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AUGLYSING

um deiliskipulag i Képavogi.

Horouvellir. Trollakor. Deiliskipulag.

I samreemi vid skipulags- og byggingarlog nr. 73/1997, med sidari breytingum, hefur
bajarstjorn Képavogs pann 14. september 2004 sampykkt tillogu ad deiliskipulagi vid Trolla-
kér 4 Horduvollum. Deiliskipulagssvadid afmarkast af fyrirhugudum Vatnsendavegi til nord-
urs, fyrithugudu ipréttasvedi { Kérahverfi til austurs, opnu svadi og hesthisabyggd { sudur
og austur og af 16gsogumorkum Képavogs og Gardabzjar 1 vestur. I tillogunni er gert rad
fyrir fjolbylishisabyggd med 189 ibidum { priggja og fjogurra heeda hisum. Tillagan er sett
fram 4 uppdretti { mkv. 1:2000 dags. 2. april 2004 og breytt 6. jili 2004, dsamt greinargerd
og skilmdlum. Med tilvisan { framkomnar athugasemdir og dbendingar voru gerdar eftirfar-
andi breytingar 4 framlogdum gdgnum:

1. Fyrirhugadar byggingar vid Trollakor verdi prjdr og fjdrar hedir 1 stad priggja, fjogurra
og fimm hada eins og rdd var fyrir gert { auglystri tillogu.

2. Hett verdi vi0 priggja haeda byggingu austast 4 svaedinu, peirri sem skagar inn { fyrir-
hugad ipréttasvaedi.

3. Sparkvollur vestast 4 svedinu verdi felldur 1t og pess { stad verdi byggt priggja og fjog-
urra heda fjolbylishds. Fjoldi {bida 4 svedinu verdi dfram Sbreyttur eda 189 {budir.
Uppdreattir hafa hlotid pa medferd sem ofangreind 16g mela fyrir um.

Skipulagid 6dlast pegar gildi.

Kdpavogi, 9. november 2004.

Birgir H. Sigurdsson skipulagsstjori.

B 145
Gutenberg
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AUGLYSING

um deiliskipulag og breytingu a deiliskipulagi i Reykjavik.

Hlemmur og ndgrenni.

[ samremi vid skipulags- og byggingarldg, sampykkti borgarrad Reykjavikur, pann 7.
oktober 2004 deiliskipulag fyrir reit 1.240.0, Hlemmur og nadgrenni.

Uppdrattir hafa hlotid pba medferd sem skipulags- og byggingarlog meala fyrir um.

Skipulagid 6dlast pegar gildi.

Skeifan — Fenin, Skeifan 11.

[ samremi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti skipulags- og byggingarnefnd
Reykjavikur, pann 13. oktéber 2004 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Skeifuna — Fenin, 160-
ina Skeifuna 11.

Uppdreattir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlég mela fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Reykjavik, 10. november 2004.

Helga Bragadoéttir skipulagsfulltrii.

Nr. 891 10. névember 2004

AUGLYSING

um breytingu a adalskipulagi Hofdahrepps 1988-2008,
fristundabyggd vid Hélaberg.

Samkvaemt 19. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur rd0herra pann 10. n6v-
ember 2004 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Hofdahrepps 1988-2008, fra 3. jali 1989.

Breytingin felst { pvi ad 6 ha ttivistarsvaedi, nordaustan Vetrarbrautar breytist { svaedi
fyrir fristundabyggd.

Uppdrétturinn hefur hlotid p4 medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um
og sampykki sveitarstjornar Hofdahrepps. Skipulagsstofnun hefur afgreitt erindid til stadfest-
ingar.

Breytingin 0dlast pegar gildi.

Umhverfisraduneytinu, 10. november 2004.

Sigridur Anna Péroardoéttir.

Ingibjorg Halldorsdottir.

Stjornartidindi B 139, nr. 889-891. Ijtgéfudagur 12. névember 2004.
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REGLUGERD

um laekningataeki.

I. KAFLI
Gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvid.

Pessi reglugerd tekur til framleidslu, s6lu, markadssetningar, notkunar og vidhalds leekn-
ingatekja og fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. [ reglugerdinni gildir
pad sama um fylgihluti og leekningateki. Lakningataki og fylgihlutir eru { reglugerd pess-
ari nefnd teeki.

bessi reglugerd tekur ekki til:

a) Tekja til sjukdomsgreiningar { glasi (in vitro), en pau falla undir reglugerd um lakn-

ingat®ki til sjukdémsgreiningar { glasi.

b) Virkra igredanlegra tekja, en pau falla undir reglugerd um virk igreedanleg leekn-

ingataeki.

c) Lyfja, en pau falla undir lyfjalog nr. 93/1994 med sidari breytingum, par med tal-

inna lyfja dr blédi.

d) Snyrtivara, en pau falla undir reglugerd um snyrtivorur nr. 776/1998.

e) Mannsblods, afurda Gr mannsbl6di, blé6dvokva eda blédfrumna dr monnum eda

teekja sem innihalda slikar blédafurdir, blédvokva eda bl6dfrumur pegar pau eru sett
4 markad, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 6. mgr. 2. gr.

f) Gradlinga eda vefja eda frumna ir ménnum eda vara, sem innihalda eda eru unnar

ur vefjum eda frumum Ur ménnum.

g) Gradlinga eda vefja eda frumna dr dyrum nema framleitt sé teeki sem notar dyra-

vefi sem eru gerdir Olifveenlegir eda Slifveenlegar vorur tr dyravefjum.

h) Notkunar og vidhalds geislagreiningar- og geislaleekningataekja eda notkunar geisla-

virkra efna en um pad fer samkvemt [6gum um geislavarnir nr. 44/2002.

Pessi reglugerd tekur ekki til persénuhlifa, sem falla undir reglugerd nr. 501/1994 um
gerd persénuhlifa. Vid dkvordun 4 pvi hvort framleidsluvara heyri undir reglugerd um per-
sonuhlifar eda pessa reglugerd skal einkum taka mid af tiletludum meginnotum framleidslu-
vorunnar.

Akvadi reglugerdar pessarar ganga framar dkvadum reglugerdar nr. 146/1994 um raf-
segulssvidssamhefi.

2. gr.
Skilgreiningar.
i reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
a) Lekningateeki: Hvert pad verkferi, binadur, dhald, efni eda annar hlutur, hvort sem
notad er eitt sér eda med 6dru, dsamt peim hugbinadi sem parf til ad beita tekinu rétt,
sem framleidandi @tlar til notkunar fyrir menn til pess ad:

Gutenberg
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b)

)

d)

e)

g

greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjukdéma,

greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga Ur eda beaeta likamstjon, fotlun eda skerta
getu,

- rannsaka, breyta eda koma 1 stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,

- stjorna pungun,

sem ekki gegnir meginhlutverki sinu i eda 4 mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafredi, onemisfredi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.

Fylgihlutur: Hlutur, sem er ekki lekningateki, en framleidandi @tlar til sérstakra nota
med lekningateki til ad haegt sé ad nota pad eins og framleidandi tekisins gerir rdd
fyrir.

Leekningateeki til sjiikdomsgreiningar i glasi (in vitro): Lekningabunadur, sem er hvarf-
efni, hvarfefnisafurd, kvérdunarbinadur, samanburdarefni, adgerdarpakki, dhald, taki,
bunadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 6dru, sem framleidandi atlar
til notkunar { tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid gjatabl6d og -vefi, ur
mannslikama med pad eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

- um lifedlisfredilegt astand eda sjikdomsdstand, eda

- um medfeddan galla, eda

- til ad dkvarda oryggi og samrymanleika gagnvart hugsanlegum pegum eda

- til ad fylgjast med leknisfredilegum radstéfunum.

Synailat teljast lekningataeki til sjukdéomsgreiningar i glasi, hvort sem pau eru lofttemd
eda ekki, og sem framleidendur tekjanna ®tla sérstaklega sem fyrsta ilat til ad lita {
syni ur likama manns { peim tilgangi ad greina pau { glasi og er nast syninu.

Vorur til almennrar notkunar 4 rannséknarstofum eru ekki lekningateki til sjukdoms-
greiningar i glasi nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum
peirra ®tlad par sérstaklega til sjikdémsgreiningar 1 glasi.

Sérsmidad teeki: Teki sérstaklega buid til samkvaemt skriflegri forskrift leknis sem er
til pess menntadur og hefur og sem 4 dbyrgd hans er hannad med sérstokum eigin-
leikum og adeins @tlad til notkunar fyrir einn tiltekinn sjikling.

Einnig getur sérhver annar einstaklingur gefid Gt framangreinda forskrift, hafi hann
heimild til pess sakir starfsmenntunar og hefis.

Fjoldaframleidd teki, sem parf ad laga ad tilteknum krofum leknis eda annars fagmanns
teljast ekki sérsmidud taeki.

Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki ®tlad til notkunar af par til menntudum og hefum
leekni vid préfun, eins og um getur { 110 2.1 1 X. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd
bessari 4 monnum { fullnegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvema kliniska préfun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvema
profunina sakir starfsmenntunar og hafis jafngildir par til menntudum og haefum lekni.

Adgerdarpakki: Tilbdinn pakki af hlutum, sem oftast eru allir daudhreinsadir, og er
pakkad fyrir dkvednar adgerdir. Einstakir hlutir { pakkanum geta verid frd fleiri en einum
framleidanda.

Framleidandi: Einstaklingur eda logpersona sem ber dbyrgd 4 honnun, framleidslu,
pokkun og merkingu tekis 40ur en pad er sett 4 markad { hans nafni, hvort sem hann
framkvamir pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvadi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til ein-
staklinga eda 16gpersona sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri tilblinar framleidsluvorur og/eda tilgreina tiletlud not peirra sem
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h)

1)

i)

k)

m)

n)

0)

p)

Q)

r)

)

tekja { pvi skyni ad setja paer 4 markadinn {1 eigin nafni. Pessi mdlsgrein tekur ekki til
adila sem setja saman eda laga teki sem eru 4 markadi ad tiletludum notum fyrir ein-
staka sjuklinga og eru ekki framleidendur 1 merkingu fyrri malsgreinar pessa lidar.

Tileetlud not: Su notkun sem taekid er @®tlad fyrir samkvamt peim upplysingum sem
framleidandinn gefur { merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voruna.

Notandi: Sa sem parf 4 l&kningatekjum ad halda vegna sjukdéms, fotlunar eda skertrar
getu, vinnur med lekningateki eda hefur umsjén med peim og/eda sér um vidhald
peirra.

Markadssetning: Ad bjéda fram teki { fyrsta sinn, gegn greidslu eda dkeypis, nema teki
til kliniskrar préfunar, { pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad 4 markadi innan Evrépska
efnahagssvedisins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad fullu.

A0 taka i notkun: Pad pegar teki er ordid adgengilegt endanlegum notanda og tilbuid {
fyrsta sinn til tiletladra nota 4 markadi Evrépska efnahagssveaedisins.

Viourkenndur fulltrii: Einstaklingur eda logpersona med stadfestu 4 Evropska efnahags-
svaedinu sem er sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hond
enda geti yfirvold og adilar med stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu snidid sér til hans
i stad framleidandans ad pvi er vardar skyldur pess sidastnefnda samkvemt reglugerd
pessari.

Tilkynntir adilar: Adilar sem eru tilnefndir til ad sinna verkefnum vardandi per adferdir
sem um getur { 11. gr.

Logbert yfirvald: A Tslandi, landlzeknir sbr. 10. gr. laga nr. 16/2001 um lekningatzeki.

Scefing: Daudhreinsun, par sem allar 6rverur hafa verid fjarlegdar eda drepnar 4 og/eda
{ afmorkudu rymi eda hluta.

fgbyrgéam(?ili: Adili sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lekningatekja hér 4 landi.
Abyrgdaradili getur verid framleidandi eda innflytjandi. A dbyrgdaradila hvila dkvednar
skyldur umfram adra seljendur.

CE-samreemismerki: Merki til stadfestingar 4 ad vara fullnegi 6llum skilgreindum
grunnkrofum { reglugerdum og samhafoum stodlum 4 Evrépska efnahagssvadinu.

Eftirlit: Eftirlit med oryggi lekningatekja er { hondum landleknis sbr. 10. gr. laga um
lekningataeki nr. 16/2001 med sidari breytingum. Med eftirliti er annars vegar 4tt vid
markadseftirlit, p.e. eftirlit med pvi ad lekningatzki sem markadssett eru 4 Islandi upp-
fylli dryggiskrofur og krofur um merkingar, sbr. 8. gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad
vidhaldi lekningatekja sé sinnt, sbr. 16. gr., og eftirlit med notkun lekningatekja, sbr.
17. gr. Landl®kni er heimilt ad fela 6drum adilum tiltekna hluta pess eftirlits.

Samheefour stadall: Stadall, sem saminn hefur verid med hlidsjoén af grunnkrofum og
sampykktur hefur verid af Stadlasamtokum Evrépu (CEN) eda Rafstadlasamtokum Evr-
6pu (CENELEC) { umbodi Evrépska efnahagssveadisins.

Samreemisyfirlysing: Yfirlysing framleidanda um dbyrgd hans 4 ad vara sé { samrami
vid stadla eda onnur krofuskjol.

Sja ennfremur skilgreiningar { IX. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari um vid-

midanir fyrir flokkun lekningatekja.

Pegar teki er ®tlad til lyfjagjatar skal tekid falla undir pessa reglugerd med fyrirvara

um dkvaedi { lyfjalogum, ad pvi er vardar lyfid.
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Ef slikt teki er sett 4 markad 4 pann hatt ad tekid og lyfid mynda eina sampetta fram-
leidsluvoru sem skal adeins notud { peirri samsetningu og er einnota skal tekid skilgreint
sem lyf og fellur undir dkveedi lyfjalaga. Tilheyrandi grunnkrofur 1 1. vidauka { fylgiskjali 1
med reglugerd pessari skulu gilda um eiginleika taekisins ad pvi er vardar 6ryggi og virkni
pess.

begar hluti af teki er efni sem notad eitt sér geeti talist lyf { skilningi lyfjalaga og getur
haft onnur dhrif 4 likamann en pau sem tekid hefur skal tekid metid og notkun pess heim-
ilud 4 grundvelli dkveda pessarar reglugerdar.

Ef lekningateki sem inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja md, ef pad er
notad eitt og sér, ad sé efnispdttur lyfs eda lyf, sem er unnid tr bl6di eda bl6dviokva dr
monnum, { skilningi lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og tilskipunar 2001/83 EB
um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum og petta efni, sem hér 4 eftir er nefnt
»afleida Ur mannsblodi®, getur haft onnur dhrif 4 mannslikamann en @tla ma ad tekio sjalft
hafi, skal tekid metid { samraemi vid pessa reglugerd.

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

Eingdngu er heimilt ad markadssetja l&ekningateki og/eda taka pau { notkun ef pau upp-
fylla per krofur, sem melt er fyrir um { pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu
afhent 4 tilhlydilegan hatt, rétt upp sett, pau notud 4 tiletladan hatt og peim vidhaldid pannig
ad pau virki 4 tiletladan hdtt og krofum um Oryggi sé fullnagt.

4. gr.
Grunnkrofur.
Tekin verda ad fullnegja grunnkréfunum, sem kvedid er 4 um 1 I. vidauka { fylgiskjali
1 med reglugerd pessari og gilda um pau, ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

5. gr.
Frijdls flutningur og teeki til sérstakra nota.

Einungis er heimilt ad markadssetja taeki og taka { notkun tzki, ef pau bera CE-merkid
sem kvedid er 4 um { 23. gr. og gefur til kynna ad samr@mismat { samremi vid dkvedi 11.
gr. hafi farid fram.

Heimilt er ad teki, sem @tlud eru fyrir kliniskar préfanir séu gerd tiltek laknum eda
peim sem hafa heimild til slikra profana ef pau uppfylla skilyrdi 21. gr. og VIIIL. vidauka {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Ennfremur er heimilt ad markadssetja sérsmidud teki og taka i notkun, ef pau uppfylla
skilyrdin sem kvedid er 4 um { 11. gr. og VIIL. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pess-
ari. Tekjum 1 flokki II a, flokki II b og flokki III, skulu fylgja yfirlysingar, sem um getur {
VIIL. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Teaki samkvamt 2. og 3. mgr. skulu ekki bera CE-merkid.

A kaupstefnum, syningum, vid synikennslu o.p.h. er heimilt ad syna teki sem uppfylla
ekki skilyrdi pessarar reglugerdar svo framarlega sem gefid sé skyrt til kynna 4 dberandi
skilti ad ekki sé hegt ad markadssetja tekin eda taka pau { notkun fyrr en pau hafa uppfyllt
skilyrdi reglugerdarinnar.

Pegar taki falla einnig undir 6nnur 16g eda reglugerdir sem grundvallast 4 tilskipunum
Evropusambandsins um onnur atridi par sem einnig er kvedid 4 um ad merkja skuli med
CE-merkinu, tdknar merkid ad tekin fullnegi einnig peim 16gum og reglugerdum.
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Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 ad velja a adlogunartima-
bili fyrirkomulag sem hann dskar ad beitt verdi tdknar CE-merkid ad tekin uppfylli adeins
dkva®di peirra reglna sem framleidandi beitir. Pegar svo hattar til verdur ad veita upplysingar
um einstok atridi sliks fyrirkomulags { skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja
tekjunum.

6. gr.
Visun [ stadla.

Grunnkrofurnar 1 4. gr. skulu teljast uppfylltar um taeki sem eru { samremi vid videig-
andi islenska stadla, sem teknir hafa verid upp 4 grundvelli samhafdra Evrpustadla og stad-
festir af Stadlarddi Islands sbr. 16g nr. 36/2003. Tilvisun { stadla telst jafnframt tilvisun til
kafla 1 evropsku lyfjaskrdanni einkum kafla um seymi til skurdlekninga og milliverkun milli
lyfja og efna { tekjum sem innihalda lyfin sbr. 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-
ingum.

7. gr.
Oryggisdkvedi.

Komi { 1j6s, ad teki, sem um getur i 1. og 3. mgr. 5. gr. og komid hefur verid fyrir,
haldid vid og pau notud 4 réttan og tiletladan hatt, kunni ad tefla i tvisynu heilsu og/eda
oryggi sjuklinga, notenda eda annarra adila, skal landleknir gera allar videigandi brdda-
birgdarddstafanir, til ad taka slik teki af markadi eda banna eda hindra ad pau séu sett 4
markad eda tekin 1 notkun. Landlaknir skal upplysa Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) um allar
slikar rddstafanir, tilgreina dstedurnar fyrir dkvoérdun sinni og pd einkum hvort 6samraemi
stafi af pvi ad:

a. Grunnkréfunum sem um getur { 4. gr. sé ekki fullnegt.

b. Stodlunum sem um getur 1 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldid fram ad stodl-

unum hafi verid beitt.

c. Stodlunum sjélfum sé dbdtavant.

Landlaknir skal dvallt geta pess ad malsmedferd sé { samraemi vid stjornsyslulog. Um
keruheimild vegna dkvardana landleknis fer samkvaemt dkvaedum stjérnsyslulaga.

Ef teki sem er ekki { samremi vid krofur, er med CE-merki skal landleknir gera vid-
eigandi radstafanir skv. 10. og 13. gr. laga um lekningataki nr. 16/2001 gegn hverjum peim,
sem sett hefur merkid 4 og tilkynna pad Eftirlitsstofnun EFTA. Um malsmedferd landlaeknis
fer eftir 13. gr. laga nr. 16/2001 um leekningataki sbr. og IV. og V. kafla laga nr. 134/1995
um Oryggi voru og opinbera markadsgeslu.

8. gr.
Markadseftirlit.

Markadseftirlit felst { pvi ad hafa eftirlit med pvi ad leekningateki sem eru markadssett
4 Islandi séu i samraemi vid 16g og reglugerdir og uppfylli oryggiskrofur og krofur um merk-
ingar. Med markadseftirliti skal vinna ad pvi ad leekningataeki skapi ekki heettu.

