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REGLUGERD

um lekningataeki til sjikdémsgreiningar i glasi.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvid.

bessi reglugerd tekur til lekningataekja til sjakdémsgreiningar 1 glasi, fylgihluta peirra og eftirlit
heilbrigdisyfirvalda med peim. Reglugerd pessi fjallar um fylgihluti sem sjalfsteed laekningataeki til
sjukdomsgreiningar i glasi. I reglugerd pessari eru lakningatzki til sjikdomsgreiningar i glasi og
fylgihlutir nefnd ,,teeki®.

bessi reglugero er sérreglugerd i skilningi reglugerdar nr. 270/2008, um rafsegulsamheefi.

Ad

pvi er pessa reglugerd vardar falla sidfreedileg alitamal vardandi brottnam, toku og notkun

vefja, frumna og efna Ur likdmum manna undir meginreglur samnings Evropuradsins um vernd
mannréttinda og mannlegrar reisnar med hlidsjon af starfsemi 4 svioi liffreedi og leeknisfraedi og
undir adrar islenskar reglur um pessi malefni.

Reglugerd pessi gildir ekki um:

a)

b)
c)

d)

Lyf sem falla undir lyfjalog, nr. 93/1994, me0 sidari breytingum. Vio akvoroun a pvi hvort
vara fellur undir pau 16g eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til pess vinnulags sem
liggur til grundvallar verkun & vorunni.

Laekningataeki sem falla undir reglugerd um laekningateeki, nr. 934/2010.

Virk igraeedanleg taeki, en pau falla undir reglugerd um virk igraedanleg lakningataeki, nr.
320/2011.

Taeki sem eru einungis framleidd og notud innan sdmu heilbrigdisstofnunar og 4
framleidslustad eda i husnaedi i naesta nagrenni an pess ad hafa verid flutt yfir til annars
l16gadila. betta hefur ekki 4hrif 4 rétt Lyfjastofnunar til ad setja videigandi 6ryggiskrofur um
slika starfsemi.

2. gr.
Skilgreiningar.

I reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)

b)

Leekningatceki: Hvert pad ahald, verkfeeri, bunadur, efni eda annar hlutur, hvort sem pad er
notad eitt sér eda med 00ru, dsamt peim hugbunadi sem parf til ad beita teekinu rétt, sem
framleidandi atlar til notkunar fyrir menn til pess ad:

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

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

— rannsaka, breyta eda koma 1 stad liffzeris eda lifedlislegrar starfsemi,

— stjorna pungun,

og gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda & mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafraedi, onaemisfraedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.
Leekningateeki til sjukdomsgreiningar [ glasi (in vitro): Lakningateki sem er hvarfefni,
hvarfefnisafurd, kvorounarefni, sannpréfunarefni, adferdarpakki, ahald, verkfeeri, blinadur
eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem framleidandi aetlar til notkunar i
tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid gjafablod og -vefi ur mannslikama med pad
eitt a0 markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

— um lifedlislegt astand eda sjukdéomsastand, eda

— um medfaeddan galla, eda

— til a0 dkvarda Oryggi og samrymanleika gagnvart hugsanlegum pegum, eda

— til a0 fylgjast med leeknisfreedilegum radstéfunum.

»Synailat® teljast lakningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi. Synailat eru slik teeki, hvort
sem Dpau eru loftteemd eda ekki, sem framleidendur peirra atla sérstaklega sem fyrsta ilat til
ad vardveita syni Ur likdmum manna i peim tilgangi ad greina pau i glasi.
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Vorur til almennrar notkunar 4 rannséknarstofum eru ekki lekningataeki til sjokdoms-
greiningar i glasi nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra,
®tlad paer sérstaklega til sjukdomsgreiningar i glasi.

c) Fylgihlutur: Hlutur sem er ekki leekningateeki til sjukdomsgreiningar 1 glasi en sem fram-

leidandi etlar sérstaklega til nota med laekningatekjum svo unnt sé ad nota pau taeki 4
tileetladan hatt.
AQ pvi er pessa skilgreiningu vardar telst synatokutaki sem notad er vid inngrip eda taeki
sem er beitt beint & mannslikamann i peim tilgangi ad na i syni i skilningi reglugerdar um
leekningateeki, nr. 934/2010, ekki fylgihlutur med laekningateekjum til sjukdémsgreiningar i
glasi.

d) Teki til sjalfprofunar: Teki sem framleidandi etlar leikmdnnum ad nota vid heimilis-
adstedur.

e) Tewki sem meta skal med tilliti til virkni: Teki sem framleidandi atlast til ad verdi rannsakad
med tilliti til virkni 4 rannsoknarstofum til leeknisfraedilegra greininga eda i 6dru videigandi
umbhverfi, a0 undanskildu htisnadi framleidandans sjalfs.

f) Framleidandi: Einstaklingur eda 16gadili sem ber abyrgd a honnun, framleidslu, pokkun eda

merkingu tekis a0ur en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem hann framkvamir pessar
aodgerdir sjalfur eda pridji aodili fyrir hans hond.
Akvadi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til ein-
staklinga eda 16gadila sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda merkja
eina eda fleiri tilbunar framleidsluvorur og/eda tilgreina tileetlud not peirra sem teekja i pvi
skyni ad markadssetja pau 1 eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til adila sem eru ekki
framleidendur i skilningi fyrri mélsgreinar pessa lidar en setja saman eda adlaga teki, sem
hafa pegar verid markadssett, pannig ad pau henti tilteknum sjuklingum.

g) Viourkenndur fulltrui: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu 4 Evropska efnahags-
svaedinu sem er sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda
geti yfirvold og adilar meo stadfestu & Evropska efnahagssvadinu sntid sér til hans i stad
framleidandans a0 pvi er vardar skyldur pess sidastnefnda samkveemt reglugerd pessari.

h) Tiletlud not: Si notkun sem taekid er atlad fyrir samkvemt peim upplysingum sem fram-
leidandinn gefur i merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni.

1) Markadssetning: A0 bjoda fram teeki i fyrsta sinn gegn greidslu eda okeypis, nema teki sem
meta skal med tilliti til virkni, 1 pvi skyni ad dreifa pvi og/eda nota pad & markadi Evropska
efnahagssvaedisins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad fullu.

j) A0 taka i notkun: Pad pegar teeki er ordid adgengilegt endanlegum notanda og tilbuid i
fyrsta sinn til tileetladra nota & markadi Evropska efnahagssveadisins.

[ reglugerd pessari merkja kvordunar- og samanburdarefni 611 efni eda hluti sem framleidendur

peirra etlast til ad séu notadir annadhvort til ad stadfesta maelitengsl eda til ad sannprofa virkni teekis
i tengslum vid tileetlud not teekisins.

II. KAFLI
Markadssetning, markadseftirlit, notkun og grunnkrofur.
3. gr.
Markadssetning og notkun.

Eingdngu er heimilt ad markadssetja teeki og/eda taka pau i notkun ef pau uppfylla kréfurnar,
sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd, pegar pau eru athent 4 tilhlydilegan hatt og eru rétt uppsett,
vidhaldid og notud & tiletladan hatt pannig ad krofum um oryggi sé fullnegt. Lyfjastofnun skal
fylgjast med Oryggi og gaedum slikra taekja. Pessi grein tekur einnig til taekja sem meta skal med
tilliti til virkni.

4. gr.
Grunnkrofur.
Teekin skulu fullneegja grunnkréfunum sem kvedio er & um i 1. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari og gilda um pau, ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.
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5. gr.
Frjals flutningur og teeki til sérstakra nota.

Einungis er heimilt ad markadssetja taeki og taka i notkun ef pau bera CE-merkid sem kvedid er
aum i 14. gr. og gefur til kynna ad samreemismat i samrami vid akvadi 9. gr. hafi farid fram.

Heimilt er a0 teki, sem metio skal med tilliti til virkni, standi i pvi skyni til boda rannsoknar-
stofum eda 00rum stofnunum sem eru skradar i yfirlysingunni sem um getur 1 VIII. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, ef pad uppfyllir skilyroi 5. mgr. 9. gr. pessarar reglugerdar og
VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

A kaupstefnum, vérusyningum, kynningum, visindalegum eda teknilegum fundum o.p.h. er
heimilt ad syna teki, ad pvi tilskildu ad pessi teki séu ekki notud 4 syni sem tekin eru Ur patt-
takendum og ad gefid sé skyrt til kynna & aberandi skilti ad ekki sé haegt ad markadssetja teekin né
taka pau 1 notkun fyrr en pau hafa uppfyllt skilyrdi reglugerdarinnar.

begar taeki fellur undir 6nnur 16g eda reglugerdir sem grundvallast & tilskipunum Evrépu-
sambandsins um Onnur atridi sem einnig er kvedio 4 um ad merkja skuli med CE-merkinu, taknar
merkid ad tekid fullnaegi einnig peim 16gum og reglugerdum.

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 ad velja 4 adlogunartimabili
fyrirkomulag sem hann 6skar ad beitt verdi taknar CE-merkio ad taekin uppfylli adeins akvaedi peirra
reglna sem framleidandi beitir. begar svo hattar til verdur ad veita upplysingar um einstok atrioi sliks
fyrirkomulags 1 skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja tekjunum. Pessi skjol, til-
kynningar eda leiobeiningar skulu vera adgengileg an pess ad naudsynlegt sé a0 eyoileggja umbudir
sem halda teekjunum sefoum.

6. gr.
Visun i stadla.

Grunnkrofurnar 1 4. gr. skulu teljast uppfylltar ad pvi er vardar teki sem eru i samremi vid
videigandi islenska stadla, sem teknir hafa verid upp 4 grundvelli samhafora Evropustadla og
stadfestir af Stadlaradi {slands, sbr. 16g nr. 36/2003.

Grunnkréfurnar, sem um getur i 4. gr., skulu teljast uppfylltar ad pvi er vardar taeki sem eru
hénnud og framleidd i samreemi vid sameiginlegar tekniforskriftir sem eru samdar fyrir teki 1 skra i
II. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og, ef porf krefur, teeki i skra B 1 I1. vidauka i fylgi-
skjali 1 med reglugerd pessari. Pessar teknilegu forskriftir fastsetja videigandi vidmidanir fyrir mat
og endurmat & virkni, athendingu framleidslulotna, vidmidunaradferdir og viomidunarefni.

Sameiginlegu teekniforskriftirnar og breytingar & peim eru birtar i Stjérnartidindum Evropu-
bandalaganna.

A9 jathadi skal krefjast pess af framleidendum ad peir fylgi sameiginlegum taekniforskriftum.
Fylgi framleidendur ekki pessum forskriftum, af tilhlydilega rokstuddum asteedum, skulu peir beita
lausnum sem eru ad minnsta kosti sambarilegar.

Tilvisun i samhafoa stadla er vardar pessa reglugerd telst jafnframt tilvisun til sameiginlegra
teekniforskrifta.

7. gr.
Oryggisdkvedi.

Komi 1 1j6s, ad teeki, sem um getur i 1. mgr. 5. gr., geti teflt heilsu og/eda oryggi sjuklinga,
notenda eda, ef vi0 4, annarra manna, eda eignum, i tvisynu pott pau hafi verid rétt uppsett, vidhaldio
og notud a tileetladan hatt, skal Lyfjastofnun gera allar videigandi bradabirgdaradstafanir til ad taka
slik taeki af markadi eda banna eda hindra ad pau verdi markadssett eda tekin i notkun. Lyfjastofnun
skal upplysa Eftirlitsstofnun EFTA um allar slikar radstafanir, tilgreina asteedurnar fyrir akvordun
sinni og pa einkum hvort 6samrami stafi af pvi ad:

a) grunnkrofunum sem um getur i 4. gr. sé ekki fullnegt;

b) stodlunum sem um getur 1 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldid fram ad stodlunum hafi

veri0 beitt;

¢ sto0lunum sjalfum sé abotavant.
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Ef teeki, sem ekki er 1 samraemi vid krofur, er med CE-merki skal Lyfjastofnun gera videigandi
radstafanir skv. 10. og 13. gr. laga um laekningataeki, nr. 16/2001, gegn hverjum peim sem sett hefur
merkid 4 og tilkynna pad Eftirlitsstofnun EFTA og 6drum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedis-
ins. Um malsmeodferd Lyfjastofnunar fer eftir 13. gr. laga um laekningateeki, nr. 16/2001, sbr. IV. og
V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995.

