Nidurfelling

Reglugerd (EBE) nr. 339/93 er hér med felld dr gildi fra og
med 1. jandar 2010.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i
pessa reglugerad.

44. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra 1. jandar 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Strassborg 9. juli 2008.

Fyrir hénd Evrépupingsins,
H.-G. Péttering

forseti.

Fyrir hdnd raadsins,
J.-P. Jouyet

forseti.
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1. VIDAUKI
Kréfur sem gilda um stofnunina sem er vidurkennd skv. 14. gr.
Stofnuninni, sem er vidurkennd skv. 14. gr. reglugerdarinnar (stofnunin), skal komid & fét innan Bandalagsins.

Samkvaemt stofnskra stofnunarinnar skulu faggildingarstofnanir adildarrikja innan Bandalagsins eiga rétt 4 adild ad
henni, ad pvi tilskildu ad peer fylgi reglum og markmidum stofnunarinnar og ddrum skilyrdum sem hér koma fram og
eins og framkveemdastjérnin hefur sampykkt i rammasamningnum.

Stofnunin skal radfera sig vid alla hlutadeigandi hagsmunaadila.
Stofnunin skal sja peim sem eiga adild ad henni fyrir jafningjamatspjonustu sem uppfyllir skilyrdi 10. og 11. gr.

Stofnunin skal starfa med framkvaemdastjérninni i samraemi vid pessa reglugerd.
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1. VIDAUKI
CE-merkid
1. CE-merkid skal samanstanda af hastofunum ,,CE“ med eftirfarandi tliti:
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2. Ef CE-merkid er minnkad eda steekkad skal fara eftir hlutféllunum sem gefin eru i kvérdudu teikningunni i 1. mgr.

3. Ef sérstok mal eru ekki akvedin i sérstakri 16ggjof skal CE-merkid vera a.m.k. 5 mm & had.