Landl®knir fer med markadseftirlit og er heimilt ad fela 6drum adilum tiltekna hluta
pess eftirlits sbr. 10. gr. laga um lekningateki nr. 16/2001.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni
og gert par athuganir og préfanir sem naudsynlegar eru taldar { pvi skyni ad fordast tjon af
voldum lekningatakja sbr. 2. mgr. 27. gr.

Starfsmenn landleknis og peir adilar sem landleknir kann ad gera samning vid um
markadseftirlit eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsékn lekninga-
tekja og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 1atid sé af starfi.

Nanar er kvedid 4 um framkvemd markadseftirlits, tidni pess og umfang i reglugerd
um eftirlit landlaeknis med lakningatekjum.



Nr. 892 2200 8. ndvember 2004

III. KAFLI
Flokkun taekja, upplysingaskylda og samramismat.
9. gr.
Flokkun.

Tekjum skal rada 1 flokk I, flokk II a, flokk II b og flokk III eftir dhaettu vid notkun
peirra. Flokka skal { samraemi vid IX. vidauka 1 fylgiskali 1 med reglugerd pessari. bratt fyrir
dkvadi 1 IX. vidauka { fyrrgreindu fylgiskjali skal rada igreedum sem notud eru vid steekkun
eda uppbyggingu 4 brjéstum 1 flokk III.

Risi dgreiningur milli framleidanda og vidkomandi tilkynnts adila sem rekja ma til beit-
ingar flokkunarreglna, skal visa malinu til 16gbeers yfirvalds sem tilkynnti adilinn heyrir
undir.

10. gr.
Upplysingar um atvik sem eiga sér stad eftir markadssetningu lekningatcekja.

Upplysingar, sem fram koma { samremi vi0 dkvadi pessarar reglugerdar, um nedan-

greind atvik, vardandi teki { flokki I, flokki II a, flokki II b eda flokki III skulu skrddar og
metnar af landlekni sbr. 11. gr. laga nr. 16/2001. Hér er att vid upplysingar um:

a) Hverja pd bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra og
hvern pann misbrest { merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda
eda kynni ad hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrak-
adi verulega.

b) Hverja pd astedu, teknilega eda leknisfredilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni
tekja, af peim dstedum, sem um getur i a-lid, sem leidir til pess ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teki af somu gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. l&eknum, 6dru heilbrigdisstarfs-
folki eda heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landleknis skv. 11. gr. laga um laekningateki
nr. 16/2001 um oll atvik, sem um getur { 1. mgr. Landleknir skal pvi nast ganga ur skugga
um, ad framleidanda vidkomandi tekis eda vidurkenndum fulltrda hans med stadfestu innan
EES sé einnig tilkynnt um atvikid.

AJ lokinni uttekt, { samvinnu vid framleidanda, ef unnt er, skal landleknir, med fyrir-
vara um dkveadi 7. gr., upplysa Eftirlitsstofnun EFTA og 16gbar yfirvold i hinum adildar-
rikjum Evrépska efnahagssvadisins um atvikin, sem um getur i 1. mgr., enda hafi verid
gerdar eda séu fyrirhugadar videigandi rddstafanir vegna peirra.

11. gr.
Reglur um samremismat.
Pegar um er ad r@da onnur teki 1 flokki III, en pau sem eru sérsmidud eda @tlud til
kliniskra préfana skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:
a) fara eftir peirri adferd vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er { II. vidauka {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari (full gedatrygging) eda
b) fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarpréfun sem tilgreind er { III. vidauka {1 fylgi-
skjali 1 med reglugerd pessari, dsamt:
peirri adferd vid EB-sannprofun sem tilgreind er { I'V. vidauka 1 fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda
peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er 1 V. vidauka { sama
fylgiskjali (gedatrygging { framleidslu).

bPegar um er ad r&da onnur teki 1 flokki II a en pau, sem eru sérsmidud eda @tlud til
kliniskra préfana skal framleidandinn fara eftir peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu,
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sem tilgreind er { VII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari pegar hann setur CE-
merkid 4, dsamt:
a) adferdinni vid EB-sannpréfun sem tilgreind er { IV. vidauka { fylgiskjali 1 med reglu-
gerd pessari eda
b) adferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka { sama fylgi-
skjali (g@datrygging 1 framleidslu) eda
¢) adferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er { VI. vidauka { sama fylgi-
skjali (gedatrygging voru).

[ stad adferdanna i 2. mgr. er framleidanda einnig heimilt ad beita adferdunum, sem um

getur 1 a. lid 4. mgr. hér ad nedan.

Pegar um er ad reda onnur teki { flokki II b en pau, sem eru sérsmidud eda @tlud til

kliniskra préfana, skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:

a) fara eftir adferdinni vid0 EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er { II. vidauka {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari (full gedatrygging i framleidslu) en i pvi tilviki
gildir 4. tolulidur II. vidauka i sama fylgiskjali ekki eda

b) fara eftir adferdinni vid EB-gerdarpréfun sem tilgreind er i III. vidauka { fylgiskjali
I med reglugerd pessari dsamt:

adferdinni vid EB-sannpréfun sem tilgreind er { IV. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda

adferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er { V. vidauka i sama fylgi-
skjali (gedatrygging i framleidslu) eda

adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka { sama fylgi-
skjali (gedatrygging voru).

bPegar um ad reda onnur teki { flokki I en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til klin-
iskra préfana, skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, fara eftir adferdinni sem
um getur { VIIL. vidauka { fylgiskjali 1 vid reglugerd pessa og gefa EB samremisyfirlysingu,
sem krafist er 4dur en tekid er markadssett.

Pegar um sérsmidad taeki er ad reda, verdur framleidandinn ad fara eftir adferdinni, sem
um getur { VIIL. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og gefa yfirlysinguna, sem
kvedid er 4 um { peim vidauka, 4dur en hann setur hvert teki 4 markad. Framleidandi 4
Islandi skal tilkynna landlzkni um slik tzki sem tekin eru i notkun 4 Islandi.

Vid samraemismat 4 teki skal framleidandi og/eda tilkynnti adilinn taka mid af nidur-
stodum dr mati og sannpréfunum eftir pvi sem vid 4 sem hafa farid fram 4 framleidslustigi
i samraemi vid pessa reglugerd.

Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltrda sinum med stadfestu innan EES, ad
hefja adgerdirnar, sem kvedid er 4 um { III., IV. VIL. og VIIL. vidauka { fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

Pegar tilkynntur adili 4 hlut ad samraemismati, getur framleidandi eda vidurkenndur full-
trii hans med stadfestu innan EES, sniiid sér til tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er ad
reda verkefni, sem tilkynnta adilanum ber ad sinna.

Tilkynnti adilinn getur, med fullnzgjandi rokstudningi, krafist allra upplysinga og gagna
sem parf til ad stadfesta og vidhalda samramisvottun med hlidsjon af peirri adferd sem valin
var.

Akvardanir sem tilkynntu adilarnir taka 1 samraemi vid II. og III. vidauka { fylgiskjali 1
med reglugerd pessari skulu gilda  fimm ar hid mesta og ma framlengja per i énnur fimm
ar { framhaldi af umsékn sem 16g0 er fram 4 peim tima sem sampykktur er { samningi, sem
badir hafa undirritad.
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Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferdum, sem um getur { 1. — 6. mgr. skulu
vera 4 tungumdli sem sampykkt er { EES adildarsamningnum og tilkynnti adilinn sampykKkir.

Pratt fyrir dkvedi 1. — 6. mgr. getur landlaknir heimilad, ad fenginni fullnegjandi rok-
studdri beidni, ad einstok teki, sem hafa ekki verid préfud samkvemt adferdunum, sem um
getur { 1. — 6. mgr. séu sett 4 markad og tekin { notkun hér 4 landi, ef notkun peirra er { pagu
heilsuverndar.

12. gr.
Sérreglur fyrir teekjakerfi og adgerdarpakka.
bratt fyrir dkvaedi 11. gr. gildir pessi grein um tekjakerfi og adgerdarpakka.
Einstaklingur eda 16gadili, sem radar saman CE-merktum tekjum { samremi vid til-
@tlud not peirra og pa notkun, sem framleidendur peirra tilgreina, { pvi skyni ad setja pau 4
markad sem tekjakerfi eda adgerdarpakka, skal gefa yfirlysingu um ad:
a) hann hafi sannpréfad gagnkveman samrymanleika tekjanna { samrami vio leidbein-
ingar framleidenda og adgerdir hans séu i samraemi vid pessar leidbeiningar og
b) hann hafi pakkad tekjakerfinu eda adgerdarpakkanum og lagt til naudsynlegar
upplysingar til notenda, par med talid naudsynlegar leidbeiningar fra framleidendum
0g
c) Oll starfsemin fai videigandi innra eftirlit og skodun.

Pegar skilyrdi skv. 2. mgr. eru ekki uppfyllt, t.d. pegar teekjakerfin eda adgerdarpakk-
inn innihalda taki, sem eru ekki med CE-merki eda samsetning takjanna samrymist ekki
upprunalegum tiletludum notum, skal medhondla tekjakerfin og adgerdarpakkann eins og
sérstok taeki, sem eiga ad fa videigandi medferd samkvamt 11. gr.

Ef einstaklingur eda 16gadili, sem hefur { hyggju ad markadssetja lekningateki, sefir
tekjakerfi eda adgerdarpakka sem um getur { 2. og 3. mgr. eda onnur CE-merkt lekninga-
teki sem framleidendur hafa dkvedid ad skuli sefast fyrir notkun, skal hann velja sér eina
af adferdunum, sem um getur { IV., V. eda VI. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pess-
ari. Beiting dkveda framangreindra vidauka og patttaka tilkynnta adilans skal takmarkast vid
pa patti adferdarinnar, sem beinast ad pvi ad na fram safingu. Einstaklingurinn eda 16gad-
ilinn skal gefa yfirlysingu par, sem fram kemur ad s@fing hafi farid fram { samrami vid leid-
beiningar framleidanda.

Vorurnar, sem um getur i 2. — 4. mgr. skulu ekki sjalfar merktar med 60ru CE-merki.
Peim skulu fylgja upplysingar { samremi vid 13. t6lulid . vidauka { fylgiskjali 1 med reglu-
gerd pessari, par med taldar, upplysingar frd framleidendum tekjanna, sem voru sett saman.
Yfirlysingin, sem um getur { 2. og 4. mgr. hér ad framan skal hofd tiltek 16gberum yfir-
voldum { fimm 4&r.

13. gr.
Akvardanir um flokkun, undantekningardkvedi.

Heimilt er ad leggja rokstudda beidni fyrir landlekni um ad gera naudsynlegar radstaf-
anir ef telja md ad beiting flokkunarreglnanna 1 IX. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari utheimti dkvordun um flokkun dkvedins tekis eda txkjategundar eda setja eigi
akvedid teki eda tekjaflokk 1 annan flokk, pratt fyrir dkvedi IX. vidauka { sama fylgiskjali
eda ganga eigi ur skugga um samremi tekis eda tekjaflokks, pratt fyrir dkvaedi 11. gr. med
pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum, sem valin er ur adferdunum, sem um getur
ill. gr

Landleknir skal koma slikri beidni 4 framfeeri vid Eftirlitsstofnun EFTA.
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IV. KAFLI
Notkun og vidhald leekningataekja. Eftirlit med notkun og vidhaldi.
14. gr.
Notkunarleidbeiningar.

Ollum lzkningatzkjum skulu fylgja notkunarleidbeiningar sem innihalda naudsynlegar
upplysingar um framleidanda og 6rugga notkun peirra sbr. 13. t6lulid 1. vidauka 1 fylgiskjali
1 med reglugerd pessari. Leidbeiningar, sem parf til ad nota tekid 4 6ruggan hatt, skulu eftir
pvi sem vid verdur komid tilgreindar 4 tekinu sjalfu og/eda 4 umbiidum pess. Lakninga-
teekjum, sem @tlud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja notkunarleidbeiningar 4 islensku.

15. gr.
Abyrgd eiganda.

Eigandi lekningataekis ber dbyrgd 4 réttri notkun takis og haefni notanda. Auk pess ber
eiganda ad sjd til pess ad fragangur og geymsla tekis sé fullnegjandi og ad vidhalds- og
vidgerdarpjonustu og gedaeftirliti sé sinnt af par til beerum adila pannig ad 6ryggi sjuklinga
og notenda sé tryggt sbr. 17. gr.

16. gr.
Notkun lekningateekja og eftirlit med notkun.

Lakningateki skal nota { samremi vid tiletlud not peirra og forskriftir framleidanda.
Notendur skulu pekkja adalatridin i virkni tekisins og hafa hlotid lagmarkspjdlfun i med-
forum og notkun pess, svo ad notkun pess sé drangursrik og sjiklingum, notendum eda
00rum stafi ekki hetta af tekinu.

Landlaknir hefur eftirlit med pvi ad notkun lekningatekja, sé { samraemi vid tiletlud
not takisins og 10g og reglugerdir vardandi lekningatzeki. Landlekni eda fulltrda hans er
heimilt ad skoda hvernig notkun lekningatekja er hattad og getur hann krafist upplysinga
um pjdlfun notenda og vottord til ad sannreyna hefni peirra sbr. 2. mgr. 27. gr. Eigandi lekn-
ingatekis skal tilkynna landlekni samkvamt ndnari reglum landleknis um pau lekninga-
teki sem notud eru 4 hans vegum. Landleknir skal halda skrd um l&kningateki, en er heim-
ilt ad setja ndnari reglur um framkvemd tilkynningarskyldu og takmarka hana vid dkvedna
dhettuflokka lekningataekja.

Starfsmenn landlaknis og peir adilar sem landleknir kann ad gera samning vid um eft-
irlit med notkun leekningatekja eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rann-
s6kn lekningatekja og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 14tid sé af starfi.

Nanar er kvedid 4 um framkvemd eftirlits med notkun lekningatekja, tidni pess og
umfang, 1 reglugerd um eftirlit landleknis med lekningatekjum.

17. gr.
Vidhald leekningateekja og eftirlit med viohaldi.

Skylt er eiganda lekningatekja, ad lata fara fram reglubundid geda- og oryggiseftirlit
og vidhald 4 lekningatekjum, sem hann notar, 1 samremi vid forskrift framleidanda eda
bestu fagbekkingu 4 hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald tekis, skal
einungis sett 1 hendur vidurkenndra fagadila, sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera,
eda hafa hlotid vidurkennda pjdlfun hjd framleidanda tekisins, til ad sinna pvi. Halda skal
dagbok um slikt eftirlit, sem og tilfallandi vidhald 4 tekjunum.

Landl®knir hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi og vidgerdum lekningatekja sé sinnt {
samremi vid forskriftir framleidanda eda bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar
um eftirlit og vidhald skulu vera adgengilegar landlaekni eda 6drum peim adilum sem hann
hefur samid vid um eftirlit sbr. 10. gr. laga um lekningateki nr. 16/2001. Eftirlitsadili getur
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krafid eiganda eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert par athuganir og prof-
anir sem naudsynlegar eru til ad sannreyna Oryggi voru sbr. 2. mgr. 27. gr.

Starfsmenn landleknis og peir adilar sem landleknir kann ad gera samning vid um eft-
irlit med vidhaldi eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsékn lekninga-
tekja og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 14tid sé af starfi.

Nénar er kvedid 4 um framkvemd eftirlits med notkun lekningatekja, tidni pess og
umfang, { reglugerd um eftirlit landleknis med lekningatekjum.

V. KAFLI
Skraning upplysinga.
18. gr.
Skrdning peirra sem bera dbyrgd d markadssetningu teekja.

Framleidandi sem hefur skrdda starfsstod hér 4 landi og setur teeki 4 markad 1 eigin nafni
i samremi vid adferdirnar i 5. og 6. mgr. 11. gr. og adrir einstaklingar eda 16gadilar, sem
stunda b4 starfsemi sem um getur { 12. gr. skulu tilkynna landleekni um heimilisfang skradu
starfsstodvarinnar dsamt lysingu 4 vidkomandi teeki. Landleeknir getur krafist pess, fyrir allan
leekningabtinad { flokki II b og flokki III, ad fa upplysingar um gégn sem gera pad kleift ad
bera kennsl 4 binadinn og um merkingu og notkunarleidbeiningar ef binadurinn er tekinn {
notkun hérlendis.

Hafi framleidandi sem setur teki sem um getur { 1. mgr., 4 markad { eigin nafni, ekki
skrdda starfsstod innan EES, skal hann tilnefna dbyrgdaradila med stadfestu innan EES, sem
ber 4byrgd 4 markadssetningu peirra. Abyrgdaradilar sem hafa skrada starfsstod hér 4 landi
skulu tilkynna landlekni um heimilisfang skradu starfsstodvarinnar og tegund vidokomandi
tekja.

AJ fenginni beidni skal landleknir tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildar-
rikjum EES samningsins um atridin, sem um getur { 1. og 2. mgr.

19. gr.
Samvinna um skrdningu d Evropska efnahagssvedinu

Gogn, sem krafist er samkvemt pessari reglugerd, skulu vardveitt { evropskum gagna-

banka sem landleknir hefur adgang ad, svo hann geti sinnt storfum sinum, samkvaemt
pessum reglum 4 grundvelli gédra upplysinga.

i gagnabankanum skulu vera:

a) Gogn vidvikjandi skraningu framleidenda og bunadar { samremi vid 18. gr.

b) Gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin tt, breytt, rymkud, felld dr gildi um tima,
afturkollud eda sem synjad er um, samkvaemt adferdinni sem melt er fyrir um {
II.—VII. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

c) Gogn, sem aflad hefur verid 1 samraemi vid gitarferlid sem er skilgreint { 10. gr.

d) Onnur gogn, sem krafist er eda landleknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.

Vegna skraningar { evropskan gagnabanka skal landleknir { samraemi vid 8. gr. laga um
leekningataeki nr. 16/2001 skrd upplysingar um framleidendur lekningatekja sem eru med
adsetur hér 4 landi eda eru dbyrgir fyrir markadssetningu leekningatekja hér 4 landi. P4 skal
landleknir halda skrd { sama tilgangi yfir tilkynningar { samraemi vid 11. gr. sbr. 2. mgr. 5.
gr. somu laga.

Gogn skal framsenda med stodludu snidi. Landleknir setur ndnari reglur um so6fnun
slikra gagna.
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20. gr.
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigoi.

Ef landleknir telur naudsynlegt ad banna eda takmarka adgang ad tiltekinni voru eda
voruflokkum eda setja sérstok skilyrdi um adgang i peim tilgangi ad vernda heilbrigdi og
oryggi og/eda tryggja ad krofum um almannaheilbrigdi sé framfylgt, er honum heimilt ad
gripa til allra naudsynlegra og réttmatra bradabirgdarddstafana. Um slikar adgerdir skal til-
kynna Eftirlitsstofnun EFTA (ESA), og 6drum adildarrikjum samningsins um Evrépska efna-
hagssvedid og gefa skyringar fyrir peirri dkvordun.

VI. KAFLI
Kliniskar proéfanir.
21. gr.
Kliniskar profanir.

begar um er ad reda teki, sem @tlud eru til kliniskra profana, skal framleidandi eda
vidurkenndur fulltrdi hans med stadfestu innan EES, fara eftir adferdinni, sem um getur {
VIII. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og tilkynna pad landlekni sé @tlunin ad
slikar profanir fari fram hér 4 landi sbr. 9. gr. laga nr. 16/2001 um laekningateki.

begar um er ad reda teki { I1L. flokki, igredanleg teki og inngripstaki til langtimanotk-
unar { II. flokki a eda b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku préfanirnar, sem um
er a0 reda pegar lidnir eru 60 dagar frd tilkynningu, nema landleknir hafi innan pess tima
tilkynnt honum dkvordun um hid gagnsteda, sem tekin var med hlidsjon af almannaheil-
brigdi eda allsherjarreglu.

Landleknir getur pé heimilad framleidendum ad hefja klinisku préfanirnar, sem um er
ad raeda adur en 60 daga fresturinn rennur Ut, svo fremi visindasidanefnd sbr. 1. mgr. 9. gr.
laga nr. 16/2001 hafi 14tid 1 1j6s jakvett dlit 4 préfanadeetluninni.