Lyfjastofnun skal avallt geeta pess ad malsmedferd sé¢ i samremi vid stjornsyslulog. Um
kaeruheimild vegna dkvardana Lyfjastofnunar fer samkvemt akvaedum stjornsyslulaga.

III. KAFLI
Upplysingaskylda og samrzmismat.
8. gr.
Upplysingar um atvik sem eiga sér stad eftir markadssetningu teekja.

Upplysingar, sem fram koma i samremi vi0 dkvedi pessarar reglugerdar, um nedangreind
atvik, sem varoda taki sem bera CE-merkio, skulu skradar og metnar af Lyfjastofnun sbr. 11. gr. laga
um laeekningateeki, nr. 16/2001. Hér er att vio upplysingar um:

a) hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni taekja til hins verra og hvern pann
misbrest i merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynnu, beint eda dbeint, ad valda eda
hafa valdid dauda sjuklings eda notanda eda annarra manna, eda pvi ad heilsu peirra hrakaoi
verulega;

b) hverja pa asteodu, teeknilega eda laeknisfraedilega, 1 tengslum vid eiginleika eda virkni taekis,
sem kynnu, beint eda obeint, a0 valda eda hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda
annarra manna, eda pvi ad heilsu peirra hrakadi verulega, sem leida til pess ad framleidandi
innkallar kerfisbundid bunad af sému gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota taeki, t.d. leknum, 60ru heilbrigdisstarfsfolki
eda heilbrigdisstofnunum, ad tilkynna til Lyfjastofnunar um 611 atvik, sem um getur i 1. mgr. Lyfja-
stofnun skal pvi neest ganga Ur skugga um, ad framleidanda vidkomandi taekis eda vidurkenndum
fulltriia hans sé einnig tilkynnt um atvikio.

begar Lyfjastofnun hefur framkvamt mat vegna tilkynningar sbr. 2. mgr., asamt framleidanda
eda vidurkenndum fulltria hans ef unnt er, skal stofnunin, med fyrirvara um 7. gr., tilkynna
Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins tafarlaust um radstafanir
sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar til ad draga ur pvi ad atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi
sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um undirliggjandi atvik.

Ef teeki sem tilkynnt er um i samremi vid 10. gr. er ,,ny vara®, sbr. 5. mgr. 10. gr., skal fram-
leidandi tilgreina pad i tilkynningu sinni til Lyfjastofnunar. Berist Lyfjastofnun slik tilkynning getur
stofnunin hvenar sem er, a4 nestu tveimur arum frd pvi ad tilkynning berst, og af rokstuddum
astedum krafio framleidanda um skyrslu um reynsluna af teekinu eftir ad pad var markadssett.

9. gr.
Reglur um samrceemismat.

begar framleidandi festir CE-merkid 4 skal hann, fyrir 6ll taeki nema pau sem falla undir II.
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, og taeki sem meta skal med tilliti til virkni, fylgja peirri
adferd sem um getur i III. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, og gefa ut tilskilda EB-
samraemisyfirlysingu adur en hann markadssetur tekin.

Adur en framleidandi gefur Ut framangreinda samramisyfirlysingu skal hann, fyrir 611 taeki til
sjalfprofunar, nema pau sem falla undir II. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og teki sem
meta skal med tilliti til virkni, uppfylla viobotarkrofurnar sem settar eru fram i 6. 1i0 I11. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. I stad pessarar adferdar er framleidanda einnig heimilt ad beita
adferdinni sem getur 1 3. og 4. mgr.

begar framleidandi festir CE-merkid 4 skal hann, fyrir 61l teeki sem um getur i skrd A 1 II. vio-
auka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, nema taeki sem meta skal med tilliti til virkni, annadhvort:

a) fara eftir peirri adferd vio EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i IV. vidauka i

fylgiskjali 1 med reglugerod pessari (full gaedatrygging), eda
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b) fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarprofun sem tilgreind er 1 V. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari asamt peirri adferd vio EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VII.
vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari (gedatrygging 1 framleidslu).

begar framleidandi festir CE-merkid 4 skal hann, fyrir 6ll teki sem um getur i skra B 1 1L
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, nema taeki sem meta skal me0 tilliti til virkni, annao-
hvort:

a) fara eftir peirri adferd vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i IV. vidauka i

fylgiskjali 1 med reglugerd pessari (full gaedatrygging), eda

b) fara eftir peirri adferd vido EB-gerdarprofun sem tilgreind er i V. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari dsamt:

1) adferdinni vido EB-sannprofun sem er tilgreind 1 VI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari, eda

i) adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem er tilgreind i VII. vidauka i fylgiskjali 1 i
reglugerd pessari (gedatrygging i1 framleioslu).

Framleidandi skal, fyrir teeki sem meta skal me0 tilliti til virkni, fara eftir peirri adferd sem
tilgreind er i VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, og gefa ut yfirlysinguna sem sett er
fram i peim vidauka adur en teekin eru bodin fram.

Vi0 samraeemismat a teeki skal framleidandi, og tilkynnti adilinn, sem skilgreindur er i 13. gr., ef
hann 4 hlut ad mali, taka mid af nidurstddunum ur pvi mati og sannpréfunum, eftir pvi sem vid 4,
sem hafa fario fram 4 millistigi framleioslu i samraemi vio reglugerd pessa.

Framleidandinn getur, ef vid 4, falid vidurkenndum fulltriia sinum, ad framkvama adgerdirnar,
sem kvedid er 4 um i III., V., VI. og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Framleidanda ber ad vardveita samremisyfirlysinguna, tekniskjolin, sem um getur 1 IIL.-VIIL
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, og akvardanir, skyrslur og vottord, sem tilkynntir
adilar hafa gefid ut, og hafa pessi skjol tilteek til skodunar fyrir Lyfjastofnun i fimm &r eftir ad
sidasta vorueintak hefur verid framleitt. Ef framleidandinn hefur ekki stadfestu a Evropska efnahags-
svaedinu fellur su skylda ad leggja pessi skjol fram, ef 6skad er eftir pvi, &4 viourkenndan fulltraa
hans.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samraemismati getur framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans
snuid sér til tilkynnts adila ad eigin vali ef um er ad rada verkefni sem sa adili hefur verid tilkynntur
fyrir.

Tilkynnti adilinn getur, med tilhlydilegum rokstudningi, krafist allra upplysinga og gagna sem
parf'til ad staofesta og viohalda samreemisvottun med hlidsjon af peirri adferd sem valin var.

Akvardanir, sem tilkynntu adilarnir taka i samreemi vid IIL, IV. og V. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari, skulu gilda 1 fimm 4r hid mesta og ma framlengja paer um 6nnur fimm ar i
framhaldi af umsokn sem 16g0 er fram 4 peim tima sem er sampykktur i samningi sem badir adilar
hafa undirritad.

Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferdum sem getid er um i 1.—5. mgr. skulu vera 4
opinberu tungumali pess adildarrikis Evropska efnahagssveedisins par sem umraeddum adferdum er
beitt eda 4 tungumali sem er vidurkennt af tilkynnta adilanum.

bratt fyrir akvaedi 1.-5. mgr. getur Lyfjastofnun heimilad, ad fenginni fullnegjandi rokstuddri
beidni, ad einstaka taeki, sem ekki hafa verid profud samkvemt adferdunum, sem um getur i 1.-5.
mgr. séu sett 4 markad og tekin i notkun hér a landi, ef notkun peirra er i pagu heilsuverndar.

Akvaedi pessarar greinar gilda 4 tilsvarandi hatt um einstaklinga og 16gpersénur sem framleida
teeki, sem falla undir pessa tilskipun, og taka pau i notkun og nota pau vid atvinnustarfsemi sina an
pess a0 markadssetja pau.

IV. KAFLI
Skraning upplysinga.
10. gr.
Skraning framleidanda og teekja.
Framleidandi sem hefur skrada starfsstoo hér a landi og setur teeki & markad i eigin nafni, skal
tilkynna Lyfjastofnun:
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— um poéstfang skradu starfsstoovarinnar,

— um upplysingarnar sem varda hvarfefnin, hvarfefnisafurdirnar og kvordunar- og sannprof-
unarefnin, settar fram sem sameiginlegir teknilegir eiginleikar og/eda greiniefnin, og upp-
lysingar um mikilveegar breytingar sem ad pessu luta, svo sem ad markadssetningu hafi
verid heett - fyrir onnur taeki skal tilkynna videigandi upplysingar,

— vegna tekja sem falla undir II. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og teeki til
sjalfprofunar, um o6ll gogn sem gera pad kleift ad bera kennsl & pessi teki, kennistaerdir
vegna efnagreiningar og, eftir pvi sem vio 4, sjukdomsgreiningar eins og getur um i 3. 1id A-
hluta I. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, nidurstodur ur mati & virkni samkvamt
VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, vottord og allar mikilvaegar breytingar
sem ad pessu luta, par med talid ad markadssetningu hafi verid hett.

Lyfjastofnun getur krafist pess, vegna teekja sem falla undir II. vidauka i fylgiskjali 1 med reglu-
gerd pessari, og fyrir taeki til sjalfprofunar, ad fa upplysingar um gogn sem gera pad kleift ad bera
kennsl & tekin og um merkingu og notkunarleidbeiningar ef teekin eru markadssett og/eda tekin i
notkun hérlendis.

b6 er ekki haegt a0 gera pessar radstafanir ad skilyrdi fyrir markadssetningu og/eda notkun tekja
sem er i samrami vid pessa reglugerd.

Hafi framleidandi sem markadssetur teeki i eigin nafni ekki starfsst6d a Evropska efnahags-
svaedinu, skal hann tilnefna vidurkenndan fulltra. Vidurkenndur fulltrii med starfsstod hérlendis
skal tilkynna Lyfjastofnun um 61l atridin sem getur i 1. mgr.

Tilkynning skv. 1. mgr. skal einnig taka til nyrra teekja. I tengslum vid slika tilkynningu til-
greinir framleidandi enn fremur hvort tekin, sem tilkynnt er um og bera CE-merkid, séu ,,ny teki‘.

Teeki telst ,,nytt teeki* samkvamt pessari grein ef:

a) ekkert slikt teki hefur verid samfellt i bodi a4 markadi Evropska efnahagssvaedisins
sidastlidin prju &r fyrir viokomandi greiniefni eda adrar kennisteerdir;

b) aodferdin tekur til efnagreiningartekni sem hefur ekki verid notud stddugt 1 tengslum vid
tiltekid greiniefni eda aodrar kennisteerdir 4 markadi Evropska efnahagssveadisins naestlidin
prjua ar.

Lyfjastofnun skal skra upplysingar samkvaemt pessari grein i evropskan gagnagrunn, sbr. 11. gr.

11. gr.
Samvinna um skraningu a Evrdpska efnahagssveedinu.

Gogn, sem krafist er samkveaemt reglugerd pessari, skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem
Lyfjastofnun hefur adgang ad, svo stofnunin geti sinnt storfum sinum, samkvamt pessum reglum a
grundvelli godra upplysinga.

{ gagnabankanum skulu vera:

a) gogn vidvikjandi skraningu framleidanda og teekja i samraemi viod 10. gr.;

b) gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin Ut, breytt, rymkud, felld ar gildi um tima,
afturkolluo eda sem synjad er um, samkvemt adferdinni sem meelt er fyrir um i III.-VIL.
vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari;

c) gogn sem aflad hefur verid i samraemi vid gatarferlid sem skilgreint er i 8. gr.

Gogn skal framsenda med stdéoludu snidi. Lyfjastofnun setur nénari reglur um séfnun slikra

gagna.

12. gr.
Serstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigdi.

Nu telur Lyfjastofnun naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda voruflokk af markadi eda banna,
takmarka eda setja sérstok skilyrdi um ad vara sé sett 4 markad eda tekin i notkun til ad vernda
heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum um lydheilsu sé framfylgt, og er pa stofnuninni
heimilt ad gripa til allra naudsynlegra og réttmeetra bradabirgdarddstafana. Lyfjastofnun skal
tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvedisins um slikar
aogerdir og gefa rokstudning fyrir peirri akvoroun.
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Eftirlitsstofnun EFTA leggur mat &4 hvort adgerdir Lyfjastofnunar séu réttmatar og gefur ut alit.
Vio gerd alitsins skal Eftirlitsstofnun EFTA, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vio hagsmunaadila
og adildarriki Evropska efnahagssvadisins og upplysa énnur adildarriki Evropska efnahagssveedisins
og hagsmunaadila, sem samrad var haft vid, um nidurstédur alitsins.

