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REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 892/2004 um lzekningataeki.

1. gr.
Vid 1. gr. batist eftirfarandi staflidur:

i)  Tekja sem um getur i 1. mgr. 25. gr. pegar peim er ekki atlad ad komast i snertingu
vi0 mannslikamann eda er adeins &tlad komast i snertingu vio éskaddada hud.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 1. mgr. 2. gr.:

a. [ stad ordsins ,,Laekningabunadur® i c-1i0 kemur: Lakningataeki.
b. Istad, 16. gr.“ir-1id kemur: 17. gr.
c. Istad, 17. gr.“ 1 r-1i0 kemur 16. gr.

d. Vid greinina baetast eftirfarandi staflioir:

u) Fruma: Smasta byggingareining allra lifvera sem getur lifad sjalfstett og
endurnyjad sjalfa sig i hentugu umhverfi.

) Vefur: Hopur af frumum og/eda utanfrumuefni.

v) Afleida: Efni unnid ur dyravefjum med framleidsluferli, s.s. kollagen, gelatin eda
einstofnamotefni.

w) Olifveenlegur: Enginn moguleiki 4 efnaskiptum eda fjolgun.

x) Smitefni: Oflokkadir sjikdomsvaldar, protinsyklar (priénur) og efni eins og
smitefni kilariou (heilahrérnunar i nautgripum) og smitefni riduveiki.

y) Skerding, eyding eda fjarleeging: Ferli par sem dregio er Gr magni smitefna, peim
eytt eda pau fjarlego til pess ad koma 1 veg fyrir sykingu eda sjukdémsvaldandi
ahrif.

z) Ovirkjun: Ferli par sem dregid er Ur getu smitefna til ad sykja eda ur
sjukdémsvaldandi ahrifum af smitefni.

b) Upprunaland: Landid par sem dyrid er borid, alid og/eda pvi slatrad.

&) Upphafsefni: Hraefni eda adrar afurdir ur dyrarikinu sem eru notadar viod
framleidslu taekjanna, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., eda sem taekin eru framleidd
ur.

0) Mjadma-, hné- og axlaskiptilidir: igradanlegur hluti heildarlidskiptakerfis sem
atlad er ad skapa hreyfimodguleika svipada peim sem eru i nattirulegum mjadma-,
hné- og axlarlidum. Aukahlutir, p.e. skrafur, fleygjar, plotur og verkferi, falla
ekki hér undir.

3. gr.
Vid 4. gr. baetist ny malsgrein sem ordast svo:
Sama 4 vid um teki sem framleidd eru med eda ur dyravefjum upprunnum ur dyrarikinu
sbr. 1. mgr. 25. gr. Slik teki skulu einnig uppfylla peer krofur sem kvedid er & um i XIII.
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.



Nr. 435 15. mai 2006

4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a4 9. gr.:

a.  Sidari malsliour 1. mgr. fellur brott.

b. A eftir 1. mgr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:
bratt fyrir akvaeoi i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari skal:
a) Rada igredum, sem notud eru vid stekkun eda uppbyggingu 4 brjostum, i
flokk III.
b) Rada mjadma-, hné- og axlaskiptilidum, sbr. 6-1id 1. mgr. 2. gr., i flokk III.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 22. gr.:

a. { stad ordanna ,,Loggildingarstofa annast, skv. 11. gr. laga um vog, mal og faggildingu
nr. 100/1992“ 1 1. mgr. kemur: Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast, samkvamt 16gum
um faggildingu o.fl.

b. { stad ordsins ,,Loggildingarstofa® i 2. mgr. kemur: faggildingarsvid Einkaleyfastofu.

6. gr.
A eftir VIL kafla kemur nyr kafli VIII. KAFLI, med fimm nyjum greinum og breytist
nimerardd annarra greina og kafla samkvaemt pvi, med fyrirsogninni: Laekningataeki sem
framleidd eru med eda \ir vefjum upprunnum ur dyrarikinu, og ordast hann svo:

a. (25. gr.)

[ pessum kafla er melt fyrir um peer krofur sem taeki, sem framleidd eru med eda ur
vefjum dyra, sem hafa verid gerdir olifvaenlegir, eda olifvenlegum afurdum tr vefjum dyra,
purfa ad uppfylla til a0 koma i veg fyrir hattuna 4 ad smitandi heilahrérnun berist i sjuklinga
eda adra vid edlilega notkun leekningateekjanna.