Pegar um er ad reda onnur teki en um getur { 2. mgr. getur landleknir heimilad fram-
leidendum ad hefja kliniskar rannsoknir strax eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu ad vis-
indasidanefnd hafi 14tid 1 1jés jakvett dlit 4 préfanadetluninni.

Framkvemd klinisku préfananna verdur ad vera { samremi vid dkvedi X. vidauka {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Landlaknir skal, ef porf krefur, gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja almanna-
heilbrigdi og allsherjarreglu.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans med stadfestu innan Evropska efnahags-
svaedisins, skal hafa nidurstodur klinisku préfananna, sem um getur 1 1id 2.3.7. { X. vidauka
i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, tilteka landlekni 1 skriflegri skyrslu.

Akvedi 1. og 2. mgr. gilda ekki pegar klinisku préfanirnar eru framkvaemdar med
tekjum sem bera CE-merkid { samremi vid 11. gr. nema markmid préfananna, sé ad hafa
teekin til annarra nota, en um getur { samraemismati teekisins. Akvadi X. vidauka { fylgiskjali
I med reglugerd pessari gildir eftir sem 4dur.

VII. KAFLI
Tilkynntir adilar og CE-merking.
22. gr.

Tilkynntir adilar.

Loggildingarstofa annast, skv. 11. gr. laga um vog, mal og faggildingu nr. 100/1992,
mat 4 peim adilum, sem 6ska eftir pvi ad sjd um samreemismat, samkveaemt reglugerd pess-
ari og skulu peir uppfylla pau skilyrdi, sem sett eru fram 1 XI. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari. Adilar, sem uppfylla matsskilyrdi, sem kvedid er 4 um i viokomandi sam-
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remdum stodlum, teljast ennfremur uppfylla skilyrdin { XI. vidauka i sama fylgiskjali. Land-
leeknir tilkynnir pd adila, sem vidurkenndir hafa verid med ofangreindum hetti, til Eftirlits-
stofnunar EFTA og annarra adildarrikja Evropska efnahagssvaedisins dsamt peim sérstoku
verkefnum sem pessum adilum hefur verid falid ad leysa af hendi. Skra yfir tilkynnta adila
dsamt peim kennintimerum sem peim hefur verid tuthlutad og peim verkefnum sem peim
hafa verid falin er birt { Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Uppfylli tilkynntur adili ekki lengur skilyrdi pau sem sett eru fram i XI. vidauka 1 fylgi-
skjali 1 med reglugerd pessari afturkallar Loggildingarstofa vidurkenningu hans skv. 1. mgr.
og upplysir landlekni um pd dkvordun. Landlaknir tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA
og annarra adildarrikja Evropska efnahagssvedisins.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu innan
Evrépska efnahagssvadisins skulu koma sér saman um timamork til ad ljika mats- og sann-
profunaradgerdum sem um getur 1 I1.— VI. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Tilkynntur adili skal tilkynna 6drum tilkynntum adilum og 16gberum yfirvoldum um
oll vottord, sem timabundid hafa verid felld ur gildi eda afturkollud og ef 6skad er eftir pvi,
um vottord sem gefin hafa verid 1t eda synjad hefur verid um. Tilkynntur adili skal einnig
veita adgang ad o6llum videigandi upplysingum til vidbdtar pessu ef dskad er eftir pvi.

Komist tilkynntur adili ad beirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi
akvadi pessarar reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmett ad gefa 1t vottord skal hann med
hlidsjon af medalhdfsreglu fella vottordid, tr gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir
4 pad nema framleidandinn tryggi med videigandi radstofunum ad krofunum verdi fullnegt.
Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar
4 pad eda verdi ihlutun l6gbers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad land-
lekni. Landlaknir skal tilkynna framangreint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildar-
rikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, ldta { té allar videigandi upplysingar og skjdl,
ad medtdldum bokhaldsgognum, sem Loggildingarstofa parf til ad sannpréfa samremi vid
krofur XI. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

23. gr.
CE-merking.

Taki sem talin eru uppfylla grunnkréfurnar sem um getur { 4. gr., ad fratoldum peim
sem eru sérsmidud eda @tlud fyrir kliniskar préfanir, skulu bera CE-samra@mismerki pegar
pau eru sett 4 markad.

CE-samremismerkid, sbr. XII. vidauka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, skal vera
synilegt, lesilegt og éafmdanlegt af tekjum eda sétthreinsudum umbudum peirra eftir pvi
sem hentar og vid 4 og ennfremur 4 notkunarleidbeiningum peirra. CE-merkid skal vera a
sOluumbidum, ef einhverjar eru. CE-samra@mismerkinu skal fylgja kennindmer tilkynnta
adilans, sem ber dbyrgd 4 beitingu peirra adferda sem tilgreindar eru 1 II, IV, V og VI vio-
auka { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Bannad er ad setja 4 merki eda dletranir, sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila
vardandi pydingu eda ttlit CE-samramismerkisins. Heimilt er ad festa onnur merki 4 tekid,
umbudirnar eda leidbeiningabaklinginn med tekinu ad pvi tilskildu ad CE-samr@mismerkid
verdi hvorki minna synilegt né minna lasilegt fyrir vikid.

24. gr.
CE-merkid ranglega fest d voru.
Komist landleknir ad raun um ad CE-merkid hafi verid ranglega fest 4 voru skal fram-
leidanda eda vidurkenndum fulltrda hans med stadfestu innan Evrépska efnahagssvaedisins
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vera skylt ad binda enda 4 brotid med fyrirvara um dkvadi 7. gr. samkvaemt skilyrdum sem
landleknir setur.

Verdi vidkomandi voru ekki breytt til samremis vid krofurnar skal landleknir gera allar
naudsynlegar rddstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess
ad huin verdi innkollud af markadnum.

Akva®di 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vorur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa
ranglega veri0 merktar med CE-merki p6 beitt hafi verid adferdum samkvemt m.a. 11. gr.
pessarar reglugerdar.

VIII. KAFLI
Ymis dkvaedi.
25. gr.
Akvardanir um synjun eda takmorkun.
Allar dkvardanir sem teknar eru 4 grundvelli pessarar reglugerdar um:
a) synjun eda takmorkun 4 markadssetningu eda notkun tekis eda framkvemd klin-
{skra rannsékna eda

b) innkollun tekja af markadi
skulu rokstuddar med ftarlegum hetti og tilkynntar hlutadeigandi adila dan tafar. Honum skulu
um leid kynnt pau drredi, sem hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum og/eda reglu-
gerdum og pann frest sem hann hefur til pess.

Adur en dkvordun er tekin skv. 1. mgr. skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans
med stadfestu innan Evropska efnahagssvedisins, fa tekiferi til ad koma sjonarmidum
sinum 4 framfaeri nema pad sé ekki unnt sokum pess hve rddstafanirnar sem gera parf eru
adkallandi.

26. gr.
Triinadur.

Med fyrirvara um gildandi 16g og reglugerdir eda venjur um pagnarskyldu heilbrigdis-
stétta skal 6llum adilum sem sja um framkvamd pessarar reglugerdar, vera skylt ad fara med
allar upplysingar sem peir fa { starfi sinu sem trdnadarmadl. Petta hefur hvorki dhrif 4 skyldur
stjérnvalda og tilkynntra adila til ad skiptast 4 upplysingum og gefa 1t vidvaranir né heldur
skyldur vidkomandi adila til ad gefa upplysingar fyrir domstélum.

27. gr.
Eftirlit, mdlsmedferd og réttarirredi.

Landlaknir hefur eftirlit med framkvaemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landlaeknis
fer skv. 10. gr. laga nr. 16/2001 um le&kningateki og reglugerd um eftirlit landlaeknis med
lekningataekjum.

Eftirlitsadilar geta dskad eftir upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og gert peer
athuganir og préfanir sem naudsynlegar eru taldar til ad fordast tjon af voldum lekninga-
tekja. Framleidendur, innflytjendur, seljendur, eigendur og notendur lekningatekja skulu
veita pd adstod og upplysingar sem 6skad er eftir hverju sinni.

Um madlsmedferd og réttartirredi landleknis fer eftir pvi sem vid 4 skv. IV. og V. kafla
laga nr. 134/1995 um o6ryggi voru og opinbera markadsgaslu, med sidari breytingum, auk
akvaeda stjornsyslulaga.

28. gr.
Refsidkvedi.
Um madl sem risa kunna dt af brotum 4 reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala
sbr. 2. mgr. 13. gr. laga um lakningateki nr. 16/2001.
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29. gr.
Keruheimild.
Um karuheimildir fer samkvemt dkvaedum stjérnsyslulaga nr. 37/1993.

30. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001 um lekningateki med sidari
breytingum, er { samreemi vid dkvedi tilskipunar nr. 93/42/EBE um samra@mingu laga adild-
arrikjanna um lekningateki eins og henni hefur verid breytt med tilskipunum nr. 98/79,
2000/70, 2001/104 og 2003/12, 6dlast gildi 1. desember 2004.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 8. névember 2004.

Jon Kristjansson.

Gudriour bPorsteinsdottir.

Fylgiskjal 1.

I. VIDAUKI
Grunnkrofur.

[. ALMENNAR KROFUR

1. Takin verda ad vera honnud og framleidd med peim hetti ad pegar pau eru notud vid
baer adstedur og { peim tilgangi sem til er @tlast hafi pau ekki dhrif til hins verra 4 kliniskt
astand sjiklings eda 6ryggi hans né oryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra adila,
enda sé dhzttan sem kann ad fylgja notkun tekjanna dsattanleg midad vid dvinning sjik-
linga af peim og samrymanleg heilsu- og oryggisvernd 4 mjog hdu stigi.

2. Pear lausnir sem framleidandi velur fyrir honnun og smidi tekjanna verda ad samrymast
meginreglum um Oryggi og midast vid pad taeknistig sem almennt er vidurkennt.
Pegar framleidandi velur heppilegustu lausnirnar verdur hann ad beita eftirtoldum megin-
reglum { pessari ro0:
a) Utiloka eda draga dr dhattu eftir fremsta megni (6ryggi haft ad leidarlj6si vid
honnun og smidi).
b) Gera naudsynlegar varnarrddstafanir, eftir pvi sem vid 4 med vidvorunarbiinadi, ef
porf krefur vegna hettu sem ekki er hagt ad ttiloka.
¢) Veita notendum upplysingar um hattur sem enn kunna ad vera fyrir hendi vegna
annmarka 4 peim varnarrddstofunum sem gerdar voru.

3. Tekin verda ad virka eins og framleidandinn etlast til og vera honnud, smidud og sett
{ umbddir 4 pann hatt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af peim adgerdum, sem um getur {
a-lid 1. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar samkvaemt pvi sem framleidandinn tilgreinir.

4. Peir eiginleikar og sd virkni, sem um getur { ofangreindum 1., 2. og 3. 1id mega ekki,
4 peim tima sem framleidandinn gefur upp sem liftima tekisins breytast pannig ad kliniskum
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adstedum og Oryggi sjiklinga eda annarra adila sé stofnad { hattu, ef tekid verdur fyrir pvi
dlagi, sem dtt getur sér stad vid edlilegar notkunaradstaedur.

5. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett { umbidir 4 pann hatt ad eiginleikar
peirra og virkni vid tiletlud not breytist ekki vid flutning og geymslu ad teknu tilliti til leid-
beininga og upplysinga fra framleidanda.

6. Hetta 4 daskilegum hlidarverkunum verdur ad vera ds&ttanleg pegar hin er metin med
tilliti til peirrar virkni sem tiletlud er.

II. KROFUR VARDANDI HONNUN OG SMIbI
7. Efna-, edlis- og liffreedilegir eiginleikar.

7.1. Txkin verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggdir séu peir eiginleikar
og su virkni, sem um getur { [. patti, ,,Almennum krofum®. Ber par einkum ad hafa { huga:
a) Val 4 efnum sem notud eru, einkum me?d tilliti til eiturdhrifa og eftir pvi sem vid 4,
eldfimi.
b) Samrymanleika efnanna sem notud eru og lifrenna vefja, frumna og likamsvessa
med tilliti til fyrirhugadrar notkunar tekisins.
7.2. Takin verda ad vera honnud, framleidd og sett { umbuidir 4 pann hétt ad peir sem flytja,
geyma og nota tekin og sjuklingar séu i sem minnstri hettu af mengunarefnum og efna-
leifum, ad teknu tilliti til tiletladra nota vorunnar. Ber par einkum ad hafa { huga likams-
vefi, sem verda fyrir dhrifum slikra efna og hversu lengi og oft pau 4hrif vara.

7.3. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett { umbudir 4 pann hétt ad éheaett sé ad
nota pau um leid og binad, efni og lofttegundir, sem pau geta komist { snertingu vid, pegar
pau eru notud 4 venjulegan hatt eda vid venjubundnar adgerdir. Ef nota 4 teekin til lyfja-
gjafar, verda pau ad vera honnud og framleidd 4 pann hétt ad pau séu samrymanleg vidkom-
andi lyfi samkvaemt peim dkvedum og takmorkunum, sem gilda um lyfid og ad virkni peirra
haldist { samraemi vid tiletlud not.

7.4. Ef 6adskiljanlegur hluti af teeki er efni, sem liklegt er ad talid veri lyf { skilningi lyfja-
laga, ef pad veri notad eitt sér og verkun pess 1 tengslum vid tekid getur ordid 6nnur, en
verkun taekisins, verdur ad sannpréfa oryggi, gedi og nytsemi efnisins med tilliti til tileetl-
adra nota tekisins 4 hlidsteedan hatt og gert er med videigandi adferdum, sem tilgreindar eru
i lyfjalogum.

Ef afleida ur mannsblédi er 6adskiljanlegur hluti af l&kningateeki skal tilkynnti adilinn leita
visindalegs alits hja Lyfjamdlastofnun Evropu (EMEA) 4 gedum og Oryggi afleidunnar med
tilliti til videigandi dkvada tilskipana Evrépusambandsins sem eru hluti EES-samningsins
og einkum med hlidsjon af dkvadum tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf
sem @tlud eru monnum. Faera skal sonnur 4 nytsemi pess ad afleidan er hluti af lekninga-
tekinu og taka tillit til fyrirhugads tilgangs med takinu.

I samraemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem ztlud
eru monnum skal préfa syni dr hverri 6pakkadri framleidslueiningu og/eda fullunninni voru
med vidkomandi afleidu tir mannsbl6di 4 opinberri rannséknarstofu eda rannséknarstofu sem
adildarrikid hefur tilnefnt til pess.

7.5. Teki verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad sem minnst hetta stafi fra
efnum sem lekid geta ur tekinu.

7.6. Teki verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hadtt ad sem allra minnst hetta stafi
B 146
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fra 6fyrirsédu innfledi efna inn 1 tekid ad teknu tilliti til tekisins og pess umhverfis sem
@tlunin er ad nota tekid i.

8. Syking og orverumengun.

8.1. T=zkin og framleidsluferlin verdur ad hanna 4 pann hatt ad hattunni 4 pvi ad sjuklingur,
notandi eda pridju adilar sykist sé eytt eda dr henni dregid eftir fremsta megni. I honnun
verdur ad gera rdd fyrir ad taekid sé audvelt { medforum og ef porf krefur, draga dr heattu 4
ad sjiklingur mengi tekid vid notkun eda Sfugt.

8.2. Dyravefir skulu vera dr dyrum, sem hafa verid undir heilbrigdiseftirliti dyra, sem mid-
ast vid fyrirhugada notkun vefjanna.

Tilkynntir adilar skulu vardveita upplysingar um landfradilegan uppruna dyranna.

Vinnsla, vardveisla, préfun og medhondlun vefja, frumna og efna dr dyrarikinu verdur ad
fara pannig fram ad hdmarksoryggis sé gett. Einkum verdur ad geeta 6ryggis ad pvi er vardar
veirur og onnur efni sem flust geta 4 milli med pvi ad beita vidurkenndum adferdum vid ad
utryma eda veikla veirur { framleidsluferlinu.

8.3. Teaki sem eru afhent s&fd verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbidir og/eda
samkvemt videigandi adferdum til ad tryggja ad pau séu s@fd pegar pau eru sett 4 markad
og haldist pannig vid paer geymslu- og flutningsadstedur sem melt er fyrir um par til hlifd-
arumbudirnar eru rofnar eda fjarleegdar.

8.4. Teki sem eru athent s&fd verda ad vera framleidd og s@fd med videigandi, vidur-
kenndri adferd.

8.5. Teki sem 4 ad s@fa verdur ad framleida vid skilyrdi (til demis { umhverfi) sem er styrt
4 videigandi hatt.

8.6. Umbitinadur tekja sem ekki eru s&fd verdur ad vera pannig gerdur ad gildi vorunnar
ryrni ekki med hlidsjon af tilskildu hreinleti og ef sefa 4 tekin fyrir notkun sem minnst
hatta s€ 4 drverumengun. Umbuinadurinn verdur ad vera hentugur med hlidsjén af peirri sat-
ingaradferd sem framleidandi tilgreinir.

8.7. A umbiidum og/eda merkimida tzkis verdur ad greina 4 milli eins eda sams konar vara
sem eru seldar bedi sefdar og an s@fingar.

9. Smidi og umhverfiseiginleikar.

9.1. Ef nota 4 tekid dsamt 60rum taekjum eda buinadi verdur sjalf samstaedan, ad tengikerf-
inu medtoldu, ad vera hettulaus og ma ekki ryra tilgreinda virkni tekjanna. Takmarkanir &
notkun verdur ad tilgreina 4 merkimida eda i notkunarleidbeiningum.

9.2. Teki verdur ad hanna og framleida med pad { huga ad komist verdi hjd eda haldid 1
ldgmarki svo sem mogulegt er:

- hettu 4 meidslum {1 tengslum vid 16gun og edliseiginleika peirra, par med talid hlut-
fallid milli rdmmals og prystings og sterdar og par sem vid 4, vinnuvistfredilega
peetti,

- hattu tengdri fyrirsjdanlegum umhverfisadstedum, svo sem segulsvidum, ytri raf-
magnsahrifum, afhledslu stodurafmagns, prystingi, hitastigi eda breytingum 4
prystingi og hrodun,

- hettu 4 gagnkvemri truflun vid onnur tzki sem eru venjulega notud vid vidkom-
andi rannsOknir eda medferd,

- heattu, sem kann ad koma upp par sem vidhald og kvordun eru 6méguleg (eins og
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med igredanlegum tekjum), vegna oldrunar efna, sem notud eru eda vegna minnk-
andi ndkvemni mali- eda styribtinadar.

9.3. Teaki verdur ad hanna og framleida med pad { huga ad sem minnst haetta sé¢ 4 bruna
eda sprengingu vid venjulega notkun og vid staka bilun. Einkum verdur ad gefa gaum tekjum
sem notud eru dsamt eldfimum efnum eda efnum sem geta komid af stad bruna.

10. Teeki med maeligetu.

10.1. Teki med mealigetu verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad pau séu nzgilega
nakvem og stédug innan videigandi ndkvemnismarka og med hlidsjon af tiletludum notum
tekisins. Framleidandi verdur ad tilgreina ndkvemnismorkin.

10.2. Meli-, eftirlits- og synikvarda verdur ad hanna med hlidsjon af meginreglum vinnu-
vistfredinnar og mida vid tiletlud not tekisins.

10.3. Melingar tekis med maligetu verdur ad setja fram { [6ggiltum einingum sem eru {
samremi vid 16g nr. 100/1992 um vog, mdl og faggildingu og reglugerdir settar samkvemt
peim.

11. Geislavarnir.

11.1. Almennt.

11.1.1. Teki verdur ad hanna og framleida 4 pann hdtt ad sjiklingar, notendur og adrir verdi
fyrir eins litilli geislun og unnt er, midad vid tiletlud not, an pess pé ad takmarka pad geisla-
magn sem telst vera naudsynlegt til l&kninga og sjukdémsgreiningar.

11.2. Rddgero geislun.

11.2.1. Pegar teki eru honnud til ad gefa fra sér hettulegt magn geislunar sem er naudsyn-
legt { dkvednum leknisfredilegum tilgangi og dvinningurinn telst meiri en dhettan samfara
geisluninni verdur notandi ad geta haft stjorn 4 geisluninni. Pessi teki skal hanna og fram-
leida pannig ad tryggt sé ad endurtaka megi stillingar videigandi faribreytna innan dkveo-
inna polmarka.