V. KAFLI
Tilkynntir adilar og CE-merking.
13. gr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast, samkvemt 16gum um faggildingu o.fl.,, mat & peim
adilum sem oOska eftir pvi ad sja um samremismat samkvemt reglugerd pessari og skulu peir
uppfylla pau skilyrdi sem sett eru fram i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Adilar,
sem uppfylla matsskilyrdi, sem kvedid er & um i vidkomandi samremdum st6dlum, teljast enn
fremur uppfylla skilyrdin i IX. vidauka i sama fylgiskjali. Lyfjastofnun tilkynnir pa adila, sem
vidurkenndir hafa verid meo ofangreindum heetti, til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja
Evropska efnahagssveedisins asamt peim sérstoku verkefnum sem pessum adilum hefur verid falid
a0 leysa af hendi. Auk pess skal Lyfjastofnun senda tilkynningu til Neytendastofu um ad hun feri
tilkynntan adila samkveemt pessari grein inn i NANDO-gagnagrunninn, um tilkynnta adila a
Evropska efnahagssvaedinu.

Skra yfir tilkynnta adila 4samt peim kenninumerum sem peim hefur verid uthlutad og peim
verkefnum sem peim hafa verid falin er birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. Upplysingar um
alla tilkynnta adila & Evropska efnahagssvedinu er ad finna 4 vefsetri fyrir tilkynnta adila.

Uppftylli tilkynntur adili ekki lengur skilyrdi pau sem sett eru fram 1 IX. vidauka 1 fylgiskjali 1
med reglugerd pessari afturkallar faggildingarsvid Einkaleyfastofu vidurkenningu hans skv. 1. mgr.
og upplysir Lyfjastofnun um pa akvordun. Lyfjastofnun tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA og
annarra adildarrikja Evropska efnahagssvadisins. Auk pess skal Lyfjastofnun senda tilkynningu til
Neytendastofu um ad han feeri pessa akvordun faggildingarsvios Einkaleyfastofu um tilkynntan adila
samkvaemt pessari mgr. inn i NANDO-gagnagrunninn, um tilkynnta adila & Evropska efnahags-
svedinu.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltri hans skulu koma sér saman um
timamork til ad ljika mats- og sannprofunaradgerdum sem um getur i III. til VII. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Tilkynnti adilinn skal tilkynna Lyfjastofnun um 61l vottord sem eru gefin 1t, breytt, rymkud,
felld ur gildi um tima, afturk6llud eda sem synjad er um og 6drum tilkynntum adilum, sem falla
undir gildissvid pessarar reglugerdar, um vottord sem eru felld 0r gildi um tima, afturk6llud eda sem
synjad er um og, sé¢ pess 0skad, um vottord sem gefin eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé
pess 6skad, allar videigandi vidbotarupplysingar.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi dkvaedi
pessarar reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmett ad gefa ut vottord skal hann med hlidsjon af
medalhofsreglu fella vottordio timabundid ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir a pad
nema framleidandinn tryggi med videigandi radstdfunum ad kréfunum verdi fullnegt.

Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar a
pad eda verdi ihlutun 16gbeers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun skal tilkynna framangreint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i t€ allar videigandi upplysingar og skjol, ad
medtoldum bokhaldsgégnum, sem faggildingarsvid Einkaleyfastofu parf til ad sannprofa samraemi
vid krofur IX. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

14. gr.
CE-merking.
Teaeki sem talin eru uppfylla grunnkréfurnar sem um getur i 4. gr., ad fratdldum peim tekjum
sem meta skal med tilliti til virkni, skulu bera CE-samramismerkio pegar pau eru markadssett.
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CE-samramismerkid, sbr. X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, skal vera synilegt,
leesilegt og 6afmaanlegt af tekinu, eftir pvi sem hentar og vid 4, og 4 notkunarleidbeiningum. CE-
samraemismerkid skal einnig vera 4 s6luumbidum ef einhverjar eru.

CE-samramismerkinu skal fylgja kennintimer tilkynnta adilans sem ber abyrgd a beitingu peirra
ao0ferda sem tilgreindar eru i I1I., IV., V1. og VII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Oheimilt er ad setja 4 merki eda aletranir, sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi
pyoingu eda utlit CE-merkisins. Heimilt er ad festa énnur merki 4 taekid, umbudirnar eda leidbein-
ingarbaklinginn med taekinu ad pvi tilskildu ad CE-samramismerkid verdi hvorki minna synilegt né
leesilegt fyrir vikio.

15. gr.
CE-merkid ranglega fest a voru.

Komist Lyfjastofnun ad pvi ad teki hafi ranglega verid einkennt med CE-merki eda pad vanti,
sbr. 14. gr., ber framleidanda eda vidurkenndum fulltraa hans skylda til ad sja til pess ad tekinu
verdi breytt pannig ad pad fullnagi dkvaedum reglugerdar pessarar um CE-merki.

Verdi vidkomandi voru ekki breytt til samraemis vid krofurnar skal Lyfjastofnun gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad hun
verdi innkollud af markadnum.

Akvadi 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vorur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa
ranglega verid merktar med CE-merki p6 beitt hafi verid adferdum pessarar reglugerdar.

Akvaedi 1. mgr. takmarkar ekki beitingu adgerda sem kvedid er 4 um i 7. gr.

VI. KAFLI
Ymis dkvzdi.
16. gr.
Akvardanir um synjun eda takmérkun.

Allar dkvardanir sem teknar eru 4 grundvelli pessarar reglugerdar um:

a) synjun eda takmorkun 4 markadssetningu eda frambodi eda hvers konar notkun taekis, eda

b) innkdllun tekja af markadi,
skulu rokstuddar med itarlegum hetti og tilkynntar hlutadeigandi adila an tafar. Honum skulu um
leid kynnt pau urraedi, sem hann getur nytt sér samkvaemt gildandi 16gum og/eda reglugerdum og
pann frest sem hann hefur til pess.

Adur en akvordun er tekin skv. 1. mgr. skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans, f4
tekiferi til a0 koma sjonarmidum sinum & framfaeri nema pad sé ekki unnt sékum pess hve
radstafanirnar sem gera parf eru adkallandi.

17. gr.
Trunadur.

Med fyrirvara um gildandi dkvedi laga og venjur vardandi pagnarskyldu um heilbrigdis-
upplysingar skal 6llum adilum, sem sja um framkvamd pessarar reglugerdar, skylt ad fara med allar
upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem trinadarmal.

Skylda skv. 1. mgr. hefur ekki ahrif 4 skyldur Lyfjastofnunar, tilkynntra adila og annarra 16g-
baerra yfirvalda a Evropska efnahagssvadinu til ad skiptast 4 upplysingum og gefa ut viovaranir né
skyldur vidkomandi adila til a0 veita upplysingar fyrir domstoélum.

18. gr.
Samstarf.

Lyfjastofnun skal taka patt i samstarfi I6gbzrra yfirvalda adildarrikja Evropska efnahagssveedis-
ins og med Eftirlitsstofnun EFTA og skiptast 4 peim upplysingum sem eru naudsynlegar til ad unnt
sé a0 beita pessari reglugerd 4 einsleitan hatt. Lyfjastofnun skal einnig taka patt i samstarfi og
midlun reynslu & milli l6gbarra yfirvalda, sem bera abyrgd a markadseftirliti, i pvi skyni ad
samrema og tryggja einsleita beitingu pessarar reglugerdar.
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19. gr.
Eftirlit, malsmedferd og réttarurreedi.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit Lyfjastofnunar fer
skv. 10. gr. laga um lekningataeki, nr. 16/2001.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og gert paer athuganir
og profanir sem naudsynlegar eru taldar til ad fordast tjon af voldum lekningatakja. Framleidendur,
innflytjendur, seljendur, eigendur og notendur leekningatekja skulu veita pa adstod og upplysingar
sem Oskad er eftir hverju sinni.

Um malsmedferd og réttarirraedi Lyfjastofnunar fer eftir pvi sem vid a skv. IV. og V. kafla laga
um Oryggi voru og opinbera markadsgaeslu, nr. 134/1995, med sidari breytingum, auk &dkvada
stjornsyslulaga.

20. gr.
Refsiakvceedi.
Um mal sem risa kunna ut af brotum & reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala, sbr. 2.
mgr. 13. gr. laga um lekningataeki, nr. 16/2001.

21. gr.
Keeruheimild.
Um kaeruheimildir fer samkvamt akveedum stjornsyslulaga, nr. 37/1993.

22. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga um leekningateeki, nr. 16/2001, med sidari breyt-
ingum, er i samremi vi0 dkvadi tilskipunar 98/79/EB, um lekningataeki til sjukdémsgreiningar i
glasi.

Reglugero pessi 6dlast pegar gildi.

Velferoarraduneytinu, 26. september 201 1.

Gudbjartur Hannesson.

Vilborg Ingolfsdottir.
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Fylgiskjal 1.
I. VIDAUKI

Grunnkrofur.

A. ALMENNAR KROFUR

1. Teakin skal hanna og framleida & pann hatt ad pau hafi ekki, pegar pau eru notud vid per
adstaedur og 1 peim tilgangi sem til er atlast, bein eda dbein ahrif til hins verra a kliniskt astand eda
oryggi sjuklings, oryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra manna, eda 6ryggi eigna. Ahzattan,
sem kann ad fylgja notkun tekjanna, skal vera asettanleg midad vid avinning sjuklinga af henni og
samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd 4 mjog hau stigi.

2. bear lausnir, sem framleidandi velur fyrir hdnnun og smidi taekjanna, skulu vera i samraemi vid
meginreglur um Oryggi, ad teknu tilliti til pess taeeknistigs sem er almennt vidurkennt.
Til ad finna heppilegustu lausnirnar skal framleidandinn beita eftirtéldum meginreglum i pessari
ro0:
— utiloka skal alla hattu eda draga Gr henni eftir fremsta megni (6ryggi haft ad leidarljosi vid
hénnun og smidi),
— gera skal naudsynlegar varnarradstafanir, eftir pvi sem vid 4, vegna hattu sem ekki er hegt
a0 utiloka,
— upplysa skal notendur um paer haettur sem eftir eru ef varnarradstafanirnar naegja ekki.

3. Teakin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad pau henti til peirra nota sem um getur i b-1id 1.
mgr. 2. gr. og framleidandinn tiltekur, ad teknu tilliti til pess taeknistigs sem er almennt vidurkennt.
Pau skulu na peirri virkni sem framleidandi tilgreinir, einkum, eftir pvi sem vid 4, ad pvi er vardar
nemleika og sérhaefni 1 efna- og sjikdomsgreiningu, ndkvemni, endurtekningarndkvaemni,
samanburdarndkvaemni, par & medal stjorn 4 pekktum, videigandi truflunum, og greinimork.

Tryggja parf ad rekja megi gildi, sem eru akvedin fyrir kvordunarefni og/eda sannprofunaretni,
til baka me0 fyrirliggjandi viomidunarmeliadferdum og/eda fyrirliggjandi vidmidunarefnum i haerri
gaedaflokki.

4. Eiginleikar og virkni samkveemt 1. og 3. 1id mega ekki breytast pannig, & peim tima sem fram-
leidandinn gefur upp sem endingartima taekisins, ad heilsu eda 6ryggi sjuklinga eda notenda eda, ef
svo ber undir, annarra manna sé stofnad 1 haettu ef taekio verdur fyrir pvi alagi sem 4tt getur sér stad
vid edlilegar notkunaradstedur. Ef endingartiminn er ekki gefinn upp gildir pad sama um
endingartimann sem edlilegt er ad atla ad taeki pessarar gerdar hafi, med hlidsjon af tiletludum
notum pess og vantanlegri notkun.

5. Tekin skulu honnud, framleidd og pakkad & pann hatt ad eiginleikar peirra og virkni vid
tileetlud not breytist ekki til hins verra vid flutning og geymslu (hitastig, raki o.s.frv.) ef tekio er tillit
til leidbeininga og upplysinga fra framleidanda.