Dyravefir, sem falla undir pennan kafla, eru vefir sem upprunnir eru Ur nautgripum,
saudfé og geitum, sem og hjartardyrum, elgum, minkum og kottum.

Kollagen, gelatin og t6lg, sem notad er vid framleidslu lekningataekja, skulu a.m.k.
uppfylla krofur um ad henta til manneldis sbr. 16g nr. 93/1995 um matveli, med sidari
breytingum, og 16g nr. 96/1997 um eldi og heilbrigdi slaturdyra, slatrun, vinnslu, heilbrigdis-
skodun og gadamat 4 slaturafurdum, med sidari breytingum,

b. (26. gr.)

Adur en umsékn um samreemismat, skv. 1. mgr. 11. gr., er 16gd fram skal framleidandi
lekningatekja, sem um getur 1 1. mgr. 25. gr., beita dhettugreiningar- og ahattu-
stjornunarkerfinu sem sett er fram 1 XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

c. (27. gr.)

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu skal sannprofa ad adilar, sem tilkynntir eru skv. 22. gr.,
hafi nyjustu pekkingu 4 laekningateekjunum, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., til pess ad meta
hvort taekin, uppfylli akvaedi pessarar reglugerdar og paer krofur sem meelt er fyrir um i XIII.
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
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Ef porf er 4 pvi, a grundvelli sannpréfuninnar, ad faggildingarsvid Einkaleyfastofu breyti
verkefnum tilkynnts adila skal hun upplysa landleekni um pa dkvordun. Landlaeknir tilkynnir
Eftirlitsstofnun EFTA og 6drum adildarrikjum EES pessa akvoroun.

d. (28. gr.)

Reglur um samraemismat, sbr. 11. gr., fyrir lekningataeki, sem falla undir 1. mgr. 25. gr.,
skulu fela i sér mat a pvi hvort farid sé ad grunnkrofum, sbr. 4. gr., og peim kréfum sem meelt
er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Auk krafna skv. 1. mgr. skulu tilkynntir adilar vid mat & dhattugreiningar- og ahattu-
stjornunarkerfi framleidandans einkum meta eftirfarandi:

a) Upplysingarnar sem framleidandinn veitir.

b) Rok fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra.

¢) Nidurstodur rannsokna 4 eydingu og/eda ovirkjun eda nidurstodur heimildaleitar.

d) Eftirlit framleidanda med uppruna hraefna, fullunnum vérum og undirverktokum.

e) Naudsyn 4 uttekt & malum er varda uppruna, p.m.t. birgdir fra pridja adila.

Medan 4 mati & ahaettugreiningu og ahettustjornun stendur skulu innlendir tilkynntir
adilar, samkvemt reglunum um samremismat, taka tillit til hefisvottords vegna smitandi
heilahrérnunar sem Adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar (European Directorate for the
Quality of Medicines) gefur ut, hér 4 eftir kallad ,,vottord vegna smitandi heilahrdrnunar®,
vegna upphafsefna, ef pad er fyrir hendi.

Innlendir tilkynntir adilar skulu, med milligdngu landleknis, leita alits 16gberra yfirvalda
a4 Evropska efnhagssvedinu 4 mati sinu og nidurstdoum vardandi ahaettugreiningu og
aheettustjornun framleidanda laekningateekis, ad pvi er vardar vefi eda afleidur sem 4 ad nota i
leekningatekid, nema pegar um er ad reda lekningataki ur upphafsefnum sem gefid hefur
verid ut vottord fyrir vegna smitandi heilahrérnunar, eins og um getur i 3. mgr.

Adur en innlendir tilkynntir adilar gefa ut EB-vottord um hénnunareftirlit eda EB-
gerdarprofunarvottord skulu peir taka tilhlydilegt tillit til allra athugasemda sem berast innan
12 vikna fré peim degi sem alits skv. 4. mgr. var leitad.

e. (29. gr.)

Landlaeknir skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad leekningateeki, sem
um getur i 1. mgr. 25. gr., séu adeins sett & markad og tekin i notkun ef pau eru i samremi vid
akvae0i pessarar reglugerdar og krofurnar sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1
me0 reglugerd pessari.

7. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 tilvisunum i reglugerdinni:
I stad tilvisunarinnar ,,2. mgr. 27. gr.“ i 3. mgr. 8. gr., 2. mgr. 16. gr. og 2. mgr. 17. gr.
kemur: 2. mgr. 32. gr.