11.2.2. Pegar teki eiga ad senda frd sér synilega og/eda dsynilega geislun sem getur reynst
hattuleg skulu pau, par sem pvi verdur vid komid, gefa synileg merki og/eda hljédmerki til
ad vara vid slikri geislun.

11.3. Orddgerd geislun.
11.3.1. Teki skal hanna og framleida 4 pann hatt ad sjaklingar, notendur og adrir verdi fyrir
sem minnstum dhrifum af 6radgerdri, leka- eda dreifdri geislun.

11.4. Leidbeiningar.

11.4.1. 1 notkunarleidbeiningum fyrir teki sem senda fra sér geislun verda ad koma fram
itarlegar upplysingar um eiginleika geislunarinnar, adferdir til ad verja sjiklinga og notendur
og hvernig komast megi hjd rangri notkun og afstyra hettu samfara uppsetningu tekisins.

11.5. Jonandi geislun.

11.5.1. Taki @tlud til ad senda frd sér jonandi geislun skal hanna og framleida 4 pann hatt
ad tryggt sé, pegar pvi verdur vid komid, ad breyta megi og styra magni, rimafstodu og eig-
inleikum geislunarinnar med hlidsjon af tiletludum notum.

11.5.2. Teki sem senda fra sér jénandi geislun til sjukdémsgreiningar skal hanna og fram-
leida 4 pann hatt ad afrakstur/mynd sé { samrami vid pad sem stefnt er ad um leid og geislun
4 sjikling og notanda sé { lagmarki.

11.5.3. Teki sem senda fra sér jénandi geislun og eru @tlud til geislaleekninga skal hanna
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og framleida 4 pann hatt ad haegt sé ad fylgjast drugglega med og styra geislaskammtinum,
gerd og orku geislans sem og, pegar pad 4 vid, 6drum eiginleikum geislunarinnar.

12. Krofur um lekningataki sem eru tengd vid eda biin orkugjafa.

12.1. Taki sem eru bdin forritanlegum rafeindakerfum verdur ad hanna pannig ad endur-
tekningarhafni, dreidanleiki og virkni pessara kerfa midad vid tiletlud not séu tryggd. Vid
staka bilun (i kerfinu) skal gera videigandi radstafanir til ad koma { veg fyrir eda draga eftir
fremsta megni Ur hettum sem leida af biluninni.

12.2. Taki med innbyggdum aflgjafa, par sem 6ryggi sjuklingsins er had aflgjafanum, skulu
vera med bunadi sem gerir kleift ad meta dstand aflgjafans.

12.3. Ef oryggi sjiklinga er hdd ytri aflgjafa taekis skal taekid vera med vidvorunarbiinadi
sem varar vi0 bilun { aflgjafa.

12.4. Teki til ad fylgjast med einni eda fleiri kliniskum dstandsbreytum hjd sjuklingi verda
ad vera buin videigandi vidvorunarbinadi sem varar notanda vid dstandi sem geti valdid
dauda sjiklings eda pvi ad heilsu sjiklingsins hrakadi verulega.

12.5. Taki verdur ad hanna og framleida 4 pann hétt ad sem minnst hatta sé 4 pvi ad raf-
segulsvid myndist og trufli 6nnur teki og biinad { edlilegu umhverfi tekisins.

12.6. Varnir gegn heettu frd rafmagni.

12.6.1. Taki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad fordast megi eftir pvi sem unnt
er hattu 4 raflosti af slysni, vid edlilega notkun og vid staka bilun, ad pvi tilskildu ad teeki
séu sett upp 4 réttan hatt.

12.77. Varnir gegn aflreenum heettum og heettum vegna varma.

12.7.1. Teki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad sjuklingur og notandi séu vardir
gegn aflrenum hattum sem tengjast vidndmi, stodugleika og hreyfanlegum hlutum svo demi
séu nefnd.

12.7.2. Teki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad hetta sem stafar af titringi fra
tekjunum sé eins litil og framast er unnt med hlidsjon af teknipréun og adferdum vid ad
minnka titring, einkum vid upptdk hans, nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni tak-
isins.

12.7.3. Te&ki verdur ad hanna og framleida 4 pann hdtt ad hetta sem stafar af hdvada fra
peim verdi eins litil og framast er unnt med hlidsjén af teknipréun og adferdum vid ad
minnka hdvada, einkum vid upptdk hans, nema hdvadinn sé hluti af tilgreindri virkni tekis-
ins.

12.7.4. Tengla og tengi vid raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa sem notandi parf ad med-
hondla verdur ad hanna og smida 4 pann hatt ad 6ll hetta sem hugsast getur sé { lagmarki.
12.7.5. Adgengilegir hlutar tekis (ad undanskildum hlutum eda svedum sem eiga ad fram-
leida varma eda n4 tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki vid edlilega notkun na
hitastigi sem gati reynst hattulegt.

12.8. Varnir gegn heettu sem sjiklingi stafar af orkugjafa eda efnum.

12.8.1. Teaki sem eiga ad koma orku eda efnum til sjiklings skal hanna og smida 4 pann
hatt ad stilla megi og vidhalda négu ndkvemu fledi til ad tryggja oryggi sjiklings og not-
anda.

12.8.2. Teki skal vera med btinadi sem kemur { veg fyrir og/eda gefur til kynna rangt fledi
sem geati reynst hattulegt. Teki skulu vera med videigandi bunadi sem hindrar eins og fram-
ast er unnt ad hattulegt magn orku komi af slysni fra orku- eda efnagjofum.
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12.9. A takinu skal skyrt tilgreint hvernig styri- og merkjabinadur starfar. Ef naudsynlegar

notkunarleidbeiningar eru 4 teki eda notkunar- og stillingarferibreytur i sjonrenu kerfi,
verda bessar upplysingar ad vera skiljanlegar notanda og eftir pvi sem vid 4, sjuklingi.

13. Upplysingar fra framleidanda.

13.1. Ollum teekjum verda ad fylgja par upplysingar sem eru naudsynlegar til ad nota tekid
4 oruggan hatt og til ad hagt sé ad sjd hver framleidandinn er, med hlidsjon af pjalfun og
pekkingu hugsanlegra notenda.

Undir pessar upplysingar falla upplysingar 4 merkimidum og i notkunarleidbeiningum.
Upplysingarnar sem parf til ad nota tekid 4 oruggan hétt skulu, svo framarlega sem pad
hentar og pvi verdur vid komid, tilgreindar 4 tekinu sjdlfu og/eda 4 umbidum hverrar ein-
ingar eda, eftir pvi sem vid 4, 4 soluumbtidum. Ef ekki reynist unnt ad btia um hverja ein-
ingu fyrir sig skulu upplysingarnar koma fram 1 fylgisedli med einu eda fleiri tekjum.
Med ollum tekjum skal pakka notkunarleidbeiningum. Undantekning er ad engar notkunar-
leidbeiningar parf fyrir teeki i 1. flokki og II. flokki a, ef pau ma nota 4 6ruggan hatt an slikra
leidbeininga.

13.2. Pessar upplysingar skulu gefnar med tdknum eftir pvi sem vid 4. Oll tdkn eda kenni-
litir sem notadir eru verda ad samrymast samhafou stodlunum. Ef engir stadlar eru til 4 vio-
komandi svidi verdur ad lysa tdknunum og litunum { skjolunum, sem fylgja taekinu.

13.3. A merkimida skal koma fram:

a) Nafn framleidanda eda firmaheiti og heimilisfang. Pegar um er ad raeda taeki, sem
eru flutt inn 4 Evropska efnahagssvadio til dreifingar innan pess, skal auk pess koma
fram 4 merkimida eda ytri umbidum eda notkunarleidbeiningum, nafn og heimilis-
fang pess dbyrgdaradila, sem um getur { 2. mgr. 18. gr. reglugerdar pessarar eda vid-
urkennds fulltria framleidanda med stadfestu innan Evrépska efnahagssvadisins eda
innflytjanda med stadfestu par, eftir pvi sem vid 4.

b) Par upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi geti borid kennsl 4 tekid
og innihald umbudanna.

c) Eftir pvi sem vid 4, ordid ,.SEFDUR".

d) Eftir pvi sem vid 4, nimer framleidslulotu & eftir ordinu ,,LOT*, eda radnimer.

e) Eftir pvi sem vid 4, fram til hvada dagsetningar nota ma tekid, med 6ruggum hetti,
gefid upp sem mdnudur og 4r.

f) Eftir pvi sem vi0 4, yfirlysing um ad tekid sé einnota..

g) Ef tekid er sérsmidad, ordin ,,sérsmidad taeki®.

h) Ef tekid er @tlad til kliniskra préfana, ordin ,,eingdngu til kliniskra préfana‘.

1) Sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun.

j)  Sérstakar notkunarleidbeiningar.

k) Varnadarord og/eda varddarrddstafanir sem gera skal.

1) Framleidsluar fyrir virk teki sem falla ekki undir e-1id. Pessar upplysingar geta verid
hluti af framleidslulotu- eda radnimeri.

m) Eftir pvi sem vid 4, adferd vid szfingu.

n) Pegar um er ad reda teki { skilningi 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar, dbending pess
efnis ad teki innihaldi afleidu dr mannsbl60i.

13.4. Ef tiletlud not tekisins eru ekki augljoés fyrir notanda, skal framleidandi tilgreina pau
skyrt og skilmerkilega 4 merkimida og 1 notkunarleidbeiningum.

13.5. Eftir pvi sem unnt er og edlilegt getur talist skal audkenna taki og per einingar peirra
sem hagt er ad taka af, med ndmeri framleidslulotu pannig ad hagt sé ad gera videigandi
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radstafanir til ad greina hugsanlega hattu sem tengist tekjunum og peim einingum sem haegt
er ad taka af.

13.6. I notkunarleidbeiningum verda ad koma fram eftirfarandi upplysingar eftir pvi sem

vio a:
a)
b)
c)

d)

e)

g)
h)

1)
i)

Upplysingarnar sem um getur { lid 13.3, ad undanskildum staflidum d og e.
Virknin, sem um getur { 1id 3 og allar 6askilegar hlidarverkanir.

Ef setja parf tekid upp med 60ru teki eda bunadi eda tengja vid annad teki eda
btinad til ad pad starfi { samremi vid tiletlud not, negilegar upplysingar um eigin-
leika pess til ad geta borid kennsl 4 rétt teki eda binad sem nota 4 til ad f4 fram
orugga samsetningu.

Allar naudsynlegar upplysingar til ad sannpréfa hvort tekid sé sett upp 4 réttan hatt
og geti starfad 4 réttan og oruggan hdtt, auk upplysinga um edli og tidni vidhalds
og kvordunar, sem parf til ad tryggja ad taekin starfi avallt 4 réttan og Gruggan hétt.
Upplysingar, sem gera kleift, par sem vi0 4, ad fordast vissar hettur { tengslum vid
igredslu takisins.

Upplysingar vardandi hettu 4 gagnkvaemri truflun af voldum tekisins vid sérstakar
rannsoknir eda medferd.

Naudsynleg fyrirmeli, hafi sefdu umbuidirnar skemmst og pegar vid 4 upplysingar
um rétta adferd vid endurtekna szfingu.

Ef nota md tekid aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita, til ad nota
megi tekid aftur, par med talid hvernig beri ad prifa pad, sétthreinsa, bia um pad
og, eftir pvi sem vid 4, adferd vid sefingu pegar s®fa 4 tekid 4 ny og allar takmark-
anir 4 endurnotkun.

Ef gert er rdd fyrir, pegar teki eru athent, ad pau eigi ad sazfa fyrir notkun, verda
leidbeiningar um prif og s@fingu ad vera pannig ad tekid samrymist dfram krof-
unum { I. peetti, ef peim er rétt fylgt.

Upplysingar um frekari medferd eda medhondlun, sem parf 4dur en unnt er ad nota
tekid (t.d. sefingu, lokasamsetningu o.s.frv.).

Pegar um er ad raeda teki, sem senda fra sér geislun 1 lekningaskyni, upplysingar
um edli, gerd, styrk og dreifingu pessarar geislunar.

[ notkunarleidbeiningunum verda einnig ad koma fram upplysingar sem gera starfs-

folki 1 heilbrigdispjonustu kleift ad upplysa sjiklinginn um frabendingar og varadarrid-
stafanir. Pessar upplysingar @ttu einkum ad vera:

k)
D

Varddarradstafanir ef breytingar verda 4 virkni tekisins.

Varadarradstafarnir, sem gera parf vegna dhrifa vid umhverfisadstedur, sem hegt er
ad sja fyrir med gédu moéti fra segulsvidum, ytri rafmagnsdhrifum, athledslu stodu-
rafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi, hr6dun, varmaneistagjafa o.s.frv.

m) Neagar upplysingar um lyfid eda lyfin, sem umrett teki er hannad til ad gefa inn,

n)

0)
p)

par med talid allar takmarkanir 4 vali peirra efna sem gefa 4 inn.
Variadarrddstafanir gegn Ollum sérstokum 6venjulegum heattum, { tengslum vid
forgun tekisins.

Lyf sem eru 6rjufanlegur hluti af tekinu { samraemi vid 1id 7.4.

Nédkvemni sem gefin er upp fyrir teeki med maligetu.

14. Pegar samremi vid grunnkrofur 4 ad byggjast 4 kliniskum gdognum, eins og { 1id 6. {
I. paetti, skulu gdgnin fengin { samrami vid vidauka X.
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II. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Full geedatrygging).

1. Framleidandinn skal tryggja beitingu pess gedakerfis, sem sampykkt er fyrir honnun,
framleidslu og lokaeftirlit med vidkomandi vérum eins og tilgreint er i 1id 3 og skal vera
hddur uttekt eins og melt er fyrir um {1 1id 3.3 og 1id 4 og eftirliti eins og tilgreint er {
1id 5.

2. Samrazmisyfirlysingin er si malsmedferd sem framleidandi er rekir skyldurnar { 1id 1
beitir til ad dbyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur uppfylli pau dkvadi pessarar reglu-
gerdar sem vid eiga.

Framleidandinn skal setja CE-merkid 4 skv. 23. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu.
bessi yfirlysing skal n4 til tiltekins fjolda af framleidsluvorunni og skal geymd hja framleid-
anda.

3.  Gaedakerfi.

3.1. Framleidandinn skal s&kja um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ umsékninni skal koma fram:

- Nafn og heimilisfang framleidanda og allir adrir framleidslustadir sem gedakerfid
ner til.

- Allar upplysingar sem mali skipta um pear vorur eda pann voruflokk sem pessi mals-
medferd tekur til.

- Skrifleg yfirlysing um ad sama umsékn hafi ekki verid 16gd inn hjd 6drum til-
kynntum adila fyrir sama vorugedakerfid.

- Upplysingaskjol um gaedakerfid.

- Skuldbinding framleidanda um ad rekja par skyldur sem leida af hinu sampykkta
gadakerfi.

- Skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gaedakerfi 4 pann hatt
ad pad sé fullnegjandi og skilvirkt.

- Skuldbinding framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til
ad kanna reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi trredum
begar porf er 4 adgerdum til drbéta. Skuldbindingin verdur ad fela { sér pa skyldu
framleidandans ad tilkynna 16gberum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik, sem
hann feer vitneskju um:

i) Hverja b4 bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni takis til hins verra og
hvern pann misbrest i notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda eda kynni ad
hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi verulega.

ii) Hverja pd dstzdu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda
virkni teekja af peim dstedum sem um getur { i-1id sem hefur i for med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundid teki af somu gerd.

3.2. Beiting gazdakerfis verdur ad tryggja ad vorur séu { samremi vid pau dkvedi pessarar
reglugerdar sem vid eiga 4 ollum stigum frd honnun til lokaeftirlits. Allir peettir, krofur og
akvedi sem framleidandinn innleidir { gaedakerfi sitt verdur ad skjalfesta 4 kerfisbundinn og
skipulegan hatt med skriflegum yfirlysingum um stefnu og verklag, svo sem gaedaskipulagi,
gaedadetlunum, gedahandbokum og gedaskram.
bear skulu einkum innihalda fullnegjandi lysingu 4:

a) Gadamarkmidum framleidandans.
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b) Skipulagi fyrirtekisins, einkum:

- Stjornskipulagi pess, dbyrgd stjornenda og valdi peirra ad pvi er snertir gedi
honnunar og framleidslu vorunnar.

- Adferdum til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum haefni pess
til ad fa fram pau g®di sem 6skad er hvad vardar voruna og honnun hennar, par
med talid umsjon med vorum sem eru ekki { samrami vid kréfurnar.

¢) Adferdum til ad fylgjast med og sannpréfa honnun varanna, einkum:

- Almennri lysingu 4 vorunni, par med talid 61l aztlud afbrigdi.

- Honnunarforskriftunum dsamt peim stodlum sem beita skal og nidurstodum ur
ahattugreiningu og einnig lysingu 4 peim lausnum, sem valdar hafa verid til ad
fullnegja peim grunnkréfum sem vid vorurnar eiga ef stodlunum sem um getur
i 6. gr. reglugerdarinnar er ekki beitt til fulls.

- Teakni vid eftirlit og sannpréfun 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum radstof-
unum sem beitt verdur vid honnun vorunnar.

- Ef tengja parf tekid vid annad/onnur teki til ad pad starfi 4 tiletladan hitt, verdur
ad syna fram 4 ad tekid samrymist grunnkrofunum, ef pad er tengt 60ru teeki/
tekjum med peim eiginleikum, sem framleidandi tiltekur.

- Yfirlysingu par sem fram kemur hvort 6adskiljanlegur hluti af tekinu sé efni eda
afleida ur mannsbl6di sem um getur { 1id 7.4 1 I. vidauka og gognin um préfanir
sem krafist var ad feru fram pessu vidvikjandi til ad meta oryggi, gadi og nyt-
semi pessa efnis eda afleidu ir mannsbl6di med tilliti til fyrirhugads tilgangs med
tekinu.

- Klinisku gognin sem um getur { X. vidauka.

- Tillogu ad merkimida og notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid 4.

d) Tekni vid skodun og gedatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

- Ferli og adferdir sem notadar verda, einkum hvad snertir sefingu, innkaup og til-
heyrandi skjol.

- Adferdir til ad bera kennsl 4 voru sem eru skrddar og endurskodadar med teikn-
ingum, forskriftum eda 6drum tilheyrandi skjolum 4 6llum stigum framleidsl-
unnar.

e) Videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu,
hversu oft par verda gerdar og peim taekjum sem nota 4. Pad verdur ad vera hagt
ad rekja kvordun préfunarbinadarins til baka 4 vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera tttekt 4 gedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort
pad uppfyllir krofurnar, sem um getur 1 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad geda-
kerfi, par sem samhafdir stadlar eru notadir, samraemist pessum krofum.

[ matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili, sem hefur reynslu af mati 4 peirri
teekni, sem um er ad reda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleid-
anda og pegar @rin dsteda er til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad
skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn er tilkynntur framleidanda. Par skulu koma fram nidurstddur skodunarinnar og
rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkt hefur gedakerfid
um allar fyrirhugadar storbreytingar 4 pvi eda vidkomandi vorulinu. Tilkynnti adilinn skal
meta par breytingar sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort gedakerfid, pannig breytt,
uppfylli afram krofurnar, sem um getur { 1id 3.2. Hann skal tilkynna framleidandanum
trskurd sinn. Pessi urskurdur verdur ad innihalda nidurstédur athugunarinnar og rokstutt mat.
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4. Profun 4 honnun vorunnar.

4.1. Til vidbétar peim skyldum sem 4 honum hvila samkvaemt 1id 3, skal framleidandinn
leggja inn umsdkn hja tilkynnta adilanum um athugun 4 honnunargdgnum fyrir voruna, sem
hann @tlar ad framleida og sem fellur undir pann flokk sem um getur { 1id 3.1.

4.2. T umsékninni verdur ad lysa honnun, framleidslu og virkni peirrar voru, sem um er ad
reda. Hun verdur ad innihalda skjolin, sem naudsynleg eru, til ad kleift sé a0 meta, hvort
varan sé€ { samremi vid krofur pessarar reglugerdar eins og um getur { staflid c 1 1id 3.2.