B. KROFUR VARPANDI HONNUN OG SMibI

1. Efna- og edlisfreedilegir eiginleikar.

1.1. Tekin skulu honnud og framleidd & pann hatt ad eiginleikar og virkni samkvaemt A-hluta,
»Almennar krofur®, naist fram. Ber par einkum ad hafa i huga pann moguleika ad virkni efna-
greiningar minnki vegna 6samrymanleika notadra efna og synanna (svo sem lifreenna vefja, frumna,
likamsvessa og Orvera) sem fyrirthugad er ad nota med tekjunum, ad teknu tilliti til tileetladra nota
peirra.

1.2. Tekin skulu hénnud, framleidd og pokkud 4 pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni tr
haettunni sem peim sem flytja, geyma og nota taekin stafar af leka, mengunarefnum og efnaleifum, ad
teknu tilliti til tileetladra nota tekjanna.
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2. Syking og 6rverumengun.

2.1. Tekin og framleidsluferli peirra skal hanna & pann hatt ad hattunni 4 pvi ad notandi eda adrir
sykist sé eytt eda Ur henni dregid eftir fremsta megni. Honnunin 4 ad midast vio ad tekin verdi
audveld i medforum og, ef porf krefur, draga eftir fremsta megni Gr haettu 4 pvi ad tekin mengist eda
leki vid notkun og, pegar um er ad raeda synailat, haettu 4 ad synid mengist. Framleiosluferlin skulu
snidin ad pessum markmidum.

2.2. Eflifrent efni er i teekinu skal dregid eftir fremsta megni Gr heettu 4 sykingu med pvi ad velja
videigandi gjafa og videigandi efni og med pvi ad nota videigandi og stadfestar adferdir vid veiklun,
vardveislu, profun og eftirlit.

2.3. Teki, sem eru merkt ,,SAEFD“, eda med skilgreindu 6rverufraedilegu stigi, skal hanna, framleida
og setja i videigandi umbudir samkveemt heppilegum adferoum til ad tryggja ad pau haldist 4 pvi
orverufraedilega stigi, sem tilgreint er 4 merkimidanum pegar pau eru markadssett, vid pau geymslu-
og flutningsskilyrdi sem framleidandi tiltekur, par til hlifdarumbtidirnar eru rofnar eda fjarleegdar.

2.4. Teaki, sem eru merkt ,,SEFD“ eda med skilgreindu orverufradilegu stigi, skulu hafa verid
framleidd med videigandi, stadfestri adferd.

2.5. Umbunadur tekja, nema peirra teekja sem um getur 1 1i0 2.3, skal vera med peim heetti ad tekin
haldist 6skert & pvi hreinleikastigi sem framleidandi tilgreinir og, ef saefa 4 taekin fyrir notkun, ad
dregid sé eftir fremsta megni ur hattu 4 6rverumengun.

Gera verdur radstafanir til ad draga eftir fremsta megni Gr 6rverumengun vid val og meo-
hondlun hraefna, framleidslu, geymslu og dreifingu ef virkni teekisins getur breyst til hins verra vid
slika mengun.

2.6. Teki, sem 4 ad safa, skal framleida vid skilyrdi (til deemis i umhverfi) sem fylgst er med 4 vid-
eigandi hatt.

2.7. Umbunadur tekja, sem eru ekki safd, skal vera med peim hatti ad teekin haldist oskert a
tilskildu hreinleikastigi og, ef safa 4 taekin fyrir notkun, ad dregid sé eftir fremsta megni ur heettu 4
orverumengun; umbunadurinn skal vera hentugur midad vid pd safingaradferd sem framleidandi
tilgreinir.

3. Eiginleikar er varda framleioslu og umhverfi.

3.1. Ef nota & teki saman med 6drum tekjum eda binadi verdur 6ll samstedan, ad tengikerfinu
medtoldu, ad vera orugg og ma ekki ryra tilgreinda virkni taekjanna. Takmarkanir 4 notkun skal
tilgreina 4 merkimida og/eda i notkunarleidbeiningum.

3.2. Tekin skulu honnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr haettum sem
tengjast notkun peirra i tengslum vid ahdld, efni og lofttegundir sem pau geta komist i snertingu vio,
vid edlilegar notkunaradstadur.

3.3. Tekin skulu hénnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni ur:

— hettu 4 meidslum 1 tengslum vid edlislega eiginleika peirra (einkum peetti er varda rammal
X prysting, sterd og, eftir pvi sem vi0 4, vinnuvistfraedilega paetti,

— heettu 1 tengslum vid utanadkomandi ahrif sem hagt er ad sja fyrir med godu moti, svo sem
segulsvid, ytri rafmagnsahrif, afhledslu stoourafmagns, prysting, raka, hitastig eda breyt-
ingar & prystingi eda hrédun, eda otiletlada innsdkn efna inn 1 bunadinn.

Teekin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad pau hafi nagilegt sjalftryggt énemi fyrir

rafsegultruflunum til ad geta starfad i samrami vid tilaetlud not sin.

3.4. Tekin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr hattu 4 bruna
eda sprengingu vid venjulega notkun og staka bilun. Einkum skal gefa gaum ad tekjum sem eru
&tlud til nota dsamt eda 1 tengslum vid eldfim efni eda efni sem geta komid af stad bruna.

3.5. Teekin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt sem audveldar 6rugga losun trgangs.
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3.6. Meli-, eftirlits- eda synikvardar (einnig litabreytingar og adrir synilegir visar) skulu hannadir
og framleiddir meo hlidsjon af meginreglum vinnuvistfredinnar, ad teknu tilliti til tiletlaora nota
teekis.

4. Teeki sem eru ahold eda blinadur med mzeligetu.

4.1. Teki, sem eru ahold eda bunadur sem eru fyrst og fremst atlud til melingar vid efnagreiningar,
skulu honnud og framleidd 4 pann hatt a0 melingar verdi negilega stddugar og ndkvaemar innan
videigandi nakvemnismarka, ad teknu tilliti til tiletladra nota tekjanna og fyrirliggjandi og
videigandi vidmidunarmeliadferda og -efna. Framleidandi skal tilgreina nakvaemnismdorkin.

4.2. begar gildi eru gefin upp i tdlum skulu pau gefin upp i l6ggildum einingum sem samramast
akvaedum reglugerdar nr. 128/1994 um melieiningar med dordnum breytingum.

5. Geislavarnir.

5.1. Tekin skulu hénnud, framleidd og pokkud & pann hatt ad notendur og adrir verdi fyrir eins
litilli geislun og unnt er.

5.2. begar taki eiga ad senda fra sér synilega og/eda 6synilega geislun, sem getur reynst haettuleg,
skulu pau, eftir pvi sem framast er unnt:
— honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggt sé ad styra megi og/eda stilla eiginleika og magn
utgeislunar,
— gefa synileg merki eda hljodmerki til ad vara vid slikri geislun.

5.3. 1 notkunarleidbeiningum fyrir teki, sem senda fra sér geislun, skulu koma fram itarlegar upp-
lysingar um eiginleika geislunarinnar, adferdir til ad verja notendur og hvernig komast megi hja
rangri notkun og afstyra heettu samfara uppsetningu teekjanna.

6. Krofur um lekningataki sem eru tengd vid eda biuiin orkugjafa.

6.1. Teki buin forritanlegum rafeindakerfum, ad hugbtinadi meotdldum, skulu hénnud & pann hatt
a0 endurtekningarnakvamni, areidanleiki og virkni pessara kerfa, midad vid tilaetlud not, séu tryggo.

6.2. Teaekin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad fra peim stafi sem minnst hatta 4 rafsegul-
truflunum sem gaetu haft dhrif 4 6nnur taeki og bunad i edlilegu umhverfi teekjanna.

6.3. Tekin skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad komast megi eftir fremsta megni hja haettu &
raflosti af slysni vio edlilega notkun og vio staka bilun svo fremi a0 tekin séu sett upp og viohaldio a
réttan hatt.

6.4. Varnir gegn aflfreedi- og hitaaverkum.

6.4.1. Teakin skulu honnud og framleidd a4 pann hatt ad notandi sé varinn gegn aflfreediaverkum.
Teaekin skulu vera nagilega stodug vid fyrirhugadar notkunaradstedur. Pau skulu geta stadist alagiod
sem fylgir fyrirhugudu vinnuumhverfi og halda pessari métstddu pann tima sem vaenst er ad pau
endist, svo fremi ad skodun og vidhald peirra sé samkvaemt fyrirmalum framleidanda.

Geti stafad hatta af hreyfanlegum hlutum, hlutum sem brotna eda losna frd, eda efhum sem leka
ut skal videigandi varnarbinadur vera innbyggdur.

Hlifar, eda annar bunadur til ad veita vorn i tengslum vid tekid, einkum gegn hreyfanlegum
hlutum, skulu vel festar og mega ekki hindra adgang ad taekinu vid edlilega notkun eda takmarka
reglubundid vidhald taeekisins samkvemt fyrirmaelum framleidanda.

6.4.2. Teakin skulu honnud og framleidd &4 pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Ur hettu sem
stafar af titringi fra tekjunum, ad teknu tilliti til teekniproéunar og fyrirliggjandi adferda vio ad draga
ur titringi, einkum vid upptok hans, nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni taekjanna.

6.4.3. Tekin skulu honnuo og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eftir fremsta megni Gr hattu sem

stafar af hdvada frd peim, ad teknu tilliti til teekniprounar og adferda vio ad draga ur havada, einkum
vid upptdk hans, nema havadinn sé hluti af tilgreindri virkni teekjanna.
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6.4.4. Tenglar og tengi vid raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa, sem notandi parf ad medhondla,
skulu hénnud og framleidd 4 pann hatt ad 61l hugsanleg hztta sé¢ i lagmarki.

6.4.5. Adgengilegir hlutar teekjanna (ad undanskildum hlutum eda sveedum sem eiga ad framleida
varma eda na tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geeti reynst heettulegt
vid edlilega notkun.

7. Krofur til tzekja til sjalfpréfunar.

Teeki til sjalfprofunar skal hanna og framleida 4 pann hatt ad pau starfi 4 videigandi hatt midad vid
tiletlud not, ad teknu tilliti til feerni notenda og peirra urraeda sem peim standa til boda og ahrifa fra
peim fravikum sem edlilegt er ad veanta ad séu i faerni og umhverfi mismunandi notenda. Notandi
skal audveldlega geta skilid og notad upplysingar og fyrirmeeli fra framleidanda.

7.1. Teki til sjalfprofunar skal hanna og framleida 4 pann hatt:
— ad tryggt sé ao tekid sé audvelt 1 notkun 4 6llum stigum fyrir pa leikmenn sem pad er tlad,
0g
— ad dregid sé eins og unnt er Ur heattunni & ad notandi medhondli tekid og tulki nidur-
stodurnar 4 rangan hatt.

7.2. Teki til sjalfprofunar skulu, ad pvi marki sem unnt er, fela i sér moguleika & eftirliti notandans,
p.e. adferd fyrir notandann til a0 sannprofa, vid notkun, ad virkni teekjanna sé eins og fyrirhugad er.

8. Upplysingar fra framleidanda.

8.1. Sérhverju teki skulu fylgja paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad hagt sé¢ nota pad 4
oruggan og réttan hatt, ad teknu tilliti til pjalfunar og pekkingar hugsanlegra notenda, og til ad sja
hver framleidandinn er.

Undir pessar upplysingar falla upplysingarnar 4 merkimidanum og i notkunarleidbeiningunum.

Upplysingarnar sem parf til ad nota taekid a 6ruggan og réttan hatt skulu, svo framarlega sem
pad hentar og pvi verdur vid komid, tilgreindar & tekinu sjalfu og/eda, eftir pvi sem vid 4, solu-
umbudum. Ef ekki reynist unnt ad merkja hverja einingu til fulls skulu upplysingarnar koma fram a
umbdum og/eda i notkunarleidbeiningum sem fylgja einu eda fleiri eintdkum teekisins.

Notkunarleidbeiningar skulu fylgja eda settar i umbdir med einu eda fleiri eintékum tekisins.

[ undantekningartilvikum, sem eru tilhlydilega rokstudd, parf ekki slikar notkunarleidbeiningar
med taeki ef unnt er ad nota pad 4 réttan og 6ruggan hatt an peirra.

byda skal notkunarleidbeiningar og merkingar tekja 4 pau tungumdl sem adildarriki EES-
samningsins gera krofu um. bPegar um er ad raeda teki til sjalfprofunar skulu notkunarleiobeiningar 4
islensku fylgja teekjunum.