8. gr.
Vi0 baetist akvaeoi til bradabirgda sem ordast svo:
Mjadma-, hné- og axlaskiptilidir, sbr. 6-1i0 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samramismat
skv. a-1i0 4. mgr. 11. gr. fyrir 1. september 2007 skulu szta viobotarsamremismati skv. 4. 1id
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i I1. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, sem leidir til EB- honnunarprofunarvottords
fyrir 1. september 2009. Akvzdi petta hindrar framleidanda ekki i pvi ad leggja fram beidni
um samremismat skv. b-1id 1. mgr. 11. gr.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilidir, sbr. 6-1i0 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samraemismat
skv. b-lid 4. mgr. 11. gr., p.e. samkvemt adferdinni vio EB-samramisyfirlysingu sem
tilgreind er 1 VI. vidauka (geedatrygging voru) i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, fyrir 1.
september 2007 mega seta samraemismati sem laekningataeki af flokki III skv. b-1id 1. mgr.
11. gr., p.e. samkvemt adferdinni vid EB-sannpréfun sem tilgreind er i IV. vidauka eda
adferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er 1 V. vidauka (gaedatrygging
framleidslu) i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, fram til 1. september 2010. Akvaedi petta
hindrar framleidanda ekki i pvi ad leggja fram beidni um samraeemismat skv. a-1id 1. mgr. 11.
gr.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilidi, sbr. 6-1id 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samreemismat
skv. a-1i0 4. mgr. 11. gr. fyrir 1. september 2007 ma setja & markad og taka i notkun fram til 1.
september 2009.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilidi, sbr. 6-1id 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samreemismat
skv. b-1id 4. mgr. 11. gr., p.e. skv. adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i
VI. vidauka (gedatrygging voru) 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari fyrir 1. september 2007
ma setja & markad fram til 1. september 2010 og taka i notkun eftir pann dag.

Handhafar EB-vottorda um honnunareftirlit eda EB-gerdarprofunarvottorda, sem gefin
voru ut fyrir 1. april 2004 vegna lakningatakja, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., skulu sazkja
um EB-vidbotarvottord um honnunareftirlit eda EB-vidbdtarvottord um gerdarprofun til
stadfestingar 4 pvi ad farid sé ad krofunum sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari.

Teaeki, sem falla undir 1. mgr. 25. gr. og fengid hafa EB-vottord um honnunareftirlit eda
EB-gerdarpréfunarvottord utgefid fyrir 1. april 2004 og verid markadsett og tekin i notkun
fyrir 30. september 2004 eru viourkennd hér a landi.

9. gr.
i stad ,,26. gr.“igr. 1.2 i X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari kemur: 31. gr.

10. gr.
Vio fylgiskjal 1 beetist nyr vidauki sem verdur XIII. vidauki og ordast hann svo:

XII. VIDAUKI
Ahattugreiningar- og ahettustjérnunarkerfi fyrir leekningataeki sem eru framleidd
med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

1. AHETTUGREINING OG AHEATTUSTJORNUN

1.1. Rok fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra.

Framleioandi verdur, 4 grundvelli pess heildarkerfis sem hann notar vid ahettugreiningu
og ahattustjornun, ad fera rok fyrir dkvordun sinni ad nota dyravefi eda afleidur peirra, sem
um getur i 25. gr. (par sem dyrategund og vefir eru tilgreindir), med tilliti til klinisks
avinnings sem veanta ma, hugsanlegrar ahattu sem er enn fyrir hendi og vioeigandi valkosta.
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1.2. Matsadfero.

Framleidandi tekja sem um getur 1 1id 1.1 og framleidd eru med eda ur dyravefjum eda
afleidum peirra, skal beita videigandi og vel skjalfestu ahaettugreiningar- og aheettu-
stjornunarkerfi, sem naer yfir alla videigandi paetti sem tengjast smitandi heilahrérnun, til pess
a0 tryggja vidteeka vernd fyrir sjuklinga eda notendur. Honum ber ad greina hattuna, sem
tengist pessum vefjum eda afleidum, taka saman skjol um radstafanir til ad draga eins og
framast er unnt ur smithattu og syna fram 4 ad ahetta, sem er enn fyrir hendi vegna takis,
sem er framleitt med eda Ur slikum vefjum eda afleidum, sé asettanleg med tilliti til
fyrirhugadrar notkunar og avinnings af tekinu.