4.3. Tilkynnti adilinn verdur ad athuga umsoéknina og ef varan er { samremi vid videigandi
akvadi pessarar reglugerdar gefur hann it EB-honnunarpréfunarvottord til handa umsakj-
andanum. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekari préfunum eda
sonnunum svo ad hegt sé¢ ad meta samremi vid krofur reglugerdarinnar. Vottordid verdur
ad innihalda nidurstodur athugunarinnar, skilyrdin fyrir pvi ad pad gildi, paer upplysingar,
sem parf til ad bera kennsl 4 hina sampykktu hénnun og pegar vid 4, lysingu 4 fyrirhugadri
notkun vorunnar.

Pegar um er ad reda tekin, sem um getur { fyrsta undirlid lidar 7.4 { I. vidauka, skal til-
kynnti adilinn, med hlidsjon af peim pattum, sem par er fjallad um radfera sig vid eina af
peim stofnunum sem adildarrikin hafa tilnefnt { samraemi vid tilskipun 2001/83 EB um
bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum adur en hann tekur dkvordun. Tilkynnti adil-
inn tekur tilhlyodilegt tillit til peirra skodana, sem fram koma { pessum vidredum, pegar hann
tekur dkvordun sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til landlaeknis.

Pegar um er ad r&da tekin sem um getur { 6drum undirlid lidar 7.4 1 I. vidauka verdur vis-
indaalit Lyfjamélastofnunar Evrépu ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til dlits Lyfjamdlastofnunar Evrépu pegar hann tekur dkvoérdun
sina. Tilkynnti adilinn md ekki afthenda vottordid ef visindadlit Lyfjamdlastofnunar er nei-
kveett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjamélastofnunarinnar.

4.4. Breytingar 4 hinni sampykktu honnun verda ad fa frekari sampykki fra tilkynnta adil-
anum, sem gaf it EB-honnunarpréfunarvottordid, pegar slikar breytingar kunna ad hafa dhrif
4 samremi vid grunnkrofur pessarar reglugerdar eda pau skilyrdi, sem melt er fyrir um vid
notkun vorunnar. Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf dt vottord um EB-
honnunarpréfun, um allar slikar breytingar, sem gerdar eru 4 hinni sampykktu honnun. Petta
vidbotarsampykki skal gefid tit sem vidboét vid EB-honnunarvottordid.

5. Eftirlit.

5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn reki par skyldur sem sampykkt
gadakerfi hefur i for med sér.

5.2. Framleidandinn skal heimila hinum tilkynnta adila ad framkvama allt eftirlit sem porf
er 4 og sja honum fyrir 6llum upplysingum sem madli skipta, einkum:
- Upplysingaskjolum um gadakerfid.
- Peim upplysingum, sem malt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins, sem snyr
ad honnun, en pad geta verid nidurstodur greininga, utreikninga, préfana o.s.frv.
- Peim upplysingum, sem melt er fyrir um { gedakerfinu, og snia ad framleidslu, t.d.
skodunarskyrslur, préfanagdgn, kvordunargdgn og skyrslur um menntun og hefi
pess starfslids sem {1 hlut 4 o.s.frv.

5.3. Tilkynnti adilinn skal reglulega framkvema videigandi eftirlit og mat, til ad tryggja ad
framleidandinn noti hid vidurkennda gadakerfi og skal afthenda framleidandanum mats-
skyrslu.
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5.4. Ad auki md tilkynnti adilinn koma Gvant i heimsékn til framleidandans. I pessum heim-
s6knum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvemt eda farid fram 4, ad gerdar
verdi profanir til ad kanna hvort gedakerfid starfar rétt. Hann skal athenda framleidandanum
skodunarskyrslu og préfunarskyrslur hafi préfanir verid gerdar.

6. Stjornsysluakvaedi.
6.1. Framleidandi skal, { minnst fimm ar eftir ad si®asta vorueintak hefur verid framleitt,
hafa tiltek yfirvoldum:

- Samramisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur { fjérda undirlid 2. mgr. 1 lid 3.1.

- Breytingarnar sem um getur { lid 3.4.

- Skjolin sem um getur {1 1id 4.2.

- Akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i 1id 3.3, 4.3,

44,53 og 5.4.

6.2. begar um er ad r&da teki sem heyra undir malsmedferdina 1 1id 4 og hvorki framleid-
andi né vidurkenndur fulltrdi hans hefur stadfestu innan Evrépska efnahagssveedisins fellur
skyldan ad hafa teknileg gogn tilteek 4 pann sem er dbyrgur fyrir pvi ad setja taekid 4 markad
innan Evrépska efnahagsvedisins eda innflytjandann sem um getur { staflid a  1id 13.3 1 L.
vidauka.

7. Beiting vardandi teeki i II. flokki a og b.

I samremi vid 2. og 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vid vorur 1 I1.
flokki a og b. P6 gildir 1idur 4 ekki.

8. Notkun tekjanna sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

A9 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu takja, sem um getur { 6. mgr. 2. gr. reglu-
gerdarinnar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum frd lokasampykkt vidkomandi
framleidslulotu tzkja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu
afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud { tekinu, sem opinber rannséknarstofa gefur at eda
rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess { samremi vid 2. mgr. 114. gr. tilskip-
unar 2001/83 EBE um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru monnum.

III. VIDAUKI
EB-gerdarproéfun.

1. EB-gerdarpréfun er sd adferd pegar tilkynntur adili gengur dr skugga um og vottar ad
demigert eintak af vidkomandi framleidslu fullnzgi videigandi dkvedum pessarar reglu-
gerdar.

2. Umso6kninni skal fylgja:

- Nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria
ef hann er umsekjandi.

- Pau skjol sem lyst er { lid 3. og parf til ad meta samremi demigerds eintaks af peirri
framleidslu sem um radir, hér eftir nefnt ,,gerdareintak®, vid krofur pessarar reglu-
gerdar. Umsakjandinn verdur ad liata hinum tilkynnta adila { té gerdareintak. Til-
kynnti adilinn getur krafist fleiri eintaka eftir porfum.

- Skrifleg yfirlysing um ad ekki hafi verid sétt um hja 6drum tilkynntum adila fyrir
somu gerd.
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3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vorunnar og verda
einkum ad innihalda eftirtalin atridi:

- Almenna lysingu 4 gerdareintakinu, par med talid 61l afbrigdi sem rddgerd eru.

- Honnunarteikningar, fyrirhugadrar framleidsluadferdar, einkum ad pvi er vardar sef-
ingu, og skyringarmyndir af fhlutum, samsettum einingum, straumrdsum o.s.frv.

- bear lysingar og tutskyringar, sem porf er 4 til ad skilja adurnefndar teikningar og
skyringarmyndir og pad hvernig varan starfar.

- Skrd yfir stadlana, sem um getur { 6. gr. reglugerdarinnar og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingar 4 peim lausnum, sem valdar hafa verid, til ad fulln®gja grunnkrof-
unum pegar stodlunum, sem um getur { 6. gr. reglugerdarinnar, hefur ekki verid beitt
til fulls.

- Nidurstodur honnunardtreikninga, dhattugreininga, athugana og taknilegra préfana
o.s.frv. sem gerdar hafa verid.

- Yfirlysingu par sem fram kemur hvort éadskiljanlegur hluti af tekinu sé efni eda
afleida Gr mannsbl6di sem um getur { 1id 7.4 1 I. vidauka og gognin um préfanir sem
krafist var ad feeru fram pessu vidvikjandi til ad meta oryggi, gedi og nytsemi pessa
efnis eda afleidu Gr mannsbl6di med tilliti til fyrirhugads tilgangs med takinu.

- ber klinisku upplysingar sem um getur { X. vidauka.

- Drog ad merkimida og notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid 4.

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. Athuga og meta upplysingarnar og ganga tr skugga um ad gerdareintakid hafi verid
framleitt { samrami vid paer. Hann skal einnig skrd pa hluti sem hafa verid hannadir sam-
kvemt videigandi dkvedum stadlanna, sem um getur { 6. gr. reglugerdarinnar svo og pd hluti
sem ekki eru hannadir samkvaemt dkvedum pessara stadla.

4.2. Gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad sannpréfa hvort
per lausnir, sem framleidandinn hefur valid, uppfylla grunnkrofur pessarar reglugerdar pegar
stodlunum, sem um getur { 6. gr. reglugerdarinnar, hefur ekki verid beitt. Ef tengja parf tekid
vid annad/onnur teki til ad pad starfi 4 tiletladan hatt, verdur ad syna fram 4 ad tekid
samrymist grunnkrofunum, ef pad er tengt 6dru teki/tekjum med peim eiginleikum, sem
framleidandi tiltekur.

4.3. Gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad sannproéfa, pegar
framleidandinn hefur kosid ad beita videigandi stodlum, hvort peim hefur { raun og veru
verid beitt.

4.4. Gera samkomulag vid umskjandann um stadinn, par sem naudsynlegar skodanir og
préfanir skulu fara fram.

5. Samrymist gerdareintakid dkvaedum pessarar reglugerdar, gefur tilkynnti adilinn ut EB-
gerdarpréfunarvottord til handa umsekjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilis-
fang framleidandans, nidurstodur skodunar, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé { gildi og naud-
synlegar upplysingar til ad bera kennsl 4 hid sampykkta gerdareintak. Pau upplysingaskjol,
sem madli skipta pessu vidvikjandi, skulu fylgja vottordinu sem vidaukar og afrit skal geymt
hj4 tilkynnta adilanum.

bPegar um er ad r&da tekin sem um getur { fyrsta undirlid lidar 7. 4 1 I. vidauka skal til-
kynnti adilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eina af
peim stofnunum sem adildarrikin hafa tilnefnt { samremi vid tilskipun 2001/83 EB um
bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru monnum 4dur en hann tekur dkvordun. Tilkynnti adil-
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inn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma { pessum vidredum pegar hann
tekur dkvordun sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, par til berrar stofn-
unar.

bPegar um er ad r&da tekin, sem um getur i 6drum undirlid lidar 7. 4 { [. vidauka, verdur
visindadlit Lyfjamalastofnunar Evrépu ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjamalastofnunar Evropu pegar hann tekur dkvoéroun
sina. Tilkynnti adilinn ma ekki afhenda vottordid ef visindadlit Lyfjamélastofnunarinnar er
neikvett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjamdlastofnunarinnar.

6. Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf it EB-gerdarpréfunarvottordio
um allar mikilvegar breytingar gerdar a hinni sampykktu voru.

Breytingar 4 hinni sampykktu voru verda ad hljéta vidbétarsampykki tilkynnta adilans, sem
gaf ut EB-gerdarpréfunarvottordid, pegar slikar breytingar kunna ad hafa dhrif 4 samremi
vid grunnkrofurnar eda pau skilyrdi, sem melt er fyrir um vid notkun vorunnar. Petta nyja
sampykki skal, par sem vid 4, gefid tt sem viob6t vid upphaflega EB-gerdarpréfunarvott-
ordid.

7. Stjornsysluakvaedi.

7.1. Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarpréfunarvottordum og/eda vidbétum
vid pau. Vidaukarnir vid vottordin skulu gerdir tilteekir 6drum tilkynntum adilum pegar rok-
studd umsokn liggur fyrir og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.

7.2. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans verdur ad geyma afrit af EB-gerdarprof-
unarvottordum og vidbatum vid pau, dsamt tekniskjolunum i minnst fimm ar, eftir ad sio-
asta vorueintak hefur verid framleitt.

7.3. Ef hvorki framleidandi né vidurkenndur fulltrii hans hefur stadfestu innan Evrépska
efnahagssvaedisins, fellur sd skylda ad hafa teknileg gogn tiltek 4 pann sem er abyrgur fyrir
pvi ad setja tekid 4 markad innan Evropska efnahagssvedisins eda innflytjandann, sem um
getur 1 staflid a { 1id 13.3 1 I. vidauka.

IV. VIDAUKI
EB-sannproéfun.

1. EB-sannpréfun er st adferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans med stad-
festu innan Evrépska efnahagssvedisins, beitir til ad tryggja og votta ad vorur, sem fengid
hafa pa medferd, sem sett er fram {1 1id 4, séu { samremi vid gerdareintak, sem lyst er { EB-
gerdarpréfunarvottordinu og fullnegi krofum pessarar reglugerdar, sem vid eiga.

2. Framleidandinn verdur ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ut r fram-
leidsluferlinu komi vorur sem samrymast gerdareintakinu, sem lyst er { EB-gerdarpréfunar-
vottordinu og peim krofum reglugerdarinnar, sem vid eiga. Adur en framleidsla hefst skal
framleidandi dtbua skjol par sem framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er vardar
naudsynlega s@fingu pegar vid 4, 4samt 6llum venjubundnum fyrirfram akvednum dkvadum,
sem framkvama verdur til ad tryggja einsleita framleidslu og, eftir pvi sem vid 4, ad vor-
urnar séu i samrami vid pad gerdareintak, sem lyst er { EB-gerdarpréfunarvottordinu og paer
krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga. Framleidandinn skal setja CE-merkid 4 samkvamt
23. gr. reglugerdarinnar og gefa skriflega samremisyfirlysingu.
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A9 auki verdur framleidandi ad beita dkvaedum lida 3 og 4 { V. vidauka pegar um er ad reda
vorur sem eru markadssettar s@fdar, en adeins fyrir pd hluta framleidsluferlisins, sem eru
hannadir til ad tryggja og vidhalda s@fingu.

3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til
ad kanna reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi drredum, pegar porf
er 4 adgerdum til urbéta. Skuldbindingin verdur ad fela { sér pa skyldu framleidandans, ad
tilkynna landlekni dn tafar um eftirtalin atvik, sem hann fer vitneskju um:

i) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra og
hvern pann misbrest i merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda
eda kynni ad hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrak-
adi verulega.

ii) Hverja pd dstedu, teknilega eda leknisfreedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
teekja af peim dstedum, sem um getur { i-1id, sem hefur { for med sér, ad framleid-
andi innkallar kerfisbundid teki af somu gerd.

4. Hinn tilkynnti adili skal gera videigandi athuganir og préfanir til pess ad athuga sam-
remi voru vid krofur reglugerdarinnar, annadhvort med pvi ad athuga og préfa hvert voru-
eintak eins og tilgreint er { 1i® 5 eda med athugun og préfun 4 tolfredilegum grundvelli eins
og tilgreint er 1 lid 6, eftir vali framleidandans.

Framangreint eftirlit gildir ekki um pa hluta framleidsluferlisins sem eru hannadir til ad
tryggja sefingu.

5.  Sannproéfun med athugun og préfun a hverju vorueintaki.

5.1. Hvert vorueintak er sérstaklega athugad og gerdar skulu préfanir, sem vid eiga og skil-
greindar eru { videigandi stadli/st6dlum, sem um getur { 6. gr. reglugerdarinnar eda jafngildar
profanir til ad sannproéfa, eftir pvi sem vid 4, samremi varanna vid gerdareintakid, sem lyst
er i EB-gerdarprofunarvottordinu og peer krofur reglugerdarinnar, sem vid eiga.

5.2. Hinn tilkynnti adili skal setja eda lata setja kennindmer sitt 4 hvert sampykkt voruein-
tak og gefa skriflegt samramisvottord med hlidsjon af peim préfunum sem gerdar hafa verid.

6. Tolfredileg sannproéfun.
6.1. Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram { einsleitum framleidslulotum.

6.2. Slembisyni er tekid dr hverri framleidslulotu. Vorueintok { syni eru athugud, hvert fyrir
sig og videigandi préfanir, skilgreindar { videigandi stadli/stodlum, sem um getur { 6. gr.
reglugerdarinnar, eda jafngildar préfanir gerdar til ad sannpréfa, eftir pvi sem vid 4, sam-
remi vorunnar vid pad gerdareintak, sem lyst er { EB-gerdarpréfunarvottordinu og peer krofur
reglugerdarinnar, sem vid eiga svo ad urskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslulot-
una eda hafna henni.

6.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum byggist 4 eigindum og gerir rdd fyrir synatokukerfi par
sem tryggd eru gedamork samsvarandi 5% likum 4 vidurkenningu med ésamramishlutfall
a bilinu 3 til 7%. Synatokuadferdin er dkvedin samkvaemt samhafdu stodlunum, sem um
getur 1 6. gr. reglugerdarinnar med hlidsjon af sérstokum eiginleikum vidkomandi voru-
flokka.

6.4. HJljoti framleidslulota sampykki, setur tilkynnti adilinn eda letur setja kennindmer sitt
a hvert vorueintak og gefur skriflegt samra@misvottord med hlidsjon af peim préfunum, sem
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gerdar hafa verid. Allar vorur { framleidslulotunni md setja 4 markad, ad undanskildum peim
vorum { urtakinu sem ekki hafa reynst vera { samremi.

Ef framleidslulotu er hafnad, skal til pess bar tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til
ad koma 1 veg fyrir ad hdn verdi sett 4 markad. Ef algengt er ad framleidslulotum sé hafnad,
getur hinn tilkynnti adili stodvad tolfredilega sannpréfun timabundio.

Framleidandinn getur 4 dbyrgd hins tilkynnta adila sett kennintimer hans 4 voruna medan 4
framleidslu stendur.

7. Stjéornsysluakvaeoi.
7.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans verdur ad hafa tiltek fyrir l6gbeaer yfirvold,
i minnst fimm 4r eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt:

- Samramisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur 1 1id 2.

- Samra&misvottordin, sem um getur { lidum 5.2 og 6.4.

- Gerdarprofunarvottordid sem um getur { III. vidauka eftir pvi sem vid 4.

8. Beiting vardandi teeki i IL. flokki a.
I samremi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur 1 I1. flokki a med eftirfarandi
undantekningum:

8.1. Pratt fyrir dkvaedi 1ida 1 og 2, dbyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samramis-
yfirlysingunni, ad vorur { II. flokki a séu framleiddar { samra@mi vid takniskjolin, sem um
getur { 110 3 1 VII. vidauka og uppfylli par krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga.

8.2. Pratt fyrir dkveedi lida 1, 2, 5 og 6 er tilgangurinn med peim sannpréfunum, sem til-
kynnti adilinn framkvamir, ad stadfesta samrami varanna i II. flokki a vid tekniskjolin sem
um getur { 1id 3 1 VII. vidauka.

9. Notkun taekjanna sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

AJ pvi er vardar 1id 5 skal framleidandinn, ad lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu
tekja sem um getur { 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar og pegar um er ad r&da sannpréfun
samkvamt lid 6, greina tilkynnta adilanum frd lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu
tekja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar tr
mannsbl6di, sem er notud 1 tekinu, sem opinber rannséknarstofa gefur Ut eda rannséknar-
stofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess { samrami vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83
EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru monnum.

V. VIDAUKI
EB-samrzemisyfirlysing.
(Gaedatrygging i framleioslu).

1. Framleidandinn skal sja til pess ad beitt sé pvi gedakerfi sem sampykkt er fyrir fram-
leidslu viokomandi vara og framkvaema lokaeftirlit eins og tilgreint er { 1id 3. Hann er hadur
pvi eftirliti sem um getur { 1id 4.

2. Samremisyfirlysingin er sd hluti af malsmedferdinni, sem framleidandi, er raekir skyld-
urnar i 1id 1 beitir til ad abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu { samraemi vid gerd-
areintakid sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og uppfylli pau dkvadi pessarar reglu-
gerdar, sem vid eiga.
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Framleidandinn skal setja CE-merkid 4 { samr@mi vid 23. gr. reglugerdarinnar og gefa skrif-
lega samremisyfirlysingu. Pessi yfirlysing skal nd yfir dkvedinn fjolda audkenndra voruein-
taka dr framleidslunni og skal geymd hja framleidanda.

3. Gaodakerfi.

3.1. Framleidandinn skal szkja um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ ums6kninni skal koma fram:

- Nafn og heimilisfang framleidanda.

- Allar upplysingar sem mali skipta um par vorur eda pann voruflokk sem pessi mals-
medferd tekur til.

- Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16gd inn hja 6drum til-
kynntum adila fyrir sému vorur.

- Upplysingaskjol um gadakerfid.