8.2. Dbegar vid 4 skal veita tilskildar upplysingar med taknum. Oll tdkn eda kennilitir, sem eru
notadir, skulu vera i samraemi vid samheafou stadlana. Ef engir stadlar eru til 4 vidkomandi svidi skal
taknunum og litunum lyst i skjolunum sem fylgja teekinu.

8.3. Pbegar um er ad reda teeki, sem i er efni eda efnablanda sem talist getur heettuleg med tilliti til
edlis og magns efnispatta og pess forms sem peir eru til stadar i, gilda videigandi hattutdkn og
krofur um merkingar samkvemt reglugerd nr. 236/1990 um flokkun, merkingu og medferd eitur-
efna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni, med dordnum breytingum. Ef ekki er
nagilegt rymi til ad koma 6llum upplysingum fyrir & teekinu sjalfu eda merkimida pess skal setja
videigandi heattutdkn & merkimidann en adrar upplysingar, sem krafist er samkvaemt fyrrnefndri
reglugerd, skulu gefnar i notkunarleidbeiningunum.

Akvadi fyrmefndrar reglugerdar um 6ryggisgdgn skulu gilda nema allar videigandi upplysingar
séu pegar fyrir hendi 1 notkunarleiobeiningunum.

8.4. A merkimida skal setja eftirfarandi, med taknum ef vid a:
a) nafn framleidanda eda firmaheiti og postfang. Fyrir taeki, sem eru flutt inn & Evropska
efnahagssvaedio til dreifingar par, skal nafn og postfang vidurkennds fulltria framleidanda
auk pess koma fram 4 merkimioa eda ytri umbuidum eda notkunarleidbeiningum;
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b) Der upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi geti borid 6tvired kennsl a takio
og innihald umbudanna;

c) ordid ,,SAEFT*, eftir pvi sem vid 4, eda yfirlysingu um skilgreint érverufredilegt stig eda
hreinleikastig;

d) numer framleidslulotu 4 eftir ordinu ,,LOTA®, eda radnumer, eftir pvi sem vid 4;

e) ef vid 4, til hvada dags megi nota teekid, eda hluta pess, 4 6ruggan hatt og an pess ad virkni
pess breytist til hins verra og skal dagsetningin gefin upp sem ar, manudur og, eftir pvi sem
vi0 4, dagur, i peirri r60;

f) pegar um er ad rada teki sem meta skal med tilliti til virkni, ordin ,,adeins til mats med
tilliti til virkni®;

g) ef vio 4, yfirlysingu um ad tekid skuli nota i glasi;

h) sérstok skilyrdi vio geymslu og/eda medhondlun;

1) sérstakar notkunarleidbeiningar, eftir pvi sem vid 4;

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

k) eftaekid er atlad til sjalfprofunar skal pad tekid skyrt fram.

8.5. Ef tiletlud not tekisins eru ekki augljos fyrir notanda skal framleidandi med skyrum hatti
tilgreina tileetlud not 1 notkunarleidbeiningum og, ef vio 4, 4 merkimidanum.

8.6. Taki og lausa hluta peirra skal, pegar edlilegt og unnt er, audkenna med niimeri framleidslulotu
pannig a0 heaegt sé ad gera videigandi radstafanir til ad greina hugsanlega heettu sem tengist
tekjunum og lausum hlutum peirra.

8.7. 1notkunarleidbeiningum skulu koma fram eftirfarandi upplysingar, eftir pvi sem vid 4:

a) upplysingarnar sem um getur i 1id 8.4, ad undanskildum d- og e-1id hans;

b) samsetning hvarfefna, eftir edli og magni eda styrk virks innihaldsefnis eda innihaldsefna i
hvarfefninu eda hvarfefnunum eda adferdarpakkanum, og yfirlysing, eftir pvi sem vid 4, um
a0 tekio innihaldi 6nnur efni sem gaetu haft ahrif & meelingar;

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

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

e) upplysingar um allan sérbinad sem parf asamt naudsynlegum upplysingum til ad bera
kennsl 4 pennan sérbuinad til ad geta notad hann rétt;

f) hvers konar syni skuli nota, sérstok skilyrdi vid synatdku, formedhondlun og, ef porf krefur,
geymsluskilyroi og fyrirmaeli um undirbuning sjuklings;

g) itarleg lysing 4 adferdinni vid notkun taekisins;

h) hvada malingaradferd skuli nota i tengslum vio taekid, par med talid:

— meginregla adferdarinnar,

— sérstakir virknieiginleikar vid efnagreiningar (svo sem namleiki, sérheefni, nakveemni,
endurtekningarnakvamni, samanburdarnakvaemni, greinimérk og melisvid, ad meo-
toldum upplysingum til eftirlits med pekktum videigandi truflunum), takmarkanir adferd-
arinnar og upplysingar fyrir notanda um notkun hans & fyrirliggjandi vidmidunar-
meliadferda og -efna,

— upplysingar um meodferd eda medhondlun sem kann ad vera porf &4 adur en unnt er ad
nota teekid (svo sem endurupplausn, rektun, pynning, préfun ahalda o.s.frv.),

— upplysingar um hvort notkun krefst sérstakrar pjalfunar;

1) hvada sterdfreediadferd er notud viod utreikning 4 nidurstooum efnagreiningarinnar;

j) hvada radstafanir skuli gera ef greiningarvirkni takisins breytist;

k) videigandi upplysingar fyrir notendur um:

— innra gaeodacftirlit, a0 medtdldum sérhefoum stadfestingaradferoum,

— hvort unnt sé a0 rekja kvordun teekisins til baka;

1) vidmidunarbilin fyrir peer steerdir sem akvarda skal, og lysing & videigandi vidmidunarpydi;

m) ef nota verdur tekid, eda setja pad upp, eda tengja vid onnur laekningataeki eda annan bunad
til ad pad starfi i samreemi vid tileetlud not, naegilegar upplysingar um eiginleika teekisins til
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a0 geta borid kennsl 4 réttan bunad eda taeki sem nota 4 til ad fa fram Orugga og rétta

samsetningu;

n) allar naudsynlegar upplysingar til ad sannprofa hvort tekid sé sett upp 4 réttan hatt og geti
starfad a réttan og druggan hatt auk upplysinga um hvada radstafanir skuli gera og hversu
titt vegna viohalds og kvordunar til ad tryggja aod taekid starfi avallt & réttan og 6ruggan hatt;
upplysingar um 6rugga losun trgangs;

0) upplysingar um frekari meoferd eda medhondlun sem parf 4dur en unnt er ad nota tekio
(t.d. seefingu, lokasamsetningu 0.s.frv.);

p) naudsynleg fyrirmeli hafi hlifdarumbudirnar skemmst og upplysingar um videigandi
adferdir vid endursafingu eda afmengun;

q) ef nota ma taekid aftur, upplysingar um hvada adferdum beri a0 beita til ad nota megi tekio
aftur, par med talid hvernig beri ad prifa pad, sotthreinsa, pakka pvi og endursefa eda
afmenga, og allar takmarkanir 4 endurnotkun;

r) varudarradstafanir, sem gera skal vegna ahrifa, vid umhverfisadstaedur, sem haegt er ad sja
fyrir med goéou moti, fra segulsvidoum, utanadkomandi rafmagnsahrifum, afhledslu stodu-
rafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi, hrédun, varmaneistagjafa o.s.frv.;

s) varudarradstafanir gegn Sllum sérstokum, dvenjulegum haettum sem stafa af notkun eda
forgun teekisins, svo sem sérstakar verndarradstafanir; ef i tekinu eru efni ur likdmum
manna eda dyra skal vekja athygli 4 ad pau gaetu valdid sykingu;

t) forskriftir fyrir teeki til sjalfprofunar:

— gefa parf nidurstodur upp og setja par fram 4 pann hatt ad leikmadur skilji peer audveld-
lega; notandi skal f4 upplysingar og leidbeiningar um hvernig hann skuli bregdast vid (ef
nidurstodur eru jakvaedar, neikvaedar eda o6akveonar) og hvort moguleiki sé¢ 4 nidur-
stodum sem eru ranglega jakveedar eda neikvadar,

— sleppa ma tilteknum upplysingum svo fremi ad adrar upplysingar, sem framleidandi
veitir, negi til ad gera notanda kleift ad nota tekid og skilja nidurstdduna eda nidur-
stodurnar ur taekinu,

— 1 upplysingunum skal tekid skyrt fram ad notandi ma ekki taka neinar akvardanir af
leeknisfraedilegum toga an pess ad hafa fyrst samband vid leekni sinn,

— 1 upplysingunum skal enn fremur koma fram ad pegar taeki til sjalfprofunar er notad til
a0 fylgjast med sjukdomi hja sjuklingi skal sjuklingurinn ekki breyta medferdinni nema
hann hafi fengid videigandi pjalfun i peim efnum;

u) utgafudagur eda dagsetning sidustu breytingar a notkunarleidbeiningunum.
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II. VIDAUKI
Skra yfir tzeki sem um getur i 3. og 4. mgr. 9. gr.

Skra A

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvordunar- og sannproéfunarefnum, til
a0 akvarda eftirfarandi blodflokka: ABO-kerfid, rhesus (C, ¢, D, E, e), Kell-kerfid (Kell-
métefni),

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtoldum tilheyrandi kvérdunar- og samanburdarefnum, til
a0 greina, stadfesta og magnakvarda merkigen fyrir eyoniveirusmit (HIV 1 og 2), T-frumu-
seeknar veirur (HTLV I og II) og lifrarbolgu af B-, C- og D-stofni i synum Gr ménnum.

Skra B

Hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvérdunar- og sannprofunarefnum, til
ad akvarda eftirfarandi blodflokka: Duffy-kerfid (Duffy-motefni) og Kidd-kerfid (Kidd-
métefni),

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvordunar- og sannpréfunarefnum, til
a0 akvarda oregluleg raudblodokornamétefni,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvérdunar- og sannprofunarefnum, til
ad greina og magndkvarda eftirfarandi medfaeddar sykingar i synum Gr ménnum: rauda hunda
og bogfrymlasétt,

hvarfefni og hvarfefnisafuroir, ad medtdldum tilheyrandi kvérdunar- og sannprofunarefnum, til
a0 greina eftirfarandi arfgengan sjikdom: fenylketonmigu,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medt6ldum tilheyrandi kvordunar- og sannpréfunarefnum, til
a0 akvarda eftirfarandi sykingar i ménnum: stérfrumuveiru, klamydiu,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medt6ldum tilheyrandi kvordunar- og sannpréfunarefnum, til
a0 akvarda eftirfarandi HLA-vefjaflokka: DR, A, B,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtdldum tilheyrandi kvordunar- og sannprofunarefnum, til
a0 dkvarda eftirfarandi exlismerkigen: PSA,

hvarfefni og hvarfefnisafurdir, ad medtéldum tilheyrandi kvorounar- og sannpréfunarefnum og
hugbtinadi, sérhannad til ad meta hettuna 4 pristedu 21,

eftirfarandi teeki til sjalfsjakdomsgreiningar, ad medtdldum tilheyrandi kvorOunar- og
sannprofunarefnum: teeki til ad meela blodsykur.



Nr. 936 26. september 2011

III. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.

1. EB-samremisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, eda vidurkenndur fulltrai hans, sem raekir
per skyldur sem er lyst i 2. — 5. 1id og ad auki, ad pvi er varoar teki til sjalfprofunar, i 6. 1i0, sér til
pess og lysir yfir ad viokomandi teki fullnegi peim akvaedum pessarar reglugerdar sem gilda um
pau. Framleidandinn skal festa CE-merkid 4 i samraemi vid 14. gr.

2. Framleidandi skal utbua teekniskjolin sem er lyst i 3. 1id og sja til pess ad framleidsluferlio sé i
samrami vid per meginreglur um gaedatryggingu sem melt er fyrir um 1 4. 1id.