Oryggi taekis, med tilliti til moguleika pess 4 ad bera med sér smitefni, er had Sllum
pattunum, sem lyst er 1 lidum 1.2.1 til 1.2.7, og ber ad greina p4 og meta og hafa stjorn 4
peim. Saman dkvarda pessar radstafanir oryggi tekisins.

Taka ber tillit til tveggja lykilprepa.

bau eru:

— ad velja upphafsefni (vefi eda afleidur) sem teljast heppileg a0 pvi er vardar
hugsanlega mengun peirra af smitefnum (sja 1.2.1, 1.2.2 og 1.2.3), ad teknu tilliti til frekari
vinnslu,

— a0 beita framleidsluadferd til ad fjarleegja eda dvirkja smitefni i vefjum eda afleioum
par sem haft er eftirlit med uppruna peirra (sja 1.2.4).

Enn fremur ber ad taka tillit til eiginleika teekisins og fyrirhugadrar notkunar (sja 1.2.5,
1.2.6 0g 1.2.7).

begar ahattugreiningar- og ahattustjornunarkerfinu er beitt skal taka tilhlydilegt tillit til
alitsgerda, sem videigandi visindanefndir hafa sampykkt, og, eftir pvi sem vid 4, til alitsgerda
sérlyfjanefndarinnar en tilvisanir 1 alitsgerdirnar hafa verid birtar i Stjornartidindum Evrépu-
sambandsins.

1.2.1. Dyr sem upprunaefni.

Heettan a smitandi heilahrérnun tengist upprunategund, stofnum og edli upphafsvefjarins.
bar sem smit smitandi heilahrérnunar safnast upp 4 nokkurra ara medgongutimabili er talid ad
pad minnki dhzttuna ad nota ung, heilbrigd dyr. Utiloka ber dhzttusém dyr eins og sjalfdautt
bufé, dyr, sem er slatrad i neyd, og dyr sem grunur leikur & ad beri smitandi heilahrérnun.

1.2.2. Landfreedilegur uppruni.

bar til flokkun landa hefur farid fram samkvemt stéou kaaridu i reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir gegn,
eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi heilahrérnunar er studst vio GBR
(landfreedileg aheetta 4 kuaridu) vid mat & ahaettu sem fylgir upprunalandinu. GBR er
eigindleg visbending um likurnar 4 pvi ad einn eda fleiri nautgripir séu syktir af kiiariou, meo
forklinisk og klinisk einkenni, i tilteknu landi 4 tilteknum tima. Pegar tilvik hefur verid
stadfest gefur GBR visbendingu um umfang sykingarinnar eins og greint er fra i toflunni hér &
eftir.
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GBR- Einn eda fleiri nautgripir eru med klinisk eda forklinisk einkenni sykingar af
stig smitefni kilaridu a landsvadi/landi

I Mjog oliklegt

11 Oliklegt en ekki utilokad

I Liklegt en ekki stadfest eda stadfest, vid leegra stig

v Stadfest, vid herra stig

Tilteknir pettir hafa ahrif a landfredilega haettu a kaaridusykingu sem tengist notkun
ounninna vefja eda afleida peirra fra einstokum londum. bessir pettir eru skilgreindir 1 1. lid
greinar 2.3.13.2 1 alpjodaheilbrigdisreglum Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar (Office
International des Epizooties (OIE)) fyrir dyr, sem unnt er ad nalgast 4 vefsetrinu
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.html

Visindastyrinefndin hefur metio landfredilega hattu a ktiariou (GBR) i nokkrum pridju
16ndum og adildarrikjum, og mun halda pvi afram fyrir 61l 16nd sem séttu um flokkun eftir
stodu kuaridu, par sem tekio er tillit til helstu patta Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar.

1.2.3. EOli upphafsvefjar.

Framleidanda ber a0 taka tillit til flokkunar & peim heattum sem tengjast olikum
tegundum upphafsvefja. Uppruni dyravefja skal vera hadur eftirliti og skodun dyraleknis a4
sérhverjum vef og dyraskrokki skal fylgja vottord um ad hann henti til manneldis.

Framleidandinn skal tryggja ad engin hatta sé & vixlmengun vid slatrun.

