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LOG
um lagkningataki.

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist al6g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

l. KAFLI
Almenn akvasdi.
1 gr.
Gildissvia.
Log pess taka til framleidslu, solu, markadssetningar, markadseftirlits, vidhalds og notk-
unar lakningatekja og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim.

2.0r.
Markmid.
Markmid med |6gum pessum er ad koma i veg fyrir ad notendur lakningateekja verdi fyrir
tjéni og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun lakningatakja sé | samraami vid bestu fag-
pekkingu & hverjum tima.

3.0r.
Silgreiningar.
I 16gum pessum merkir:

1. Lekningataki: Hvert pad verkfaai, banadur, ahald, efni (p6 ekki lyf) eda annar hiutur,
notad eitt sér eda med 6oru, dsamt hugbunadi sem parf til ad takio starfi rétt, sem
framleidandi atlar til notkunar fyrir menn til pess ad:

a. greina, hindra, athuga, medhdndla eda lina sjUkdéma,

b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga Ur eda bada likamstjon, fétlun eda skerta
getu,

c. rannsaka, breytaedakomai stad liffeais edalifedlisfrasdilegrar starfsemi,

d. komai veg fyrir pungun.

Taki sem er hluti af lakningataeki eda a annan hatt tengist notkun laskningataekis tel st
einnig vera lakningataeki.

Taki sem virkar adallega & eda i mannslikamanum med |yfjafrasilegum, efnafrasdi-
legum, Onaamisframdilegum eda efnaskiptalegum adferdum telst ekki lakningataki, pd
getur pad verid hluti af |akningataeki.

Ef vafi leikur & hvort teki eda hlutur telst lakningataeki sker landlagknir Gr um pad.

2. Framleidandi: Einstaklingur eda l6gpersbna sem ber abyrgd a honnun, framleidsu,
pokkun og merkingu takis adur en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem hann
framkvaamir pessar adgerdir gafur eda prigji adili fyrir hans hond.

Einstaklingur eda |6gpersdna, sem setur saman, pakkar, vinnur ad, endurgerir ad fullu
og/eda merkir eina eda fleiri framleidsluvéru og/eda tilgreinir tilaglud not hennar sem
taskis i pvi skyni a0 setjahanaamarkad i eigin nafni, telst framleidandi.

Adili, sem setur saman eda adlagar taki, sem eru a markadi, ad porfum einstakra
siuklinga, telst ekki veraframleidandi.
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3. Notandi: Sa sem parf a lakningateskjum ad halda vegna §ikdoms, fétlunar eda skertrar
getu, vinnur med lakningataki eda hefur umsjon med taskjum og/eda sér um vidhald
peirra.

4. Klinisk préfun: Rannsoknir & ménnum, i peim tilgangi ad afla upplysinga og/eda sann-
préfa ad lakningataeki séu vid edlilega notkun i samraami vid grunnkréfur um eiginleika
og skil, en kvedid er & um grunnkréfur pessar i tilskipunum Evropusambandsins sem eru
hluti af samningnum um Evrépska efnahagssvasdio. Med kliniskri préfun er einnig lagt
mat a daesskilegar hlidarverkanir laskningataskja.

1. KAFLI
Kréfur sem laskningataeki skulu uppfylla.
4. qr.
Oryggiskrofur.

Lakningataki skulu vera pannig Ur gardi gerd, notud, peim vidhaldid og eftir peim litid ad
pau uppfylli 6ryggiskréfur sem gerdar eru i [6gum pessum og reglum settum samkvaamt peim
til ad vernda lif og heilsu notenda. Samsetning, framleidsla, pokkun og vidhald lagkningatakja
skal verapannig ad takio virki eins og |eidbeiningar framlel dandans gera réd fyrir.

Lakningataki ma pvi adeins setja & markad og taka i notkun ad hénnun peirra, gerd og
frégangur stofni ekki 6ryggi notenda i hettu.

S6mu akvamdi skulu gilda um lakningataki sem hénnud eru og framleidd innan heil-
brigdisstofnana.

5. 0r.
Merkingar.

Adur en lakningataki eru sett & markad, seld eda tekin i notkun er skylt ad merkja pau i
samraami vid reglur Evrépusambandsins um lakningataeki, sem eru hluti af samningnum um
Evropska efnahagssvasdid, eda kréfur sem gerdar eru i samningum sem island hefur gert vié
riki utan Evrépska efnahagssvagdisins.

Landlaknir getur tekid lakningataki af markadi prétt fyrir ad pad sé merkt i samraami vid
1. mgr. f i [jés kemur ad tekid hefur hegttulega eiginleika.