3. Teakniskjolin skulu gera kleift ad meta samraemi voru vid krofur pessarar reglugerdar. Pau skulu
einkum innihalda:

— almenna lysingu 4 teekinu, par med talid fyrirhuguo afbrigoi,

— skjol um geedakerfid,

— upplysingar um hénnun, svo sem akvordun 4 eiginleikum grunnefna, eiginleika og takmark-
anir & virkni tekisins, framleiosluadferdir og, pegar um er ad rada ahold, honnunar-
teikningar, skyringarmyndir af ithlutum, samsettum einingum, straumrasum o.fl.,

— pegar um er a0 reda teki sem inniheldur vefi ar likbmum manna eda efni r slikum vefjum,
upplysingar um uppruna og vid hvada skilyroi vefjanna eda efnanna var aflao,

— lysingar og utskyringar sem eru naudsynlegar til ad skilja framangreinda eiginleika, teikn-
ingar og skyringarmyndir og atta sig 4 pvi hvernig teekid vinnur,

— nidurstodur ur dhaettugreiningu og, eftir pvi sem vid 4, skréd yfir stadlana sem um getur i 6.
gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar 4 peim lausnum sem hafa verid valdar til ad
fullneegja grunnkréfum pessarar reglugerdar ef stodlunum, sem um getur 1 6. gr., er ekki
beitt til fulls,

— pegar um er a0 reda safo taki eda teki a skilgreindu Srverufraedilegu stigi eda hreinleika-
stigi, lysing & adferdunum sem beitt er,

— nidurstodur honnunarutreikninga og athugana sem hafa verid gerdar o.s.frv.,

— ef'tengja a teekio vio onnur taeki til ad pad starfi 4 tiletladan hatt skal syna fram 4 ad pad sé i
samraemi vid grunnkréfurnar pegar pad er tengt slikum tekjum med peim eiginleikum sem
framleidandi tiltekur,

— profunarskyrslur,

— nagileg gogn um mat 4 virkni sem syna fram 4, & grundvelli vidmidunarmelikerfis (ef pad
er til), pa virkni sem framleidandi tilgreinir, 4samt upplysingum um vidmidunaradferdir,
vidmidunarefni, pekkt vidmidunargildi, ndkvemni og melieiningar; pessar upplysingar
skulu byggdar a rannsoknum i klinisku eda 60ru videigandi umhverfi eda videigandi
ritudum heimildum,

— merkingar og notkunarleidbeiningar,

— nidurstodur Ur stodugleikaprofunum.

4. Framleidandi skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidsluferlio sé i
samraemi vi0 paer meginreglur um gaedatryggingu sem gilda fyrir framleiddu vorurnar.

Kerfio skal taka til:

— skipulags og abyrgoar,

— framleidsluferla og kerfisbundins gacoaeftirlits med framleioslu,

— adferda til ad fylgjast meo virkni gaedakerfisins.

5. Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til a0 kanna reynsluna af
tekjunum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grraeedum pegar porf er 4 adgerdum til urbota,
ad teknu tilliti til edlis teekjanna og dhettu peim vidvikjandi. Hann skal tilkynna l6gberum yfir-
voldum an tafar um eftirtalin atvik sem hann feer vitneskju um:
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1) bilanir eda breytingar 4 eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra og misbresti i merk-
ingum eda notkunarleidbeiningum sem beint eda Obeint kynnu ad valda eda hafa valdid
dauda sjuklings eda notanda eda annarra manna eda pvi ad heilsu peirra hrakadi verulega;

ii) teknilegar eda leknisfreedilegar astedur sem tengjast eiginleikum eda virkni taekis, sem
beint eda obeint kynnu ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda notanda eda annarra
manna eda pvi ad heilsu peirra hrakadi verulega og hafa i for med sér ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teeki af soému gero.

6. Dbegar um er ad raeda teki til sjalfprofunar skal framleidandi leggja fram umsokn um hénnunar-
profun hja tilkynntum adila.

6.1. Umsoknin skal gera pad kleift ad skilja honnun teekisins og meta samremi vid paer krofur
pessarar reglugerdar er tengjast honnun.
Huin skal innihalda:
— profunarskyrslur, par med talid, eftir pvi sem vid 4, nidurstddur rannsékna sem eru gerdar
me0 leikmdnnum,
— gbgn sem syna ad takid er hentugt i medforum med tilliti til sjalfprofunar,
— upplysingarnar sem veita skal 4 merkimida taekisins eda i notkunarleidbeiningum.

6.2. Tilkynnti adilinn skal athuga umsoknina og gefa ut EB-honnunarpréfunarvottord til handa
umsakjandanum ef honnunin er i samraeemi vid videigandi akveedi pessarar reglugerdar. Tilkynnti
adilinn getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekari profunum eda sénnunum til ad gera pad kleift
ad meta samremi vid krofur pessarar reglugerdar er tengjast honnun.  vottordid skal skra
nidurstoour profunarinnar, fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera
kennsl a vidurkenndu hénnunina og, eftir pvi sem vid 4, lysingu 4 tiletludum notum vorunnar.

6.3. Umsakjandi skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf Gt EB-honnunarpréfunarvottordid, um allar
mikilveegar breytingar 4 vidurkenndu honnuninni. Breytingar &4 vidurkenndri honnun parfnast
vidobotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-honnunarprofunarvottordio ef breytingarnar geta
haft ahrif & samraemi vid grunnkréfur pessarar reglugerdar eda notkunarskilyrdin sem melt er fyrir
um vegna vidkomandi voru. Petta vidbotarsampykki er veitt sem vidbot vid upphaflega EB-
hénnunarpréfunarvottordio.
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IV. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.

(FULL GEDPATRYGGING)

1. Framleidandi skal tryggja beitingu vidurkennds gaedakerfis vid honnun, framleidslu og
lokaeftirlit med viokomandi teekjum, eins og tilgreint er 1 3. 1i9, og vera hadur uttekt, eins og melt er
fyrir um 1 1id 3.3, og pvi eftirliti sem tilgreint er i 5. 1id. A0 auki skal framleidandi fylgja adferdinni
sem melt er fyrir um i 4. og 6. 1id fyrir taeki sem falla undir skra A 1 I1. vidauka.

2. Samraemisyfirlysing er ferli par sem framleidandi, sem rakir paer skyldur sem er lyst i 1. 1i0, sér
til pess og lysir yfir ad vidkomandi taeki fullnegi peim akvadum pessarar reglugerdar sem gilda um
pau.

Framleidandinn skal festa CE-merki0 4 i samrami vid 14. gr. og gefa samraemisyfirlysingu sem
tekur til viokomandi teekja.

3.  Gaoakerfi.

3.1. Framleidandinn skal leggja inn umsokn um mat 4 gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoéknin skal innihalda:

— nafn og postfang framleidanda og alla adra framleidslustadi sem gaedakerfid tekur til,

— nagar upplysingar um tekio eda pann hop tekja sem pessi adferd tekur til,

— skriflega yfirlysingu um ad sambarileg umsokn hafi ekki verid 16gd fram hja 60rum
tilkynntum adila fyrir geedakerfi sem tengist sama teeki,

— skjol um gaedakerfid,

— skuldbindingu framleidanda um ad rakja paer skyldur sem vidurkennt gaedakerfi leggur
honum a herdar,

— skuldbindingu framleidanda um ad viohalda vidurkennda geedakerfinu fullnegjandi og
dhrifariku,

— skuldbindingu framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna
reynsluna af tekjunum ad framleidslu lokinni og beita videigandi urreedum pegar porf er &
adgerdum til urbota og senda inn tilkynningu eins og um getur i 5. 1i0 II1. vidauka.

3.2. Beiting gaedakerfisins skal tryggja ad taekin fullnaegi peim dkvadum pessarar reglugerdar, sem
gilda um pau, 4 6llum stigum fr4 honnun til lokaeftirlits. Alla pa petti, krofur og dkvaedi, sem fram-
leidandi hefur tekid tillit til i geedakerfi sinu, skal skjalfesta 4 kerfisbundinn og skipulegan hatt sem
skriflegar reglur og adferdir, svo sem geedadetlanir, -skipulag, -handbeaekur og -skrar.

Gognin skulu einkum innihalda fullnegjandi lysingu &:

a) gadamarkmidoum framleidandans;

b) skipulagi fyrirteekisins, einkum:

— stjornskipulag pess, abyrgd stjérnenda og vald peirra med tilliti til geeda honnunar og
framleidslu taekjanna,

— aoferoir til ad fylgjast med pvi ad gedakerfid sé ahrifarikt og einkum haefni pess til ad fa
fram pau gedi sem Oskad er eftir med tilliti til teekjanna og hénnunar peirra, par med
talio eftirlit med teekjum sem eru ekki i samreemi vid kréfurnar;

c¢) aodferdum til ad fylgjast med og sannprofa honnun tekjanna, einkum:

— almenn lysing a tekinu, par med talid 611 fyrirhugud afbrigoi,

— 0ll skjol sem um getur i 3. - 13. undirlid 3. lidar 1 III. vidauka,

— a0 pvi er vardar teki til sjalfprofunar, upplysingarnar sem um getur i 1id 6.1. 1 IIL.
vidauka,

— tekni vio eftirlit og sannpréfun 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem
beitt verdur vid honnun takjanna,

d) teekni vid skodun og gadatryggingu a framleidslustigi, einkum:
— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardar sefingu,
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— adferdir 1 tengslum vid innkaup,
— aoferoir til ad bera kennsl a taeki, skradar og uppfaeroar &4 grundvelli teikninga, forskrifta
eda annarra tilheyrandi skjala 4 6llum stigum framleidslunnar;

e) videigandi athugunum og préofunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu
titt paer verda gerdar og peim préfunarbiinadi sem nota a; pad skal vera haegt ad rekja
kvordun profunarbinadarins til baka.

Framleidandi skal framkvama naudsynlegar athuganir og préfanir samkvaemt nyjustu tekni.
Athuganirnar og préfanirnar skulu taka til framleidsluferlisins, ad medtoldum eiginleikum
hraefnisins, og til einstaks taekis eda hverrar framleidslulotu teekjanna.

Vid profun taekja, sem falla undir skra A i 1I. vidauka, skal framleidandi taka mid af nyjustu
fyrirliggjandi upplysingum, einkum ad pvi er vardar lifrenan margbreytileika og afbrigoi-
leika synanna sem greina 4 i glasi.

3.3. Tilkynnti adilinn skal gera uttekt &4 gadakerfinu til pess ad akvarda hvort pad fullnegi krof-
unum sem um getur i 1id 3.2. Honum ber a0 lita svo a ad kréfunum sé fullnaegt ef beitt er videigandi
samhafoum stoolum i gedatryggingarkerfinu.

Matshopurinn skal hafa reynslu af mati a peirri framleidslutakni sem um er ad reda. Matid skal
a0 hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda. I honum skulu koma fram nidurstddur skodunar-
innar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkti geedakerfid, um allar mikilvegar
fyrirhugadar breytingar 4 geedakerfinu eda vorulinunni sem pad neer yfir.

Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem eru lagdar til og sannpréfa hvort breytt geda-
kerfi muni enn fullnegja kr6funum sem um getur 1 1id 3.2. Hann skal tilkynna framleidandanum
trskurd sinn. { trskurdinum skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og rokstutt mat.

4. Préfun 4 honnun vorunnar.

4.1. Til vidbotar peim skyldum sem & framleidanda hvila samkvaemt 3. lid, skal hann, fyrir teeki sem
falla undir skra A i II. vidauka, leggja inn umsokn hja tilkynnta adilanum um athugun 4 hénnunar-
gbgnum fyrir teekid sem hann etlar ad framleida og sem fellur 1 pann flokk sem um getur 1 110 3.1.

4.2. 1 umsokninni skal lysa honnun, framleidslu og virkni vidkomandi teekis. Hun skal innihalda
skjolin sem eru naudsynleg til ad haegt sé ad meta hvort taekid fullnegi krofum pessarar reglugerdar
eins og um getur i c-1id 1 1id 3.2.

4.3. Tilkynnti adilinn skal athuga umsoknina og gefa ut EB-hénnunarprofunarvottord til handa
umszkjandanum ef tekid er i samraemi vid videigandi dkvaedi pessarar reglugerdar. Tilkynnti adil-
inn getur krafist pess a0 umsoknin sé studd frekari profunum eda sénnunum til ad gera pao kleift ad
meta samreemi vid krofur pessarar reglugerdar. I vottordid skal skrd nidurstédur athugunarinnar,
fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera kennsl &4 vidurkenndu
hénnunina og, eftir pvi sem vid 4, lysingu 4 tilatludum notum teekisins.