Framleidandinn skal ekki nota dyravef eda afleidur hans, sem hafa verid settar i flokk
med hugsanlega mjog smitudum efnum med tilliti til smitandi heilahrérnunar, nema i
undantekningartilvikum pegar naudsynlegt er ad nota slik efni og tekid er tillit til mikils
avinnings sjuklingsins og ad ekki s¢ um annan upphafsvef ad reda.

A0 auki skal beita akveedum reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
fra 3. oktober 2002 um aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru etladar til manneldis.

1.2.3.1. Saudfé og geitur.

Flokkun smitunar i vefjum saudfjar og geita hefur verid tekin upp og byggist hun &
pekkingu, & grundvelli titrunargildis smitefnis i vefjum og likamsvessum saudfjar og geita
sem eru med klinisk einkenni riduveiki og hafa sykst 4 nattirlegan hatt. Sett var fram tafla i
aliti visindastyrinefndarinnar fra 22.-23. juli 1999 um stefnu um undaneldi og arf-
gerOarrannsOknir 4 saudfé (sem vidauki) sbr. http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/
outcome_en.html og hun var uppfeerd i aliti visindastyrinefndarinnar sem sampykkt var 10.-
11. januar 2002 ,,Dreifing smits smitandi heilahrérnunar i vefjum jorturdyra samkveemt peirri
pekkingu sem var fyrir hendi i desember 2001 sbr. http://europa.eu.int/comm/food/fs/
sc/ssc/outcome_en.html

Heimilt er a0 endurskoda flokkunina med tilliti til nyrra visindarannsdkna (t.d. med pvi
a0 nota hlutadeigandi 4lit visindanefndanna, sérlyfjanefndarinnar og radstafanir fram-
kveemdastjornarinnar til ad setja reglur um notkun efnis sem hatta stafar af med tilliti til
smitandi heilahrérnunar). Endurskodun & tilvisunum i hlutadeigandi skjol/alit verdur birt i
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Stjornartidindum Evropusambandsins og verdur skrad eftir a0 framkvamdastjornin hefur
tekid dkvordun.

1.2.3.2. Nautgripir.

Lita skal svo 4 a0 efni i skra yfir sérstok aheettuefni, sem meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 999/2001, flokkist sem hugsanlega mjog smitandi efni med tilliti til smitandi
heilahrérnunar.

1.2.4. Ovirkjun eda fjarleging smitefna.

1.2.4.1. Vegna tekja, sem pola ekki ovirkjunar-/fjarleegingarferli an pess ad verda fyrir
ovidunandi skemmdum, parf framleidandinn adallega ad reida sig 4 eftirlit med uppruna.

1.2.4.2. Vegna annarra tekja parf ad rokstydja med videigandi gdgnum hugsanlegar
fullyrdingar framleidanda um ad framleidsluferli geti fjarleegt eda 6virkjad smitefni.

Unnt er ad nota tilheyrandi upplysingar ur videigandi visindalegri heimildaleit og
-greiningu til ad stydja ovirkjunar-/fjarlegingarpaetti, par sem sérstakir ferlar, sem um getur 1
freediritunum, eru samberilegir peim sem notadir eru fyrir teekid. Pessi leit og greining skal
einnig na til fyrirliggjandi visindalegra alitsgerda sem visindanefnd ESB kann a0 hafa
sampykkt. Nota skal pessar alitsgerdir sem tilvisun i peim tilvikum pegar alit stangast 4.

begar heimildaleit getur ekki rokstutt fullyrdingarnar parf framleidandinn ad gera
sérstaka visindalega oOvirkjunar- og/eda fjarlegingarrannsokn og parf ad hafa eftirfarandi
atridi 1 huga:

— audkenndar haettur sem tengjast vefnum,

— audkenningu tilheyrandi smitefnafyrirmynda,

— 10k fyrir vali 4 tilteknum samsetningum smitefnafyrirmynda,

— audkenningu 4 peim afanga sem valinn er til a0 fjarleegja og/eda ovirkja smitefnin,

— utreikning 4 skerdingarstudlunum.

{ lokaskyrslu skulu koma fram faribreytur og vidmidunarmérk i framleidslunni sem hafa
sérstaka pyodingu fyrir arangurinn af ovirkjunar- eda fjarleegingarferlinu.

Beita skal videigandi skjalfestum adferdum til ad tryggja ad fullgiltu vinnslufeeri-
breytunum sé beitt vid venjubundna framleidslu.