- Skuldbinding um ad ra&kja per skyldur sem leida af hinu sampykkta gaedakerfi.

- Skuldbinding um ad vidhalda hinu sampykkta gedakerfi 4 pann hatt ad pad sé jafnan
hagnytt og skilvirkt.

- Ef vid 4, tekniskjol vardandi sampykkt gerdareintok og afrit af EB-gerdarpréfunar-
vottordinu.

- Skuldbindingu framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til
ad kanna reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grredum,
pegar porf er 4 adgerdum til urbdta. Skuldbindingin verdur ad fela { sér pd skyldu
framleidandans ad tilkynna 16gb@rum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem
hann fer vitneskju um:

i) hverja pd bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra og
hvern pann misbrest { merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda
eda kynni ad hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans
hrakadi verulega.

ii) hverja pa astedu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda
virkni tekja af peim dstezdum sem um getur { i-1id sem hefur 1 f6r med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundid teki af somu gerd.

3.2. Beiting gedakerfisins verdur ad tryggja ad vorur séu i samraemi vid pad gerdareintak,
sem lyst er { EB-gerdarpr6funarvottordinu.
Allir peettir, krofur og dkvadi sem framleidandinn innleidir { gedakerfi sitt skulu skjalfestir
4 kerfisbundinn og skipulegan hatt med skriflegum stefnuyfirlysingum og verklagsreglum.
Pessi gedask;jol verda ad gera kleift ad tilka 4 einhlitan hatt gedastefnu og verklag, svo sem
gaedaskipulag, gedadetlanir, gedahandbekur og gedaskrar.
Pau skulu einkum innihalda fullnegjandi lysingu a:

a) Gadamarkmidum framleidandans.

b) Skipulagi fyrirtekisins, einkum:

- Stjornskipulagi pess, dbyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir fram-
leidslu vorunnar.

- Adferdum til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum hefni pess
til ad fa fram pau g®di, sem 6skad er eftir hvad vardar voruna, par med talid
umsjon med vorum sem eru ekki i samraemi vid kréfurnar.

¢) Tekni vid eftirlit og gedatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

- Ferlum og verklagi, sem notadir verda, einkum hvad snertir sefingu, innkaup og
tilheyrandi skjol.

- A9J vid skilgreiningu voru 4 6llum stigum framleidslunnar, sé beitt skjalfestu
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verklagi, sem er haldid vid & grundvelli teikninga, teknilysinga eda annarra til-
heyrandi skjala, og
d) Videigandi athugunum og préfunum sem framkvema 4 fyrir, vid og eftir framleidslu,
hversu oft par verda gerdar og peim préfunarbinadi, sem nota 4. Hegt verdur ad
vera ad rekja kvordun préfunarbinadarins til baka 4 vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera tttekt 4 gedakerfinu til ad ganga tr skugga um hvort
pad uppfyllir krofurnar, sem um getur 1 1id 3.2. Hann verdur ad gera rdd fyrir pvi ad geda-
kerfi, par sem samhafdir stadlar eru notadir, samrymist pessum krofum.

[ matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili, sem hefur reynslu af mati 4 peirri
tekni sem um er ad reda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleid-
anda og, pegar @®rin dsteda er til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad
skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaskodun hefur farid fram. Par skulu
koma fram nidurstédur skodunarinnar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkt hefur gedakerfid
um allar fyrirhugadar stérbreytingar 4 pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar, sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort geeda-
kerfid, pannig breytt, uppfylli afram krofurnar sem um getur 1 1id 3.2.

Ad fengnum framangreindum upplysingum er urskurdurinn tilkynntur framleidanda. Pessi
urskurdur verdur ad innihalda nidurstédur athugunarinnar og rokstutt mat.

4. Eftirlit.

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn reki per skyldur sem sam-
pykkt gedakerfi hefur { for med sér.

4.2. Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkvema allt eftirlit sem porf er
4 og sér honum fyrir 6llum upplysingum sem mali skipta, einkum:
- Upplysingaskjolum um gadakerfid.
- beim upplysingum, sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins, sem snyr
ad framleidslu, en pad geta verid skodunarskyrslur og préfunargdgn, kvordunargdgn,
skyrslur um menntun og hafi starfslidsins o.s.frv.

4.3. Tilkynnti adilinn skal reglulega framkvama videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad
framleidandinn noti hid vidurkennda gadakerfi og afthenda framleidandanum matsskyrslu.

4.4. AJ auki ma tilkynnti adilinn koma 6vant { heimsékn til framleidandans. f pessum heim-
soknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvemt eda farid fram 4 ad gerdar
verdi profanir til ad kanna hvort gedakerfid starfar rétt. Hann verdur ad athenda framleid-
andanum skodunarskyrslu og, hafi préfanir verid gerdar, préfunarskyrslu.

5. Stjoérnsysluakvaedi.

5.1. Framleidandi verdur, i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt,
ad hafa tiltek stjérnvoldum:

- Samramisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur { fjérda undirlid 2. mgr. 1 1id 3.1.

- Breytingarnar sem um getur { 1id 3.4.

- Skjolin sem um getur { sjdunda undirlid 2. mgr. { 1id 3.1.

- Akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i lidum 4.3

og 4.4.
- Gerdarpréfunarvottordid sem um getur { III. vidauka eftir pvi sem vid 4.
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6. Beiting vardandi teeki i IL. flokki a.
I samremi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki dtt vid vorur { II. flokki a med eftirfarandi
undantekningum:

6.1. Pratt fyrir dkvedin { lidum 2, 3.1 og 3.2 dbyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med
samraemisyfirlysingunni ad vorur 1 II. flokki a séu framleiddar i samraemi vid tekniskjolin,
sem um getur { 1id 3 { VIL. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga.

7. Notkun tekjanna sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

AQ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglu-
gerdarinnar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum frd lokasampykkt vidkomandi
framleidslulotu tzkja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu
afleidunnar dr mannsbl6di, sem er notud { tekinu, sem opinber rannséknarstofa gefur ut eda
rannsOknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess { samra@mi vid 2. mgr. 114. gr. tilskip-
unar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem @&tlud eru ménnum.

VI. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Gadatrygging voru).

1. Framleidandinn skal sja til pess ad beitt sé pvi gedakerfi, sem sampykkt er fyrir loka-
skodun og lokapréfun vorunnar eins og tilgreint er 1 1id 3 og skal hddur pvi eftirliti sem um
getur { 1i0 4.

AQ auki verdur framleidandi ad beita dkvaedum lida 3 og 4 1 V. vidauka pegar um er ad reda
vorur, sem eru markadssettar s@fdar, en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins, sem eru
hannadir til ad tryggja og vidhalda szfingu.

2. Samremisyfirlysingin er sd hluti af mdlsmedferdinni, sem framleidandi er rakir skyld-
urnar { 1id 1 beitir til ad dbyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu { samraemi vid gerd-
areintakid, sem lyst er { EB-gerdarpréfunarvottordinu og uppfylli pau dkvadi pessarar reglu-
gerdar sem vio eiga.

Framleidandinn setur CE-merkid 4 { samreemi vid 23. gr. reglugerdarinnar og gefur skriflega
samraemisyfirlysingu. Pessi yfirlysing skal nd yfir dkvedinn fjolda audkenndra vorueintaka
og skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja kennintimer tilkynnta adilans sem
sinnir peim verkefnum, sem um getur { pessum vidauka.

3. Gaeodakerfi.

3.1. Framleidandinn s@kir um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
I umsékninni skal koma fram:
- Nafn og heimilisfang framleidanda.
- Allar upplysingar sem mali skipta um per vorur eda pann voruflokk sem pessi mals-
medferd tekur til.
- Skrifleg yfirlysing um ad sama umsoékn hafi ekki verid 16gd inn hja 6drum til-
kynntum adila fyrir sému vorur.
- Upplysingaskjol um gedakerfid.
- Skuldbinding framleidanda um ad rekja per skyldur, sem leida af hinu sampykkta
gxdakerfi.
- Skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gedakerfi 4 pann hatt
ad pad sé fullnegjandi og skilvirkt.
B 147
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- Pbar sem vid 4, tekniupplysingar um sampykktar tegundir og afrit af EB-gerdarprof-
unarvottordum.

- Skuldbinding framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til
ad kanna reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi trredum
pegar porf er 4 adgerdum til drbéta. Skuldbindingin verdur ad fela i sér pd skyldu
framleidandans ad tilkynna logb@rum yfirvoldum 4an tafar um eftirtalin atvik sem
hann fer vitneskju um:

i) Hverja bd bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra og
hvern pann misbrest { merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda
eda kynni ad hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans
hrakadi verulega.

ii) Hverja pd astedu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda
virkni tekja af peim dstedum, sem um getur { i-1id, sem hefur { for med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundid teki af somu gero.

3.2. 1 gmdakerfinu er hver vara eda demigert syni dr hverri framleidslulotu rannsakad og
videigandi profanir, skilgreindar { videigandi stadli/stodlum, sem um getur 1 6. gr. reglugerd-
arinnar, eda jafngildar préfanir gerdar til ad tryggja samremi vorunnar vid pad gerdarein-
tak, sem lyst er { EB-gerdarpréfunarvottordinu og pau dkvadi pessarar reglugerdar sem vid
eiga. Allir peir pettir, krofur og dkvadi sem framleidandinn innleidir, skulu skjalfestir 4 kerf-
isbundinn og skipulegan hatt med skriflegum radstofunum, verklagi og fyrirmalum. Pessi
upplysingaskjol um gedakerfid verda ad gera kleift ad tilka a einhlitan hatt gedaskipulag,
gedadetlanir, gedahandbakur og skraskrar.
Pau skulu einkum innihalda fulln@gjandi lysingu a:
- Ga®damarkmidum og skipulagi, dbyrgd og valdi stjérnenda med tilliti til vorugeda.
- Peim athugunum og préfunum sem gerdar verda eftir framleidslu. Hagt verdur ad
vera ad rekja kvordun préfunarbinadarins til baka 4 vidunandi hatt.
- Adfer0ir vid eftirlit med pvi ad gadakerfid sé skilvirkt.
- Gadaskyrslum, svo sem skyrslum um skodun, préfanir, kvordun og menntun og hefi
starfsfolksins o.s.frv.
Framangreint eftirlit tekur ekki til peirra patta { framleidsluferlinu sem eru hannadir til ad
tryggja sefingu.

3.3. Tilkynnti adilinn gerir uttekt 4 gaedakerfinu til ad ganga tr skugga um hvort pad upp-
fyllir krofurnar, sem um getur { 1id 3.2. Hann verdur ad gera rdd fyrir pvi ad gadakerfi par,
sem samhafdir stadlar eru notadir samrymist pessum krofum.

[ matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati 4 peirri
tekni sem um er ad r&da. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleid-
anda og, pegar @rin asteda er til, hja birgjum framleidanda til ad skoda framleidsluferlin.
Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda. Par skulu koma fram nidurstodur skodunarinnar
og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkti gedakerfid um allar fyr-
irhugadar stérbreytingar 4 pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar, sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort geda-
kerfid pannig breytt uppfylli d4fram krofurnar sem um getur 1 1id 3.2.

Ad fengnum framangreindum upplysingum skal hann tilkynna framleidanda drskurd sinn.
bessi trskurdur verdur ad innihalda nidurstodur skodunarinnar og rokstutt mat.
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4. Eftirlit.

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn reki per skyldur sem sam-
pykkt gedakerfi hefur 1 for med sér.

4.2. Framleidandinn skal veita hinum tilkynnta adila adgang i eftirlitsskyni ad skodunar-,
profunar- og geymslustodum og f4 honum { hendur allar naudsynlegar upplysingar, einkum:
Upplysingaskjol um gedakerfio.
- Teaknisk;jol.
- Gadaskyrslur, svo sem skodunarskyrslur, préfunargdgn, kvordunargdgn, skyrslur
um menntun og hefi starfslidsins o.s.frv.

4.3. Tilkynnti adilinn skal framkvema videigandi eftirlit og mat med jofnu millibili til ad
tryggja ad framleidandinn noti hid vidurkennda gedakerti og afhenda framleidandanum
matsskyrslu.

4.4. AQ auki ma tilkynnti adilinn koma 6vznt { heims6kn til framleidandans. I pessum heim-
soknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvemt eda farid fram 4 ad gerdar
verdi préfanir til ad kanna hvort gedakerfid starfar rétt og framleidslan samrymist peim
dkvaedum pessarar reglugerdar, sem vid eiga. I pessu skyni skulu fullnzgjandi syni af full-
unninni voru, sem tilkynntur adili tekur 4 stadnum, athugud og videigandi préfanir, eins og
melt er fyrir um { vidkomandi stadli/stodlum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, eda
jafngildar préfanir gerdar. Ef eitt eda fleiri syni eru ekki { samrami vid krofurnar, skal hinn
tilkynnti adili gera videigandi radstafanir.

Hann verdur ad afhenda framleidandanum skodunarskyrslu og, hafi préfanir verid gerdar,
préfunarskyrslu.

5. Stjornsysluakvaedi.

5.1. Framleidandi verdur i minnst fimm 4r eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt,
ad hafa tiltek fyrir stjérnvold:

- Samrazmisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur { sjounda undirlid 1 1i0 3.1.

- Breytingarnar sem um getur { 1id 3.4.

- Akvardanirnar og skyrslurnar fr tilkynnta adilanum eins og um getur { sidasta und-

irlid 1 110 3.4 og 1 1id 4.3 og 4.4.
- Eftir pvi sem vid 4, samra@misvottordid sem um getur i III. vidauka.

6. Beiting vardandi teeki i II. flokki a.

[ samraemi vid 2. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vid vorur {1 II. flokki
a med pessari undantekningu:

6.1. Pratt fyrir dkvedin { lidum 2, 3.1 og 3.2 dbyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med
samremisyfirlysingunni ad vorur 1 II. flokki a séu framleiddar i samraemi vid tekniskjolin
sem um getur { 1id 3 { VIL. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar, sem vid
eiga.
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VII. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.

1. EB-samra@misyfirlysing er si mdlsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrii
hans med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins, sem rekir skyldurnar  1id 2 og, pegar
um er ad reda vorur sem eru settar 4 markad sefdar og teki med maligetu, skyldurnar 1 1id
5, beitir til ad dbyrgjast og lysa yfir samr&mi varanna vid pau dkvedi pessarar reglugerdar
sem vid eiga.

2. Framleidandi verdur ad utbua tekniskjolin sem lyst er { 1id 3. Framleidandinn eda vio-
urkenndur fulltrdi hans med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins verdur ad hafa pessi
skjol, par med talid samraemisyfirlysinguna, tiltaek til skodunar fyrir stjérnvold { minnst fimm
ar eftir a0 sidasta vorueintak hefur verid framleitt.

Hafi hvorki framleidandinn né fulltrii hans stadfestu innan Evrépska efnahagssvadisins
hvilir si skylda ad hafa tekniskjol tiltek 4 peim adila eda adilum sem setja voruna par a
markad.

3. Teakniskjolin skulu gera kleift ad meta samremi voru vid krofur reglugerdarinnar. Pau
skulu einkum innihalda:

- Almenna lysingu 4 vorunni, par med talid fyrirhugud afbrigdi.

- Honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir og skyringarmyndir af
thlutum, tekjahlutum, rafrasum o.fl.

- Lysingar og skyringar sem naudsynlegar eru til ad skilja ofangreindar teikningar,
skyringarmyndir og virkni vorunnar.

- Nidurstodur tr dhattugreiningu og skrd yfir stadlana sem um getur 1 6. gr. og beitt
er ad fullu eda ad hluta og lysingar 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad full-
negja grunnkréfum reglugerdarinnar ef stodlunum sem um getur { 6. gr. er ekki beitt
til fulls.

- begar um er ad r&da vorur sem eru settar 4 markad s@fdar, lysingar 4 adferdunum
sem beitt er.

- Nidurstodur honnunaritreikninga og skodana sem gerdar hafa verid o.s.frv. Ef tengja
4 teekid 60ru teki/tekjum til ad pad starfi 4 tiletladan hétt skal syna fram 4 ad pad
samrymist grunnkréfunum pegar pad er tengt 6dru teki/tzkjum med peim eigin-
leikum sem framleidandi tiltekur.

- Profunarskyrslur og eftir pvi sem vid 4 klinisk gogn { samremi vid X. vidauka.

- Merkingar og notkunarleidbeiningar.

4. Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu af
tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi drredum pegar porf er 4 adgerdum til
urbéta med hlidsjon af edli vorunnar og ahattu henni vidvikjandi. Hann skal tilkynna stjérn-
vOldum 4n tafar um eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um:

i) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra og
hvern pann misbrest i merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda
eda kynni ad hafa valdid dauda sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrak-
adi verulega.

ii) Hverja b4 dstedu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
teekja af peim dstedum sem um getur { i-1id sem hefur { for med sér ad framleid-
andi innkallar kerfisbundid taki af somu gerd.
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5. Pbegar um er ad r@da vorur sem eru settar & markad sefdar og teki med meligetu { 1.
flokki skal framleidandi ekki adeins fylgja dkvedum sem melt er fyrir um { pessum vid-
auka heldur einnig einni af adferdunum sem um getur { IV., V eda VI. vidauka. Beiting
dkvaeda framangreindra vidauka og ihlutun tilkynnta adilans takmarkast vio:
- Pegar um er ad reeda vorur sem eru settar 4 markad s@fdar, adeins p4 hluta vidkom-
andi framleidslu sem eiga ad tryggja og vidhalda safingu.
- begar um er ad r@da teki med mealigetu, adeins pd hluta vidkomandi framleidslu,
sem varda samre&mi varanna vid mealifredilegar krofur.
Lid 6.1 { pessum vidauka skal beitt.

6. Beiting vardandi teeki i I1. flokki a.
I samremi vid 2. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vid vorur { I1. flokki
a med eftirfarandi undantekningum:

6.1. begar pessum vidauka er beitt { tengslum vid adferdina sem um getur i IV., V. eda VL
vidauka, er samra@misyfirlysingin sem um getur { framangreindum vidaukum ein yfirlysing.
Hvad vardar yfirlysinguna, sem byggist 4 pessum vidauka verdur framleidandi ad dbyrgjast
og lysa yfir ad voruhonnunin upptylli paer kréfur pessarar reglugerdar, sem vid eiga.

VIII. VIDAUKI
Yfirlysing vardandi teeki til sérstakra nota.

1. Pegar um er ad reda sérsmidud teki eda teki ®tlud til kliniskra profana, skal framleid-
andinn eda umbodsmadur hans med stadfestu innan Evrépska efnahagssvadisins gefa
yfirlysingu, sem tekur til peirra upplysinga sem melt er fyrir um { 1id 2.

2. Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1. Um sérsmidud teki:

- Upplysingar, sem gera kleift ad bera kennsl 4 tekid, sem um er ad reda.

- Yfirlysingu, par sem stadfest er ad tekid sé @tlad til sérstakra nota fyrir tiltekinn
sjukling, dsamt nafni sjuklingsins.

- Nafn l®knis eda annars vidurkennds einstaklings, sem skrifadi fyrirmealin og, ef vid
4, nafn peirrar heilbrigdisstofnunar, sem { hlut 4.

- Sérstok einkenni tekisins eins og peim er lyst { vidkomandi fyrirmelum.

- Yfirlysingu pess efnis ad vidkomandi teki samrymist grunnkréfunum, sem settar eru
fram { I. vidauka og ef svo ber undir, hvada grunnkrofum er ekki algerlega fullnegt
og hvers vegna.

2.2. Um teeki, sem @tlud eru til kliniskra préfana sem falla undir X. vidauka:

- Upplysingar sem gera kleift a0 bera kennsl 4 tekin sem um er ad reda.

- Profunaraztlun, sem tiltekur einkum tilgang préfunarinnar, visindalegar, teknilegar
eda leknisfredilegar forsendur hennar, umfang préfunarinnar og fjolda vidkomandi
tekja.

- Alit visindasidanefndar sbr. 2. mgr. 9. gr. laga um l®kningateki nr. 16/2001 og
upplysingar um pa peatti sem &lit hennar tekur til.

- Nafn leknisins eda annars vidurkennds einstaklings og peirrar stofnunar sem dbyrgd
ber 4 profununum.