4.4. Breytingar 4 viourkenndri honnun parfnast vidbotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-
hénnunarpréfunarvottordid ef breytingarnar geta haft adhrif 4 samreemi vid grunnkrofur pessarar
reglugerdar eda notkunarskilyrdin sem melt er fyrir um vegna vidkomandi taekis. Umsakjandi skal
upplysa tilkynnta adilann, sem gaf ut EB-honnunarpréfunarvottordid, um allar slikar breytingar a
vidurkenndu honnuninni. betta vidbotarsampykki skal veitt sem vidbot vid upphaflega EB-honn-
unarpréfunarvottordid.

4.5. Fai framleidandi upplysingar um breytingar & syklum eda sykingarmerkigenum sem profa skal,
einkum vegna lifreens margbreytileika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann
um pad. I pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar breyt-
ingar geti haft ahrif & virkni vidkomandi leekningateekis til sjukdomsgreiningar i glasi.
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5. Eftirlit.

5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad tryggja ad framleidandinn reeki paer skyldur sem vidurkennt gaeda-
kerfi leggur honum 4 herdar.

5.2. Framleidandinn skal heimila tilkynnta adilanum ad framkvama allt eftirlit sem porf er a og fa
honum 1 hendur allar videigandi upplysingar, einkum:
— skjol um gaedakerfid,
— upplysingarnar sem melt er fyrir um i peim hluta gadakerfisins sem snyr ad hénnun, svo
sem nidurstodur greininga, Utreikninga, préfana o.s.frv.,
— upplysingarnar sem melt er fyrir um i peim hluta gadakerfisins sem snyr ad framleioslu,
svo sem skodunarskyrslur, profunargégn, kvorounargdgn og skyrslur um menntun og heefi
starfsmanna o.s.frv.

5.3. Tilkynnti adilinn skal med jofnu millibili framkvema videigandi skodun og mat, til ad ganga Ur
skugga um ad framleidandinn noti hid vidurkennda gadakerfi, og skal athenda framleidandanum
matsskyrslu.

5.4. Tilkynnti adilinn getur einnig komid til framleidandans an pess ad gera bod 4 undan sér. |
pessum heimsdknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvaemt eda farid fram & profanir
til a0 kanna hvort gaedakerfio vinni rétt. Hann skal lata framleidanda i té skodunarskyrslu og, hafi
profun farid fram, profunarskyrslu.

6. Sannpréfun a framleiddum vorum sem falla undir skra A i Il. vidauka.

6.1. Pegar um er ad rada teki sem falla undir skrd A 1 II. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og profunum, senda tilkynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem
hafa verid gerdar a framleiddum taekjum eda hverri framleidslulotu teekjanna. Enn fremur skal
framleidandi sja til pess ad tilkynnti adilinn hafi adgang ad synishornum af framleiddum teekjum eda
framleidslulotum teekja i samraemi vid fyrirfram akvedin skilyrdi og reglur.

6.2. Framleidanda er heimilt ad markadssetja teekin nema tilkynnti adilinn sendi honum tilkynningu,
innan umsaminna timamarka en eigi sidar en 30 dogum eftir moéttoku synanna, um annan urskurd par
sem medal annars koma fram fyrirvarar 4 atgefnum vottordum.
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V. VIDAUKI
EB-gerdarproéfun.

1. EB-gerdarprofun er ferli par sem tilkynntur adili gengur Gr skugga um og vottar ad eintak, sem
er einkennandi fyrir viokomandi framleidslu, fullnaegi videigandi dkvaedum pessarar reglugerdar.

2. Framleidandinn, eda vidurkenndur fulltrai hans, skal leggja inn umsdékn um EB-gerdarprofun
hja tilkynntum aoila.

Umsoéknin skal innihalda:

— nafn og péstfang framleidandans og, ef vidurkenndur fulltrii leggur inn umsdknina, einnig
nafn hans og pdstfang,

— pau skjol sem er lyst i 3. 1id og parf til mats & samreemi eintaks, sem er einkennandi fyrir
vidkomandi framleidslu og er hér & eftir nefnt ,,gerd*, vid krofur pessarar reglugerdar. Um-
sekjandinn skal lata tilkynnta adilanum i té eintak af ,,gerdinni“. Tilkynnti adilinn getur
krafist fleiri eintaka eftir porfum,

— skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid so6tt um hja 6drum tilkynntum adila fyrir sému
gero.

3. Teakniskjolin skulu gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni tekisins. Pau skulu
einkum innihalda eftirtalin atridi:

— almenna lysingu 4 gerdinni, par me0 talid fyrirhugud afbrigdi,

— 0ll skjolin sem um getur 1 3.—13. undirlid 3. lidar i I1I. vidauka,

— a0 pvi er vardar teki til sjalfpréfunar, upplysingarnar sem um getur i lid 6.1. 1 III. vidauka.

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. athuga og meta teekniskjolin og sannprofa ad gerdin hafi verid framleidd i samremi vid pau;
hann skal einnig skra pa hluti sem hafa verid hannadir i samraemi vid videigandi akvaedi stadlanna
sem um getur i 6. gr., svo og pa hluti sem ekki eru hannadir i samreemi vid akveedi pessara stadla;

4.2. pegar stodlunum, sem um getur 1 6. gr., hefur ekki verid beitt, gera eda lata gera videigandi
athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannprofa hvort paer lausnir, sem framleidandinn hefur
valid, uppfylla grunnkréfur pessarar reglugerdar; ef tengja 4 taekid vid annad eda onnur taeki til ad
pad starfi 4 tileetladan hatt skal syna fram 4 ad taekio sé i samreemi vid grunnkréfurnar pegar pad er
tengt sliku teeki eda slikum tekjum med peim eiginleikum sem framleidandi tiltekur.

4.3. pegar framleidandinn hefur kosio ad beita videigandi stodlum, gera eda lata gera videigandi
athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannpréfa hvort peim hefur i raun verid beitt;

4.4. semja vid umsakjandann um hvar athuganir og naudsynlegar profanir skuli fara fram.

5. Uppfylli gerdin vidokomandi akveedi pessarar reglugerdar skal tilkynnti adilinn gefa 1t vottord
um EB-gerdarprofun til handa umsakjandanum. I vottordid skal skra nafn og postfang framleidanda,
nidurstoour athugunar, alla fyrirvara sem gilda um vottordid og naudsynlegar upplysingar til ad bera
kennsl a vidurkenndu gerdina. Videigandi taekniskjol skulu vera vidauki vio vottordid og afrit skal
geymt hja tilkynnta adilanum.

6. Fai framleidandi upplysingar um breytingar 4 syklum eda sykingarmerkigenum sem profa skal,
einkum vegna lifreens margbreytileika og afbrigdileika, skal hann tafarlaust upplysa tilkynnta adilann
um pad. I pessu sambandi skal framleidandi upplysa tilkynnta adilann um pad hvort pessar
breytingar geti haft ahrif 4 virkni viokomandi taekis til sjakdomsgreiningar i glasi.

6.1. Breytingar 4 vidurkenndu taeki parfnast vidbotarsampykkis tilkynnta adilans sem gaf ut EB-
gerdarprofunarvottordid ef breytingarnar geta haft ahrif 4 samreemi vid grunnkréfur pessarar reglu-
gerdar eda notkunarskilyrdin sem melt er fyrir um vegna vidkomandi tekis. Umsakjandi skal upp-
lysa tilkynnta adilann, sem gaf ut EB-gerdarproéfunarvottordio, um allar slikar breytingar a4 vidur-



Nr. 936 26. september 2011

kenndu honnuninni. Petta nyja sampykki skal veitt sem vidbot vid upphaflega EB-honnunarprof-
unarvottordio.

7.  Stjornsysluakvzedi.

Aorir tilkynntir adilar geta fengio afrit af EB-gerdarprofunarvottordum og/eda vidbdtum vid pau.
Vidaukarnir vid vottordin skulu hafdir tilteekir 60rum tilkynntum adilum leggi peir fram rékstudda
beidni og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.
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VI. VIDAUKI
EB-sannprofun.

1. EB-sannprofun er ferli par sem framleidandi, eda vidurkenndur fulltriii hans, sér til pess og lysir
yfir ad vorur, sem hafa fengid pa medferd sem er sett fram i 4. 1i0, séu i samraemi vid gerdina sem er
lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og fullnaegi peim kréfum pessarar reglugerdar sem gilda um peer.

2.1. Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad framleidsluferlid tryggi ad
tekin séu 1 samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og vid par krofur
pessarar reglugerdar sem gilda um pau. Adur en framleidsla hefst skal framleidandi wtbta skjol par
sem framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er vardar naudsynlega sefingu og nothefi
grunnefna, ef porf krefur, og skilgreindar naudsynlegar profunaradferdir i samremi vid gildandi
teknistig. Framkvema verdur allar venjubundnar fyrirfram akvednar radstafanir til ad tryggja
einsleita framleidslu og ad vorurnar séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunar-
vottordinu og paer krofur pessarar reglugerdar sem gilda um peer.

2.2. A0 pvi marki sem lokaeftirlit, samkvamt 1id 6.3, er ekki heppilegt fyrir akvedna peetti skal
framleidandi koma 4 vidunandi adferdum til profunar og eftirlits i framleidsluferlinu med sampykki
tilkynnta adilans. Akvzdi 5. lidar IV. vidauka skulu gilda 4 samsvarandi hatt i tengslum vid framan-
greindar vidurkenndar adferoir.

3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna
reynsluna af tekjunum ad framleidslu lokinni og beita videigandi urredum, pegar porf er a
adgerdum til urbota, og tilkynningum eins og um getur i 5. 1i0 II1. vidauka.

4. Tilkynnti adilinn skal gera videigandi athuganir og préfanir, med hlidsjon af 1id 2.2, til pess ad
athuga samreemi vorunnar vid krofur pessarar reglugerdar, annadhvort med pvi ad athuga og profa
hvert vorueintak eins og tilgreint er 1 5. 1id eda med athugun og préfun 4 tolfredilegum grundvelli
eins og tilgreint er i 6. 1id, eftir vali framleidandans. Vid sannprofun & tolfredilegum grundvelli
samkvaemt 6. 1i0 akvedur tilkynnti adilinn hvenar beita skuli tolfraedilegum adferoum til ad skoda
allar lotur eda einstaka lotur. bessa akvordun skal taka i samradi vid framleidandann.

Ef athuganir og profanir 4 tolfredilegum grunni eru ekki heppilegar skal gera athuganir og préfanir
med slembiurtaki, ad pvi tilskildu ad st adferd, i tengslum vid radstafanir sem eru gerdar i samraemi
vid 1i0 2.2, tryggi jafngilt samraemisstig.

5. Sannprofun meod athugun og profun a hverju vorueintaki.

5.1. Hvert vorueintak er athugad sérstaklega og gerdar videigandi préfanir, sem eru skilgreindar i
videigandi stadli eda stodlum sem um getur i 6. gr., eda jafngildar profanir til ad sannreyna samraemi
varanna vi0 EB-gerdina sem er lyst i EB-gerdarprofunarvottordinu og videigandi krofur pessarar
reglugerdar.

5.2. Tilkynnti adilinn skal festa eda lata festa kenninumer sitt 4 allar vidurkenndar vorur og gefa
skriflegt samremisvottord med hlidsjon af peim profunum sem hafa verid gerdar.

6. Tolfraeoileg sannpréfun.
6.1. Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram i einsleitum framleidslueiningum.

6.2. Eitt eda fleiri slembisyni er tekid Ur hverri framleidslueiningu, eftir pvi sem porf krefur. Voru-
eintok 1 syni eru athugud og gerdar videigandi profanir, sem eru skilgreindar i videigandi stadli eda
stodlum sem um getur i 6. gr., eda jafngildar profanir til ad sannreyna, eftir pvi sem vid 4, samraeemi
vorunnar vid gerdina, sem er lyst i EB-gerOarprofunarvottordinu, og videigandi krofur pessarar
reglugerdar svo ad urskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslueininguna eda hafna henni.

6.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum byggist 4 eigindum og/eda breytum og gerir rdd fyrir syna-
tokukerfi med rekstrareiginleikum sem tryggja mjog hatt oryggis- og virknistig i samremi vid
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gildandi teeknistig. Synatokuadferdin er dkvedin samkvaemt samhafou stodlunum sem um getur i 6.
gr., med hlidsjon af sérstokum eiginleikum vidkomandi voruflokka.