Gera méa undantekningu fra 1. mgr. vegna takja sem eru eingdngu aglud til Gtstillingar &
kaupstefnum, syningum, vid synikennslu og pess hattar, til kliniskra profana, sbr. 9. gr., eda
eru sérsmidud fyrir einstakling.

6. gr.
Notkunarleidbeiningar.

Ollum lakningatagkjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingar um framleidanda og leid-
beiningar um 6érugga notkun. Leidbeiningar, sem parf til ad nota taekio & 6ruggan hatt, skulu,
eftir pvi sem vid verdur komid, tilgreindar a takinu sjdfu og/eda a umbidum pess.

Lakningatakjum, sem adlud eru amenningi til notkunar, skulu fylgja upplysingar a
islensku.

7.0r.
Medferd.
Eigandi lakningatakis ber abyrgd a réttri notkun takis og hagni notanda. Auk pess ber
eiganda ad sjatil pess ad frégangur og geymsla sé fullnaggjandi og ad vidhalds- og vidgerdar-
pjonustu sé sinnt af par til barum adilum pannig ad éryggi notenda sé tryggt.
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8. or.
Sraning.
Landlaknir skal halda skra yfir pa adila sem reka fyrirtaeki med adsetur & islandi og
framleida lakningataeki eda eru dbyrgir fyrir markadssetningu slikratekja.

9.0r.
Kliniskar préfanir.

Framleidandi skal senda umsokn um Kliniska préfun & lakningateki til landlagknis og
hefur hann eftirlit med pvi ad framkvaamd préfunar sé i samraami vid reglur um géda starfs-
hagti og [6g um réttindi §Uklinga, par med talido &kvadi um rannsdknir og mat visindasida
nefndar.

Landlaknir getur stédvad framkvaand kliniskrar profunar sé ekki fylgt peim skilmaum
sem settir eru fyrir kliniska préfun.

1. KAFLI
Eftirlit og malsmedferod.
10. gr.

Eftirlit.

Landlaknir hefur eftirlit med 6ryggi lakningatakja. Med eftirliti er annars vegar &t vid
markadseftirlit, p.e. eftirlit med pvi ad lakningataki sem er markadssett & islandi uppfylli
Oryggiskréfur og kréfur um merkingar skv. 5. gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad viohaldi
lakningataekja sé sinnt og eftirlit med notkun lakningatakja. Landlakni er heimilt ad fela
66rum adilum tiltekna hluta pess eftirlits.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og
gert paa athuganir og préfanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad fordast tjon af
voldum lakningatakja. Framleidendur, innflytjendur, seljendur, eigendur og notendur lakn-
ingatakja skulu veita pa adstod og upplysingar er porf krefur og 6skad er eftir hverju sinni.

11. gr.
Tilkynningarskylda.
Peim sem framleida, selja, eiga eda nota lakningataki og vita um fravik, galla eda évirkni,
sem kynni ad valda eda valdid hefur heilsutjoni eda dauda notanda, ber skyldatil ad tilkynna
landlagkni um slikt.

12. gr.
Gjaldtaka.

Innflytjendur og framleidendur skulu greida pjonustugjald vegna markadseftirlits, sbr. 1.
mgr. 10. gr., og vegna mats & umsoknum um kliniskar profanir & laekningataekjum, sbr. 9. gr.,
samkvaamt gjaldskra er rédherra setur ad fengnum tillégum landlaknis. Gjaldskrain skal taka
mio af kostnadi vid pjonustuna.

13. gr.
Malsmedferd, réttarrragdi og refsingar.
Um malsmedferd og réttardrraadi eftirlitsadila skv. 10. gr. fer skv. IV. og V. kaflalaganr.
134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgaeslu, eftir pvi semvid a
Um mal sem risa kunna Gt af brotum &18gum pessum fer ad hadti opinberramala.
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V. KAFLI
Onnur akvaedi.
14. gr.
Rédherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um nanari framkveamd laga pessara, t.d. um
Oryggi lakningatakja, merkingar, notkunarleidbeiningar, skraningu, Kliniskar préfanir og
tilkynningarskyldu.

15. gr.
L6g pessi ddlast pegar gildi.
Jafnframt fellur 5. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, brott.

Akvaedi til bradabir gda.
l.
Lakningataki, sem er merkt i samraami vio tilskipun rédsins 76/764/EBE, er heimilt ad
setjadmarkad, selja edataka i notkun fram til 30. juni 2004.
Tai til lifsynagreiningar, sem uppfylitu 6ryggisskilyrdi laga fyrir gildistoku pessara laga,
er heimilt ad setjad markad, selja edatakai notkun fram til 7. desember 2003.

.
L6gin skulu sega endurskodun innan fimm ara fra gildistéku peirra.

Gjort i Reykjavik, 30. april 2001.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L.S)

Jon Kristjansson.
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