1.2.5. Magn upphafsvefia ur dyrum eda afleioa peirra sem parf til ad framleida eina
einingu af teekinu.

Framleidanda ber ad meta hvada magn vefja Gr hraefni eda afleida peirra, sem eru
upprunnar ur dyrarikinu, parf til ad framleida eina einingu af tekinu. Pegar um er ad reda
hreinsunarferli skal framleidandinn meta hvort pad geti hugsanlega styrkt magn smitefna i
upphafsvefjum Gr dyrum eda afleidum peirra.

1.2.6. Vefir eda afleiour peirra upprunnar ur dyrarikinu sem komast i snertingu vio
sjuklinga eda notendur.

Framleidandinn skal skoda:

1) magn dyravefja eda afleida peirra,
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ii) snertiflotinn: yfirbord hans, gerd (t.d. huo, slimhtd, heili) og astand (t.d. heilbrigdur
eda skemmdur),

iii) gerd vefjanna eda afleidanna sem komast i snertingu vid sjiklinga og/eda notendur,
0g

iv) hversu lengi taekid 4 ad vera i snertingu vid likamann (p.m.t. afdrif i likamanum
(bioresorption effect)).

Taka skal tillit til fjolda teekja sem gaetu verid notud i tilteknar adgeroir.

1.2.7. fkomuleid
Framleidandinn skal taka tillit til ikomuleidarinnar sem radlogo er i voruupplysingunum,
frd mestu dheettu til minnstu.

1.3. Endurskodun a mati.

Framleidandinn skal koma 4 og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad endurskoda upp-
lysingar sem fast um taeki hans eda svipud teki i afanganum eftir framleidslu. Upplysingarnar
skulu metnar med tilliti til pess ad paer kunna ad skipta mali med tilliti til 6ryggis, sérstaklega:

a) ef haetta greinist sem adur var 6pekkt,

b) ef sl dhetta, sem aetlad er ad fylgi tiltekinni heettu, er ekki lengur vidunandi,

c) ef upphaflegt mat er 6gilt 4 annan hatt.

Ef eitthvert framangreindra atrida & vid skal nota nidurstdour matsins sem inntaksgdgn
fyrir ahattustjérnunarferlio.

[ ljosi pessara nyju upplysinga skal kanna moguleika 4 endurskodun a videigandi
aheettustjornunarradstéfunum vegna taekisins (p.m.t. rok fyrir vali & dyravef eda afleiou hans).
Ef moguleiki er 4 pvi ad dhatta, sem er enn fyrir hendi, eda alit & pvi hvort hun sé vidunandi
hafi breyst skal endurmeta og rokstydja ahrifin 4 aheettustjornunarradstafanir sem adur voru
framkvaemdar.

Skjalfesta skal nidurstddur pessa mats.
2. MAT TILKYNNTRA ADILA A LEKNINGATZAKJUM { III. FLOKKI

begar um er ad reda teki sem falla undir III. flokk skv. 17. reglu i IX. vidauka skulu
framleidendur veita tilkynntum adilum, sem um getur i 27. gr. pessarar reglugerdar, allar
tilheyrandi upplysingar til ad haegt s¢é ad meta niuverandi dhettugreiningar- og ahettu-
stjornunarkerfi peirra. Allar nyjar upplysingar um hattu & smitandi heilahrornun, sem fram-
leidandinn safnar saman og varda taeki hans, skal senda tilkynnta adilanum til upplysingar.

Allar breytingar, sem tengjast ferlum er varda uppruna, s6fnun, medhdndlun og
ovirkjun/fjarlegingu og gaetu breytt nidurstodum ahaettustjornunarskjala framleidandans,
skulu sendar tilkynnta adilanum 1 peim tilgangi ad fa viobotarsampykkt 4dur en paer eru settar
i framkvaemd.
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11. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 14. gr. laga nr. 16/2001 um lekningataeki,
med sidari breytingum, er i samreemi vio akveedi tilskipunar 2003/32/EB um ndakvemar
forskriftir vardandi kréfurnar sem meelt er fyrir um 1 tilskipun radsins 93/42/EBE ad pvi er
tekur til leekningatcekja sem framleidd eru med eda ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu og
tilskipunar 2005/50/EBE um endurflokkun mjadoma-, hné- og axlaskiptilioa innan ramma
tilskipunar radsins 93/42/EB um lcekningatceki og 6dlast hun pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 15. mai 2006.

Siv Frioleifsdottir.

David A. Gunnarsson.

B-deild — Utgafud.: 30. mai 2006