6.4. Hljoti framleidslueining sampykki skal tilkynnti adilinn festa eda lata festa kenniniimer sitt 4
hvert vorueintak og gefa skriflegt samraemisvottord med hlidsjon af peim profunum sem hafa verid
gerdar. Allar vorur 1 framleidslueiningunni mé& markadssetja, ad undanskildum peim voérum i trtak-
inu sem ekki reyndust i samraemi.

Ef framleidslueiningu er hafnad skal til pess baer tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til
a0 koma 1 veg fyrir a0 hun verdi markadssett. Ef algengt er a0 framleidslueiningum sé hathad getur
tilkynnti aodilinn stéovad tolfraeedilega sannprofun timabundio.

Framleidanda er heimilt ad setja kennintimer tilkynnta adilans 4 voruna, & abyrgd pess sidar
nefnda, 4 medan a framleidslu stendur.
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VIIL. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.

(GEDATRYGGING { FRAMLEIDSLU)

1. Framleidandinn skal tryggja beitingu vidurkennds geedakerfis vio framleidslu viokomandi takja
og framkvema lokaeftirlit, eins og tilgreint er i 3. 1id, og vera hadur pvi eftirliti sem um getur i 4. 1id.

2. Samremisyfirlysingin er sa hluti ferlisins par sem framleidandi, sem raekir par skyldur sem er
lyst 1 1. 1id, sér til pess og lysir yfir ad vidkomandi taeki séu  samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-
gerdarprofunarvottordinu og fullnegi peim dkvedum pessarar reglugerdar sem gilda um pau.

Framleidandinn skal festa CE-merkid & i samreemi vid 14. gr. og gefa skriflega samraemis-
yfirlysingu sem tekur til vidkomandi tekja.

3. Gaoakerfi.

3.1. Framleidandinn skal leggja inn umsokn um mat & geedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
Umsoknin skal innihalda:
— Oll skjol og skuldbindingar sem um getur i 1i0 3.1. 1 IV. vidauka, og
— taekniskjol vardandi vidurkenndar gerdir og afrit af EB-gerdarpréfunarvottorounum.

3.2. Notkun gedakerfisins skal tryggja ad tekin séu i samraemi vid gerdina sem er lyst i EB-
gerdarprofunarvottordinu.

Alla pa peetti, krofur og akvaedi, sem framleidandinn tekur tillit til i geedakerfi sinu, skal skjal-
festa a kerfisbundinn og skipulegan hatt 1 formi skriflegra yfirlysinga um stefnu og adferdir. Pessi
skjol um gaedakerfio skulu tryggja ad gedastefna og -adferdir, svo sem geedadaetlanir, -skipulag,
-handbaekur og -skrar, séu alltaf talkadar 4 sama hatt.

Gognin skulu einkum innihalda fullnzgjandi lysingu &:

a) gaedamarkmidoum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtaeekisins, einkum:

— stjornskipulag pess, abyrgd stjornenda og vald peirra med tilliti til gada i framleidslu
teekjanna,

— aoferoir til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa
fram pau gaedi sem 6skad er eftir ad pvi er vardar takin, par med talid eftirlit med
teekjum sem eru ekki i samraemi vid krofurnar;

c¢) tekni vid skodun og gadatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum ad pvi er vardar sefingu,

— adferdir 1 tengslum vid innkaup,

— aoferoir til a0 bera kennsl & voru, skradar og endurskodadar & grundvelli teikninga,
forskrifta eda annarra videigandi skjala & 6llum stigum framleidslunnar;

d) videigandi athugunum og préofunum sem verda gerdar fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu

titt peer verda gerdar og peim préfunarbiinadi sem nota 4; pad skal vera unnt ad rekja

kvordun préfunarbinadarins til baka.

3.3. Tilkynnti adilinn skal gera uttekt & gadakerfinu til pess ad akvarda hvort pad fullnaegi krof-
unum sem um getur i 1id 3.2. Honum ber ad lita svo a ad kréfunum sé fullnaegt ef beitt er videigandi
samhafoum stodlum i gedatryggingarkerfinu.

Matshépurinn skal hafa reynslu af mati a peirri framleidsluteekni sem um er ad raeda. Matid skal
a0 hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda. I honum skulu koma fram nidurstédur skodunar-
innar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem vidurkenndi gaedakerfio, um allar fyrir-
hugadar og mikilvagar breytingar 4 gedakerfinu.



Nr. 936 26. september 2011

Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem eru lagdar til og sannpréfa hvort breytt geda-
kerfi muni enn fullnsegja kréfunum sem um getur i 1i0 3.2. Hann skal tilkynna framleidanda arskurd
sinn. T arskurdinum skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og rokstutt mat.

4.  Eftirlit.
Akvaedi 5. lidar IV. vidauka gilda.

5.  Sannpro6fun framleiddra vara sem falla undir skra A i II. vidauka.

5.1. begar um er ad rada teki sem falla undir skra A 1 II. vidauka skal framleidandi pegar i stad, ad
loknum athugunum og préfunum, senda tilkynnta adilanum videigandi skyrslur um préfanir sem
hafa verid gerdar 4 framleiddum tekjum eda hverri framleioslulotu tekjanna. Enn fremur skal fram-
leidandi sja til pess ad tilkynnti adilinn hafi adgang ad synishornum af framleiddum taekjum eda
framleidslulotum teekja i samraemi vid fyrirfram akvedin skilyrdi og reglur.

5.2. Framleidanda er heimilt ad markadssetja tackin nema tilkynnti adilinn sendi honum tilkynningu,
fyrir umsamin timamork en eigi sidar en 30 dogum eftir moéttoku synanna, um annan urskurd, par
sem medal annars koma fram fyrirvarar 4 atgefnum vottordum.
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VIII. VIDAUKI
Yfirlysing og adferdir vegna tzekja til mats a virkni.

1. begar um er ad raeda taeki sem meta skal med tilliti til virkni skal framleidandi, eda vidur-
kenndur fulltrii hans, gefa yfirlysingu med peim upplysingum sem melt er fyrir um i 2. 1id og sja til
pess a0 videigandi akvaedum pessarar reglugerdar verdi fullnaegt.

2. Yﬁrlysmgm skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
gbgn sem gera pad kleift ad bera kennsl & viokomandi teki,

— matsaetlun sem inniheldur, medal annars, upplysingar um tilgang, visindalegar, teeknilegar
eda leeknisfraedilegar forsendur, umfang matsins og fjolda vidkomandi taekja,

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

— upphafsdag og axtlada timalengd matsins og, pegar um er ad reda teki til sjalfprofunar,
stadsetningu og fjolda hlutadeigandi leikmanna,

— yfirlysingu um ad vidkomandi taeki sé i samraemi vid krofur pessarar reglugerdar, ad undan-
skildum peim pattum sem matid tekur til og ad undanskildum peim pattum sem eru sérstak-
lega tilteknir i yfirlysingunni, og ad gerdar hafi verio allar naudsynlegar varidarradstafanir
til a0 vernda heilbrigdi og oryggi sjuklingsins, notandans eda annarra manna.

3. Framleidandinn skal einnig skuldbinda sig til ad hafa skjol, sem gera pad kleift ad skilja honnun
framleidslu og virkni taekis, par med talid ventrar virkni, adgengileg fyrir 16gbaer innlend yfirvold
pannig ad meta megi samreemi vid krofur pessarar reglugerdar. bessi skjol skal geyma i ad minnsta
kosti fimm ar ad loknu mati 4 virkni.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja a0 framleidsluferlio s¢ i
samreemi vid skjolin sem um getur i 1. mgr.

4. Akvadil. 4. og 5. mgr. 10. gr. gilda um taeki sem meta skal med tilliti til virkni.
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IX. VIDAUKI
Viomiodanir fyrir tilnefningu tilkynntra aéila.

1. Tilkynnti adilinn, stjérnandi hans og starfsmenn, sem annast mat og sannprofanir, mega ekki
vera honnudir, framleidendur eda birgjar og ekki vinna vid uppsetningu eda nota takin sem peir
skoda né vera viourkenndir fulltriar adila sem taka patt i pessari starfsemi. beir mega hvorki sjalfir
hafa bein afskipti af honnun, smidi, markadssetningu eda viohaldi tekjanna né vera fulltruar adila
sem taka patt i pessari starfsemi. betta ttilokar p6 ekki moguleikann & gagnkvemum upplysingum
um teeknileg atrioi milli framleidandans og tilkynnta adilans.

2. Tilkynnti adilinn og starfsmenn hans skulu annast mat og sannpréfanir og geeta pess ad pad sé
gert af faglegri radvendni og tilskilinni ferni 4 svidi leekningataekja og vera 6hadir 6llum ahrifum og
prystingi, einkum af efnahagslegum toga, sem geeti haft ahrif 4 mat peirra eda nidurstodur skodunar,
sérstaklega fra einstaklingum eda hopum einstaklinga sem eiga hagsmuna ad gata i sambandi vid
nidurstoour sannproéfana.

Ef tilkynnti adilinn redur undirverktaka til ad sjd um akvedin verkefni i tengslum vid stad-
festingu og sannpréfun & malsatvikum skal hann fyrst ganga ur skugga um ad undirverktakinn upp-
fylli akveaedi pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn skal vardveita 611 skjol, sem skipta mali vid mat
4 menntun og hefi undirverktakans og pvi starfi sem undirverktakinn leysir af hendi samkvemt
pessari reglugerd, pannig ad pau séu tilteek innlendum yfirvoldum.

3. Tilkynnti adilinn skal vera feer um ad leysa af hendi 611 pau verkefni sem slikum adila eru &tlud
samkvemt einum af vidaukum III-VII og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem pessi
verkefni eru unnin af honum sjalfum eda a hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafa pa starfsmenn
og pé adstodu sem parf til ad leysa af hendi 4 réttan hatt pau taeknilegu og stjornunarlegu verkefni
sem tengjast mati og sannpréfun. Forsenda pessa er ad til reidu séu nagilega margir visinda-
menntadir starfsmenn i stofnuninni sem hafa naga reynslu og pekkingu til a0 meta laeknisfredilega
starfsemi og virkni tekja sem adilinn hefur verid tilkynntur fyrir, med hlidsjon af kréfum pessarar
reglugerdar, einkum peirra sem eru settar fram i I. vidauka. Tilkynnti adilinn skal einnig hafa adgang
a0 peim bunadi sem parf til tilskilinnar sannprofunar.

4. Tilkynnti adilinn skal hafa:
— trausta fagkunnattu sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda sem aoilinn hefur verid
tilkynntur fyrir,
— vidunandi pekkingu 4 reglum um per skodanir sem hann framkvamir og nagilega reynslu
af slikum skodunum,
— naudsynlega kunnattu i ad gefa ut vottord, greinargerdir og skyrslur sem skyra fra nidur-
stodum profananna.

5. Tryggja verdur ohlutdraegni skodunarmanna. Péknun hvers og eins ma hvorki byggjast 4 fjolda
skodana né 4 nidurstddum peirra.

6. Tilkynnti adilinn skal hafa abyrgdartryggingu, nema skodunin sé 4 abyrgd rikisins & grundvelli
landslaga eda framkvaemd beint 4 vegum adildarrikisins.

7. Starfsmenn tilkynnta adilans eru bundnir pagnarskyldu um allt sem peir fa vitneskju um i starfi
sinu (nema gagnvart 16gberum stjérnvéldum i rikinu par sem bpeir starfa) i samraemi vid pessa
reglugerd eda pau dkveedi sem kunna ad vera i landslogum til ad framfylgja henni.
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X. VIDAUKI
CE-samraemismerkio.

CE-samraemismerkid felur i sér bokstafina ,,CE* med eftirfarandi utliti:

—  Ef merkid er minnkad eda staekkad skulu hlutfollin i teikningunni hér ad framan haldast 6breytt.

—  Einstakir hlutar CE-merkisins skulu, ad svo miklu leyti sem unnt er, hafa somu 160réttu mal og
mega pau ekki vera undir 5 mm. Falla ma fra kr6fu um lagmarksmal ef um litil teki er ad reda.

B-deild — Utgafud.: 13. oktober 2011
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