- Stad, upphafsdag og detladan tima fyrir préfanirnar.
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- Yfirlysingu pess efnis ad vidkomandi teki samrymist grunnkrofunum ad undan-
skildum atridum, sem tengjast vidfangsefni préfananna og ad allar varddarradstaf-
anir hafi verid gerdar vardandi pessi atridi til ad vernda heilsu og oryggi sjiklings-
ins.

3. Framleidandinn skal skuldbinda sig til ad hafa tiltekt fyrir stjornvold:

3.1. Skjol med upplysingum um sérsmidud teki, sem gera kleift ad skilja honnun, fram-
leidslu og virkni vOrunnar, par med talda fyrirhugada virkni, pannig ad framkvaema megi
mat 4 samremi vid kréfur pessarar tilskipunar.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar rddstafanir til ad framleidsluferlid tryggi ad peer
vorur, sem framleiddar eru, séu { samrami vid skjolin, sem um getur { fyrstu mélsgrein pess-
arar greinar.

3.2. Pegar um er ad r@da teki til kliniskra préfana skulu skjolin innihalda:

- Almenna lysingu 4 vorunni.

- Honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum hvad vardar sefingu,
og skyringarmyndir af fhlutum, tekjahlutum, rafrdsum o.fl.

- Lysingar og naudsynlegar dtskyringar til ad skilja pessar teikningar og skyringar-
myndir og pad hvernig tekid starfar.

- Nidurstodur ur dhzettugreiningu og lista yfir stadlana sem um getur { 6. gr. reglu-
gerdarinnar og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingu 4 peim lausnum sem valdar
hafa verid til ad fullnegja grunnkr6fum tilskipunarinnar ef stodlunum i 6. gr. hefur
ekki verid beitt.

- Nidurstodur honnunaritreikninga, athugana og teknilegra préfana sem gerdar hafa
verid o.s.frv.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ur framleidsluferl-
inu komi vorur, sem eru framleiddar 1 samraemi vid skjolin, sem um getur { fyrstu malsgrein
i pessum 1id.

Ef porf krefur, skal framleidandinn heimila mat eda uttekt 4 skilvirkni pessara radstafana.

4. Vardveita skal upplysingarnar { peim yfirlysingum, sem pessi vidauki fjallar um { ad
minnsta kosti fimm dar.

IX. VIDAUKI
Viomidanir fyrir flokkun laekningataekja.

1. SKILGREININGAR
1. Skilgreiningar a flokkunarreglum.

1.1. Notkunartimi:

Skammvinn notkun: Venjulega @tlad til stodugrar notkunar skemur en 60 mindtur.

Skammtimanotkun: Venjulega @tlad til stodugrar notkunar i mest 30 daga.

Langtimanotkun: Venjulega ®tlad til stodugrar notkunar lengur en { 30 daga.

1.2. Inngripsteki:

Inngripsteeki: Txki sem eru sett inn { likamann ad hluta eda til fulls ann-
adhvort um likamsop eda { gegnum yfirbord likamans.

Likamsop: Oll ndttdruleg op 4 likamanum ad medtldu ytra yfirbordi

augna eda 0ll varanleg tilbdin op svo sem stoma.
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Inngripsskurdtaki: Inngripsteki sem eru sett inn 1 likamann i gegnum yfirbord
hans med skurdadgerd eda i tengslum vid skurdadgerd.

[ pessari reglugerd teljast teeki, nnur en pau sem um getur { nestu mélsgrein hér ad ofan,
inngripsskurdtaeki, ef pau eru sett inn { likamann 4 annan hatt en um op, sem fyrir eru 4 lik-
amanum.
[gredanleg taki: Taki sem er wtlad:

- til ad koma ad o6llu leyti fyrir { mannslikama eda

- til ad koma 1 stad pekjuyfirbords eda yfirbords augans
med skurdadgerd og er @tlad ad vera par dfram eftir adgerdina.
Oll teeki, sem @tlad er ad koma fyrir ad hluta til { mannslikama med skurdadgerd og er ®tlad
ad vera par afram eftir adgerdina 1 ad minnsta kosti 30 daga, teljast einnig vera igredanleg
lekningataeki.

1.3. Fjolnota skurdlekningaverkfeeri:

Verkferi sem eru ekki tengd virku lekningateki en eru ®tlud til nota vid skurdlekningar,
t.d. til ad skera, bora, saga, skafa, skrapa, pvinga, draga saman, klemma saman og pess hattar,
og m4 nota aftur eftir ad pau hafa fengid videigandi medferd.

1.4. Virk lekningatceki:

Lekningateki sem til ad geta starfad purfa raforku eda einhverja adra orku en pd sem manns-
likaminn sjalfur myndar eda sem myndast af pyngdarkraftinum og starfa med pvi ad
umbreyta pessari orku. Lekningateki sem eiga ad flytja orku, efni eda adra patti milli virks
lekningatakis og sjuklings, dn pess ad veruleg breyting eigi sér stad teljast ekki virk lekn-
ingateki.

1.5. Virk medferoarteki:

Virk lekningateki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum lekningatekjum til ad

stydja vid, breyta, koma { stadinn fyrir eda koma aftur 4 liffredilegri starfsemi eda form-
gerd, til pess ad medhondla eda lina sjuikdéma, meidsli eda fotlun.

1.6. Virk greiningarteeki:

Virk lekningataki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum lekningatekjum, til pess
ad afla upplysinga { pvi skyni ad finna, greina, fylgjast med eda medhondla lifedlisfraedilegt
astand, heilsufar, sjikdéma eda medfedda baklun.

1.7. Mioedakerfio:

[ pessari reglugerd er med midedakerfinu 4tt vid eftirfarandi @dar: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, art-
eria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pul-
monales, vena cava superior, vena cava inferior.

L.8. Miotaugakerfio:
I pessari reglugerd er med midtaugakerfinu att vid heila, heilahimnur og manu.

II. FRAMKVZAZMDARREGLUR
2. Framkvaemdarreglur.
2.1. Beiting flokkunarreglna er had tiletludum notum tekjanna.

2.2. Ef nota 4 tekid med 6dru teki gilda flokkunarreglurnar um hvert teki fyrir sig. Fylgi-
hlutir eru flokkadir sér, 6had teekinu sem peir eru notadir med.
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2.3. Hugbunadur sem styrir teki eda hefur dhrif 4 notkun tekis fer sjdlfkrafa { sama flokk
og vidkomandi tzki.

2.4. Ef teki er ekki eingdngu eda adallega @tlad til nota 1 dkvednum hluta likamans verdur
ad medhondla pad og flokka eftir peirri tilgreindu notkun sem mest dhatta fylgir.

2.5. Ef margar reglur eiga vid um sama tekid, skulu strongustu reglurnar gilda, pannig ad
tekid lendi 1 efsta flokki, sem um er ad r&da, med hlidsjon af peirri virkni, sem framleid-
andi tilgreinir fyrir tekid.

1. FLOKKUN
1. Teki sem eru ekki tlud til inngrips.

1.1. 1. regla.
Oll teki, sem ekki eru @tlud til inngrips, eru { flokki I, nema um pau gildi einhver af regl-
unum hér a eftir.

1.2. 2. regla.
Oll teeki, sem ekki eru @tlud til inngrips og eiga ad veita eda geyma bl6d, likamsvessa eda
likamsvefi, vokvar eda lofttegundir til nota vid innrennsli, lyfjagjof eda ifeerslu { likamann
eru i flokki II a:

- Ef pau m4 tengja virku lekningataeki 1 flokki II a eda efri flokki.

- Ef pau eiga ad veita eda geyma bl6d eda adra likamsvessa eda geyma liffeeri, lit-

feerahluta eda likamsvefi.

[ 6llum 6drum tilvikum eru pau { flokki L.

1.3. 3. regla.

Oll teki, sem ekki eru @tlud til inngrips og nota 4 til ad breyta liffreedilegri eda efnafredi-
legri samsetningu bl6ds, annarra likamsvessa eda vokva, sem nota 4 til innrennslis 1 likamann
eru { flokki IT b nema medferdin felist 1 siun, skiljun eda lofttegunda- eda varmaskiptum, en
pd eru pau { flokki II a.

1.4. 4. regla.
Oll teeki sem ekki eru @tlud til inngrips og komast 1 snertingu vid skaddad hoérund:
- Eru 1 flokki I ef bau 4 ad nota sem hlifd eda til prystings eda til ad soga 1 sig vessa,
- Eru i flokki I b ef pau 4 adallega ad nota a sar sem nd i gegnum ledurhidina og er
adeins hegt ad greda med adgerd.
- Eru 1 flokki II a { 6llum 6drum tilvikum par med talin teki sem eru einkum @tlud
til ad stjérna smasaju umhverfi sars.

2. Inngripstaeki.

2.1. 5. regla.
Oll inngripstaki i tengslum vid likamsop, sem eru ekki inngripsskurdteki og eiga ekki ad
tengjast virku lakningateki:
- Eru i flokki I ef pau eru @tlud til skammvinnrar notkunar.
- Eru 1 flokki II a, ef pau eru @tlud til skammtimanotkunar, nema ef pau eru notud i
munnholi fyrir framan kok, { eyrnagéongum fyrir utan hljodhimnu eda i nefholi en
pa tilheyra pau flokki L.
- Eru{ flokki II b ef pau eru @tlud til langtimanotkunar nema ef pau eru notud { munn-
holi fyrir framan kok, 1 eyrnagdéngum fyrir utan hlj6dhimnu eda i nefholi og ekki er
hatta 4 ad pau frasogist { slimhddina en p4 tilheyra pau flokki II a.
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Oll inngripsteki 1 tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtzki og eiga ad tengj-
ast virku lekningateki { flokki II a eda efri flokki tilheyra flokki II a.

2.2. 6. regla.
Oll inngripsskurdteki sem @tlud eru til skammvinnrar notkunar eru { flokki I a nema pau
séu:
- /Etlud sérstaklega til ad sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla { midedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau {
flokki III.
- Fjolnota skurdlekningateki en pd eru pau i flokki 1.
- /Atlud til ad hafa liffredileg dhrif eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru
pau 1 flokki II b.
- Atlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert 4 pann hatt ad lyfjagjofin geti verid
hzettuleg en pd eru pau { flokki II b.

2.3. 7. regla.
Oll inngripsskurdteki sem @tlud eru til skammtimanotkunar eru { flokki IT a nema pau séu:
- /Etlud sérstaklega til ad sjikdémsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla { midzdakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pd eru pau {
flokki III.
- Eda ®tlud sérstaklega til notkunar { beinni snertingu vid midtaugakerfid en pd eru
pau 1 flokki III.
- Eda @tlud til ad gefa fra sér orku { formi jénandi geislunar en pd eru pau 1 flokki II
b.
- Eda ®tlud tl ad hafa liffredilega verkun eda frasogast ad nokkru eda ollu leyti en
pé eru pau { flokki III.
- Eda peim sé ®tlad ad taka patt { efnabreytingu { likamanum nema tekjunum sé
komid fyrir { tonnunum eda til lyfjagjafar, en pa eru pau i flokki II b.

2.4. 8. regla.
Oll igredanleg teki og inngripsskurdteki til langtimanotkunar eru { flokki II b nema:
- Setja eigi pau { tennur en pa eru pau 1 flokki II a,
- Nota eigi pau { beinni snertingu vid hjarta, midedakerfid eda midtaugakerfid en pa
eru pau 1 flokki III.
- Peim sé ®tlad ad hafa liffredilega verkun eda fradsogast ad nokkru eda ollu leyti en
pd eru pau 1 flokki III.
- Eda peim sé ®tlad ad taka patt { efnabreytingu { likamanum nema takjunum sé
komid fyrir { tonnunum eda til lyfjagjafar, en pa eru pau { flokki III.

3. Vidbétarreglur um virk leekningatzeki.

3.1. 9. regla.

Oll virk medferdarteki, sem @tlud eru fyrir orkuadflutning eda orkuskipti, eru { flokki II a
nema eiginleikar peirra séu pannig ad pau geti flutt orku eda skipst 4 orku vid mannslik-
amann 4 pann hatt, ad pad geti verid hattulegt, med hlidsjon af edli, péttleika og stadsetn-
ingu orkugjafans, en pd eru pau { flokki II b.

Oll virk teki sem eiga ad styra eda fylgjast med virkni medferdartzkja 1 flokki II b eda hafa
bein dhrif 4 virkni slikra tekja eru 1 flokki II b.
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3.2. 10. regla.
Virk greiningarteki eru { flokki II a:

- Ef peim er ®tlad ad gefa frd sér orku sem mannslikaminn tekur vid, nema taki sem
eru notud til ad lysa upp likama sjiklingsins med synilegu 1j6si.

- Ef peim er ®tlad ad gefa mynd af dreifingu geislalyfja 1 likamanum.

- Ef pau eiga ad gera kleift ad framkvema millilidalausa sjikdémsgreiningu eda eft-
irlit med veigamiklum lifedlisfredilegum ferlum, nema pau séu sérstaklega tlud til
eftirlits med veigamiklum lifedlisfraedilegum feribreytum par sem fravikin eru pess
edlis ad sjuklingnum geti stafad brdd hatta af peim, svo sem breytingar 4 hjarta-
starfsemi, 6ndun, eda starfsemi midtaugakerfisins en pd eru pau i flokki II b.

Virk teki, sem eiga ad gefa fra sér jonandi geislun og eru @tlud til nota vid geislagreiningu
og geislalekningar med inngripi, par med talin teki sem styra eda fylgjast med slikum
tekjum eda hafa bein ahrif 4 starfsemi peirra, eru i flokki II b.

11. regla.
Oll virk teeki, sem 4 ad nota til ad gefa og/eda fjarlegja lyf, likamsvessa eda Snnur efni {
eda fra likamanum eru { flokki II a nema petta sé gert 4 pann hatt:
- AJ pad geti verid hattulegt, med hlidsjon af edli vidkomandi efna, vidkomandi lik-
amshluta eda adferdar vid notkun, en pa eru pau i flokki II b.

3.3. 12. regla.
Oll 6nnur virk teki eru 1 flokki L.

4. Sérstakar reglur.

4.1. 13. regla.

begar hluti af teki er efni sem notad eitt sér getur talist lyf, { skilningi tilskipunar 2001/83
EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum, og haft onnur dhrif 4 likamann en
tekid, pd er tekid { flokki III.

Oll teki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, afleidur Gr mannsblédi, eru 1 flokki II1.

4.2. 14. regla.

Oll tzki til getnadarvarna eda til ad koma { veg fyrir ad kynsjikdémar berist 4 milli eru {
flokki II b nema pau séu igraedd teki eda inngripsteki til langtimanotkunar en pa eru pau {
flokki III.

4.3. 15. regla.

Oll tzki sem eru @tlud sérstaklega til sotthreinsunar, hreingerninga, skolunar eda, eftir pvi
sem vid 4, til ad halda raka 4 augnlinsum eru { flokki II b.

Oll tzeki sem eru sérstaklega @tlud til ad sétthreinsa lekningataeki eru { flokki II a.

Pessi regla gildir ekki um vorur, sem eru @tladar til ad prifa onnur leekningateki en augn-
linsur med 4taki.

4.4. 16. regla.
Ovirk teki, sem eru sérstaklega @®tlud til skrdningar & myndum til rontgengreiningar eru {
II. flokki a.

4.5. 17. regla.

Teki sem eru framleidd dr dyravefjum sem hafa verid gerdir dlifvanlegir eda drefnum peirra
eru { III. flokki nema pessum tekjum sé eingdngu ®tlad ad komast 1 snertingu vid 6skaddad
horund.

5. 18. regla.
bratt fyrir adrar reglur eru blédpokar { flokki II b.
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X. VIDAUKI
Kliniskt mat.

1. Almenn akvadi.

1.1. Stadfesting 4 pvi ad teki séu vid venjulegar notkunaradstedur { samremi vid krofurnar
um eiginleika og virkni sem um getur i 1id 1 og 3 1 vidauka I og mat 4 d@skilegum hlidar-
verkunum, skal alla jafna byggjast 4 kliniskum gégnum, einkum pegar um er ad reda igraed-
anleg teeki og teki { III. flokki. Til ad telja megi klinisk gogn fullnegjandi skulu pau, eftir
pvi sem vid 4 og ad teknu tilliti til videigandi samhafdra stadla, annadhvort byggjast 4:
1.1.1. Yfirlit yfir tiltzek visindarit sem fjalla um fyrirhugada notkun tekisins og pa taekni
sem beitt er og jafnframt, ef svo ber undir, 4 skriflegri skyrslu par sem fram kemur gagnrynid
mat 4 pessu yfirliti.

1.1.2. Eda nidurstodum allra kliniskra préfana sem gerdar hafa verid, ad medtoldum peim
sem gerdar hafa verid { samremi vid 2. lid.

1.2. Allar upplysingar skulu vera trinadarmal { samremi vid dkvadi 26. gr. reglugerdar-
innar.

2. Kliniskar proéfanir.
2.1. Markmio.
Markmidin med kliniskum préfunum eru ad:
- Sannpréfa ad vid edlilegar notkunaradstedur sé virkni tekisins 1 samraemi vid pad
sem um getur { 3. 1i0 I. vidauka, og
- Akvarda 6@skilegar hlidarverkanir vid edlilegar notkunaradstzdur ef einhverjar eru
og meta hvort per teljast dheatta pegar par eru metnar med hlidsjon af fyrirhugadri
virkni tekisins.

2.2. Siofreedilegt tillit.

Kliniskar préfanir skulu gerdar samkvemt Helsinkiyfirlysingunni sem sampykkt var 4 18.
heimspingi leekna i Helsinki { Finnlandi arid 1964, eins og henni var sidast breytt 4 41. heims-
pingi leekna i Hong Kong arid 1989. Skylt er ad gera allar rddstafanir til ad vernda menn {
anda Helsinkiyfirlysingarinnar. Petta nar til allra stiga klinisku préfunarinnar, allt frd fyrstu
athugun 4 pvi hvort port sé 4 préfuninni og hvort hiin sé réttletanleg og til birtingar 4 nid-
urstodum.

2.3. Adferdir.

2.3.1. Kliniskar préfanir skal gera eftir videigandi detlun, sem er { samremi vid nyjustu
pekkingu 4 svidi visinda og tekni og pannig gerd ad hin stadfestir eda hrekur fullyrdingar
framleidandans um takid. Préfanirnar skulu nd til n6gu margra athugana til ad tryggja ad
nidurstddurnar hafi visindalegt gildi.

2.3.2. ber adferdir sem notadar eru vid profanirnar skulu hefa pvi teki, sem profad er.
2.3.3. Kliniskar préfanir skal gera vid adstedur, sem samsvara edlilegum adstedum vid
notkun tekisins.

2.3.4. Préfadir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda oryggi og virkni tek-
isins og dhrif pess 4 sjuklingana.

2.3.5. Oll atvik eins og pau, sem tiltekin eru i 10. gr. reglugerdarinnar skulu vandlega skrdd
og tilkynnt 16gbaru yfirvaldi.

2.3.6. Profanirnar skulu gerdar 4 dbyrgd leknis eda annars vidurkennds einstaklings med
menntun og hefi { videigandi umhverfi.

Leknirinn eda annar vidurkenndur einstaklingur skal hafa adgang ad teknilegum og klin-
iskum upplysingum um tekid.
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2.3.7. Nidurstodum klinisku préfananna skal safnad saman { skriflega skyrslu. Skyrslan,
sem er undirritud af lekninum eda 6drum vidurkenndum einstaklingi, sem dbyrgdina ber,
skal innihalda gagnrynid mat 4 6llum gégnum og nidurstddum sem safnad hefur verid vid
klinisku préfunina.

XI. VIDAUKI
Lagmarksviomio, sem skulu uppfylit, pegar adilar eru tilkynntir.

1. Tilkynnti adilinn, yfirmadur hans og pad starfsfélk, sem annast mats- og sannpréfunar-
adgerdir skulu hvorki vera honnudir tekjanna, framleidendur peirra eda birgjar né sja um
uppsetningu eda nota tekin, sem pau skoda, né heldur vidurkenndir umbodsmenn neins pess-
ara einstaklinga. Pau mega hvorki taka beinan patt i honnun, smidi, s6lu eda vidhaldi
tekjanna, né vera umbodsmenn adila, sem patt taka 1 pessari starfsemi. Petta dtilokar p6 ekki
hugsanleg skipti 4 teknilegum upplysingum milli framleidandans og eftirlitsadilans.

2. Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skal framkvaema mats- og sannpréfunaradgerdir af
fullum heilindum og hefni 4 hasta stigi 4 svidi lekningatekja og vera laus vid allan prysting
eda hvatningu, einkum fjarhagslega, sem kynni ad hafa dhrif & mat peirra og nidurstédur eft-
irlits, einkum frd adilum, sem eiga hagsmuna ad gata vardandi nidurstodur sannpréfunar-
innar.

Ef tilkynnti adilinn redur undirverktaka til ad sja um dkvedin verkefni { tengslum vid stad-
festingu og sannpréfun 4 stadreyndum verdur hann fyrst ad ganga tr skugga um ad undir-
verktakinn uppfylli dkvaedi reglugerdarinnar og einkum pessa vidauka. Tilkynnti adilinn skal
vardveita og hafa tiltek innlendum yfirvoldum 61l skjol sem skipta mali vid mat 4 menntun
og hefi undirverktakans og pvi starfi sem undirverktakinn leysir af hendi samkvemt pess-
ari reglugerd.

3. Tilkynnti adilinn verdur ad vera fer um ad leysa af hendi 61l pau verkefni, sem slikum
adila eru @tlud samkvaemt einum af II. — I'V. vidaukum og sem hann hefur verid tilkynntur
fyrir, hvort sem pessi verkefni eru unnin af honum sjélfum eda 4 hans abyrgd. Einkum verdur
hann ad hafa pad starfstélk og pd adstodu sem parf til ad leysa af hendi 4 réttan hétt pau
teknilegu og stjérnunarlegu verkefni, sem tengjast mati og sannpréfun. Forsenda pessa er
ad til reidu séu naegilega margir visindamenntadir starfsmenn i fyrirtekinu, sem hafa nega
reynslu og pekkingu til ad meta leknisfredilega starfsemi og nothafi binadarins, sem adil-
inn hefur verid tilkynntur fyrir, med hlidsjon af krofum pessarar reglugerdar, einkum peirra
sem eru settar fram { I. vidauka. Hann verdur einnig ad hafa adgang ad naudsynlegum tekjum
vegna peirrar sannprofunar, sem porf er 4.

4. Tilkynnti adilinn verdur ad hafa:
- Trausta fagkunndttu, sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda, sem adilinn
hefur verid tilkynntur fyrir.
- Nega pekkingu 4 peim reglum, sem gilda um pd skodun, sem hann framkvamir og
naga starfsreynslu vid slika skodun.
- Getu til pess ad gefa vottord, skrar og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid fram-
kvaemt.

5. Hlutleysi tilkynnta adilans verdur ad vera tryggt. Endurgjald til hans ma ekki vera hdd
fjolda skodunaradgerda, sem framkvaemdar eru eda drangri slikra adgerda.
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6. Tilkynnti adilinn verdur ad hafa dbyrgdartryggingu nema rikid sé bétaskylt samkvemt
landslogum eda rikid sjalft beri beina dbyrgd 4 skodunaradgerdum.

7. Samkvaemt pessari reglugerd og 60rum videigandi dkvedum landslaga er starfsfolki til-

kynnta adilans skylt ad fara med allar upplysingar, sem pad fer { starfi sinu, sem trdnadar-
madl, nema gagnvart &dra l6gberu valdi.

XII. VIDAUKI
CE-samraemismerki.

CE-samremismerkingin er upphafsstafirnir CE eins og 4 myndinni hér fyrir nedan:

- bétt merkingin sé smaekkud eda stekkud verdur ad halda somu hlutféllum og i
kvordudu myndinni hér ad ofan.

- Mismunandi hlutar CE-merkisins verda { adalatridum ad hafa somu 160réttu sterd-
ina sem md ekki vera minni en 5 mm.

- Leyfilegt er ad vikja frd pessari ldgmarkssterd pegar um er ad reda litil teki.

3. névember 2004 Nr. 893
REGLUGERD

um framleidslu lyfja.

1. Gildissvio.
1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um framleidslu 4 lyfjum og rannsdknarlyfjum, sem @tlud eru
monnum eda dyrum.

Med lyfi er 4tt vid lyf sem hafa markadsleyfi 4 Islandi, Iyf sem leyfilegt er ad nota sam-
kvemt sérstakri heimild sem Lyfjastofnun veitir, lyf eda rannsdknarlyf til kliniskra préfana
og forskriftarlyf. Hér med teljast sérlyf, nattdrulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir
lyfjablandad f6dur, hdmdpatalyf og virk efni til lyfjagerdar og hver si vara sem fellur undir
skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og dkvedi tilskipunar Evr-
Opubandalagsins nr. 2001/83/EB.

Akvadi reglugerdarinnar nd einnig til framleidslu 4 hraefnum til lyfjagerdar og lyfja
sem framleidd eru til utflutnings.
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2. Skilgreiningar.
2. gr.
I reglugerdinni er merking nedantalinna hugtaka pessi:

1. Godir framleidsluhettir, (GMP): S4 hluti gedatryggingar sem veitir fullvissu um ad
framleidsla og préfanir 4 lyfi séu avallt { samremi vid gedakrofur, sem hafa notkun
vidkomandi lyfs.

2. Lyf: Lyf eru efni eda efnasamsetningar, sem falla undir skilgreiningu lyfjahugtaksins 1
5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

3. Rannsdknarlyf (préfunarlyf): Lyfjafredileg form virks efnis eda syndarlyfs sem verid er
ad préfa eda er notad til samanburdar i kliniskri préfun, p.m.t. lyf sem pegar hefur verid
veitt markadsleyfi, en eru notud eda sett saman (sérstaklega samsett eda pokkud) 4 annan
hétt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid dbendingu sem ekki er leyfi fyrir eda
til ad afla frekari upplysinga um hid leyfda form, sbr. t-1id, 1. mgr., 2. gr. reglugerdar
nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

4. Framleidandi: Handhafi framleidsluleyfis, sbr. dkvedi 34. og 35. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum.

5. Framleidsla: Allar adgerdir vid innkaup 4 efnum og voru, svo og vinnsluferli svo sem
vigtun, bléndun, afylling, pokkun, merking, gedaeftirlit, sampykki og geymsla, dsamt
videigandi eftirliti.

6. Abyrgdarhafi (Qualified Person): Sd hzfi og menntadi einstaklingur sbr. 2. mgr. 11. gr.,
sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt hverrar framleidslulotu lyfs og uppfyllir lagmarks-
krofur sem gerdar eru um visindalega og teknilega pekkingu.

7. Gedatrygging lyfja: Samanlagdar allar radstafanir sem gerdar eru til ad tryggja ad gaedi
lyfjanna eda rannsoknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra ttheimtir.

8. Blindun: Ad leyna audkenni rannséknarlyfs samkvemt fyrirmalum rannséknaradila.

9. Afblindun: AJ tilgreina audkenni ,,blindads lyfs*.

10. Gilding (Validation): Ad syna fram 4 med videigandi athugunum ad adferd, ferli, bun-
adur, efni, starfsemi eda kerfi leidi { raun til pess drangurs sem tlast er til.

11. Gedavottord (Control Report): Skjal, undirritad af dbyrgdarhafa hja framleidanda eda
verktaka, sem vottar ad lyf sé framleitt { samremi vid krofur um géda framleidsluhzetti
i lyfjagerd og ad gadi pess séu i samremi vid skilyrdi sem liggja til grundvallar mark-
adsleyfinu.

3. Almenn akvadi um framleidslu a lyfjum.
3. gr.

Adeins beir, sem eru handhafar framleidsluleyfis, mega framkvema einn eda fleiri paetti
i framleidsluferli lyfs p.m.t. rannséknarlyfs. Hid sama gildir um pa sem framleida lyf til
utflutnings.

Oll framleidsla lyfja fyrir menn og dyr og rannséknarlyfja skal fylgja reglum um géda
framleidsluhetti i lyfjagerd.

Um innflutning lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, frd 16ndum utan EES fer samkvaemt
dkvaedum 16. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja med
dordnum breytingum.

Leyfisveitingar.
4. gr.
S@kja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til heilbrigdis- og trygg-
ingamalaradherra, 4 par til gerdum eydublodum. Radherra leitar umsagnar Lyfjastofnunar
um umsodknina, sbr. 6. gr.
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Hvert framleidsluleyfi gildir fyrir pann stad par sem fyrirhugad er ad starfsemin verdi
stundud. Til grundvallar framleidsluleyfinu liggur ad starfsemin uppfylli kréfur sem gerdar
eru { pessari reglugerd.

5. gr.
Med umsékn um heimild til ad framleida lyf skulu fylgja upplysingar um eftirfarandi:
nafn, heimilisfang, kennitolu og simandmer fyrirtaekis,
nafn, heimilisfang, kennitdlu og simanimer pess sem sakir um fyrir hond fyrirteekis,
heimilisfang par sem framleidsla og gaedaeftirlit fer fram,
almenn lysing 4 starfsemi sem fyrirhugad er ad stunda,
teikningar af hisnadi,
yfirlit um helsta binad,
yfirlit um lyf og lyfjaform sem fyrirhugad er ad framleida,
yfirlit um vinnslupzatti { framleidsluferli lyfs/lyfja sem fara fram hjd fyrirteekinu,
yfirlit um helstu patti gedatryggingarkerfis fyrir starfsemina,
nafn faglegs forstodumanns dsamt yfirliti um menntun og fyrri storf,
nafn dbyrgdarhafa dsamt yfirliti um menntun og fyrri storf, sé ekki um ad reda faglegan
forstodumann.

— OO0 XNk~

— —

6. gr.

Lyfjastofnun leggur mat 4 umsokn 4 grundvelli gagna sem henni fylgja og skilyrda sem
sett eru samkvaemt pessari reglugerd og 6drum fyrirmalum.

Heilbrigdisyfirvold hafa 90 daga fra méttoku umsoknar til ad fjalla um hana.

Telji Lyfjastofnun porf gagna, umfram pau sem fylgdu umsékn, skal stofnunin éska eftir
peim skriflega frd umsakjanda. Lengist pd 90 daga fresturinn sem svarar til pess tima sem
lidur fra pvi ad 6skad var eftir upplysingunum og par til paer berast Lyfjastofnun.

Adur en framleidsluleyfi er veitt skal Lyfjastofnun framkveama eftirlit hja umsakjanda,
til ad ganga Ur skugga um ad upplysingar sem umsakjandi veitir séu réttar.

7. gr.
Binda ma heimild til framleidslu lyfja og rannséknarlyfja dkvednum skilyrdum og hana
m4d veita til tilgreinds tima.

8. gr.
S@kja skal um heimild til Lyfjastofnunar vegna breytinga sem leyfishafi fyrirhugar ad
gera 4 atridum sem liggja til grundvallar leyfisveitingunni, samanber 5. gr.
Heilbrigdisyfirvold hafa 30 daga til ad fjalla um umsdéknir um breytingar 4 atridum sem
liggja til grundvallar framleidsluleyfinu. T sérstokum tilvikum md lengja pann tima i 90 daga.

9. gr.
Lyfjastofnun skal tafarlaust tilkynnt um pad ef dbyrgdarhafi hattir hja framleidanda og
hver rddinn er { stadinn.

10. gr.

Lyfjastofnun gefur 1t vottord um starfsleyfi fyrir handhafa framleidsluleyfisins, par sem
fram kemur ad hann uppfylli skilyrdi sem gerd eru til lyfjaframleidenda innan Evrépska efna-
hagssva®disins.

[ vottordinu kemur fram til hvada vinnslupdtta og lyfja leyfid naer, svo og nafn dbyrgd-
arhafa og heimilisfang framleidslustadarins.
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Lyfjastofnun gefur einnig ut framleidsluvottord sem dskad er eftir frd dtflytjanda eda
yfirvoldum { innflutningsriki.

Vottordin skulu gefin Ut samkvaemt reglum sem gilda 4 Evrépska efnahagssvadinu
og/eda reglum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar.

Framleidsla.
11. gr.
[ fyrirtzeki sem framleidir lyf, p.m.t. rannsknarlyf, skal starfa faglegur forstdumadur,
sem er lyfjafredingur, eda annar s sem uppfyllir ekki minni menntunarkrofur.
Hja fyrirtekinu skal starfa dbyrgdarhafi, en hann m4 einnig vera faglegur forstddumadur
pess.
12. gr.
Oll framleidsluferli skulu vera { samremi vid meginreglur og vidmidunarreglur um géda
starfshaetti vid framleidslu 4 lyfjum.
Leidbeiningar um lyfjaframleidslu er ad finna i leidbeiningum um goda framleidsluhetti
i lyfjagerd (GMP) og { vidaukum vid per.

13. gr.

Ensk utgafa evrépsku lyfjaskrarinnar gildir hér 4 landi, sbr. dkvadi 6. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum og eru krofur sem settar eru fram i henni ldgmarkskrofur
sem gerdar eru til lyfja.

Auk peirra dkvaeda sem fram koma {1 pessari reglugerd og evropsku lyfjaskrdnni, skal
dkvedum danskra lyfjastadla, DLS, fylgt vid lyfjaframleidslu, svo og annarra lyfjastadla sem
i gildi eru, sbr. dkvedi 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

14. gr.

Framleidanda ber ad fylgja framleidsluferlum sem liggja til grundvallar veitingu mark-
adsleyfis lyfsins.

Framleidandi skal reglulega endurskoda framleidsluadferdir med hlidsjon af nyjustu
préun visinda og tekni. Sekja skal um vidurkenningu til Lyfjastofnunar 4 breytingum sem
kunna ad verda 4 framleidsluferli lyfs, séu breytingar gerdar 4 pattum sem liggja til grund-
vallar veitingu markadsleyfis.

Akvadi pessarar greinar taka eftir atvikum einnig til framleidslu rannséknarlyfja, sbr.
11. gr. reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

Gedastjornun.
15. gr.
Sérhver framleidandi skal koma & skilvirku gedastjérnunarkerfi fyrir starfsemina, sem
starfsmenn fyrirtekisins taki virkan patt 1.

Skipulag og starfsmenn.
16. gr.

Til ad tryggja gadi lyfja, sem framleidd eru hja fyrirteki, skal par starfa negilegur fjoldi
starfsmanna med videigandi faglega pekkingu og reynslu til ad annast storf sem peim eru
®tlud.

Liggja skal fyrir skipurit um starfsemina dsamt skriflegum starfs- og dbyrgdarlysingum
fyrir einstaka starfsmenn.

Skipting dbyrgdar 4 milli lykilstarfsmanna hja framleidandanum skal koma skyrt fram
i skipuritinu og { starfs- og dbyrgdarlysingum fyrir pd.
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Starfsmenn skulu hafa fullnegjandi pekkingu 4 dkvedum sem gilda um lyf hér 4 landi
og varda starfssvid peirra.

17. gr.
Lykilstarfsmonnum skal veitt forradi til ad gegna skyldum sem heyra undir dbyrgdar-
svid peirra.

18. gr.
Hja framleidanda skal fylgja skriflegum reglum um pjalfun starfsmanna.
Starfsmenn skulu fa naudsynlega pjalfun og halda ber skrar um alla pjdlfun sem hver
starfsmadur eda hopar starfsmanna fa.

19. gr.
Hafa skal skriflegar reglur um hreinleti starfsmanna og heilbrigdiseftirlit. Reglurnar
skulu taka mid af starfsemi sem fram fer hja fyrirtzekinu.
Reglurnar skulu hid minnsta fjalla um heilbrigdi starfsfélks, persénuleg prif og klednad.
Halda skal skrdr um hvernig reglunum er framfylgt.

Hiisneedi og biinadur.
20. gr.

Huisn®di og btinadur skal pannig hannad, komid fyrir og vidhaldid ad vel henti fyrir-
hugadri notkun.

Skipulag og honnun hdsn®dis og bunadar, svo og starfshettir, skal midast vid ad koma
i veg fyrir mistok og vera pannig ad audvelt sé ad koma vid drangursrikum prifum og vid-
haldi til ad hindra vixlmengun, s6fnun 4 ryki og 6hreinindum og 6dru pvi sem ryrt getur
g&0di framleidslunnar.

21. gr.
Framkvaema skal gildingar 4 hisn®di og buinadi sem getur haft dhrif 4 gedi framleidsl-
unnar.

Skrar.
22. gr.

Sérhver framleidandi skal hafa skraningarkerfi. Kerfid skal grundvallast 4 gaedalysingum
fyrir hrdefni, pokkunarefni, millivoru, épakkada voru og fullunna voru; formlega stadfestum
framleidsluforskriftum og vinnslufyrirmalum par sem fram kemur samsetning, adferdir og
gadaeftirlit & millivoru og fullunninni voru; almennum leidbeiningum fyrir adferdir, vard-
andi bunad, hreinlati, vinnslu og gaedaeftirlit.

Sérstok forskrift skal vera fyrir hverja lotusterd sem framleidd er.

Skrar skulu vera greinilegar, villulausar og uppfaerdar med tilliti til nyjustu upplysinga.

23. er.
Lotuskrd 4 ad vera til fyrir hverja einstaka lotu sem framleidd er. I henni skulu vera
upplysingar sem gera mogulegt ad fylgja 6llu framleidsluferlinu.
Allar lotuskrdr skulu geymdar i ad minnsta kosti eitt &r umfram fyrningardagsetningu
lotunnar.

24. gr.
Par sem notadar eru rafr@nar, myndraenar eda samberilegar gagnavinnsluadferdir, skal
framleidandinn syna fram 4 med gildingum ad gogn séu geymd 4 videigandi hétt og varin
skemmdum 4 geymslutimanum.

B 148
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Gogn sem geymd eru { slikum kerfum skal vera mogulegt ad kalla fram 4 lasilegu formi
an tafa.

Vinnsla.
25. gr.
Vinnsluferli lyfs skal fylgja skyrum og fastmdétudum adferdum sem eru { samraemi vid
GMP. Oll vinnslufyrirmeli skulu vera skrifleg og formlega stadfest.
Halda skal uppi ferliseftirliti medan 4 vinnslu stendur, eftir pvi sem vid 4.
Fara skal fram gilding 4 6llum nyjum vinnsluferlum. Endurgilda (re-validation) skal
vinnsluferli séu gerdar 4 pvi breytingar sem geta haft dhrif 4 gedi vorunnar.

Geedaeftirlit.
26. gr.
Sérhver handhafi framleidsluleyfis 4 ad starfrekja gadaeftirlitsdeild sem er sjalfsted og
6had 60rum deildum fyrirtekisins.
Gadaeftirlit skal vera ofid inn { allt vinnsluferli lyfs auk pess ad felast { préfunum 4
hraefnum, pokkunarefni, millivoru og tilbtinni voru.

27. gr.
Heimilt er ad fela 6h4dum rannséknarstofum gedaeftirlitsrannsoknir og skal pa gerdur
um pad verksamningur sem er { samremi vid reglur GMP par um, sbr. 32. og 33. gr.
Lyfjastofnun skal hafa adgang ad rannséknarstofum, sem handhafi framleidsluleyfis
gerir samning vid, til eftirlits.

Lokasampykkt framleidslulotu.
28. gr.

Fyrirteki skal hafa skriflegar reglur um framkvemd lokasampykktar voru 4 hverjum
framleidslustad.

Abyrgdarhafi framkvaemir lokasampykkt voru. Fyrir lokasampykkt sérhverrar fram-
leidslulotu skal dbyrgdarhafi votta ad lotan sé framleidd { samraemi vid pessa reglugerd og
onnur fyrirmeli. Pegar um er ad reda lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir, skal hann
einnig votta ad lyfid uppfylli krofur sem liggja til grundvallar markadsleyfinu.

Halda skal skrd yfir lokasampykkt einstakra framleidslulota og skal hin alltaf innihalda
nyjustu upplysingar. Skrdna skal geyma { minnst 6 4r og skal hin vera adgengileg Lyfja-
stofnun.

29. gr.
Gzdavottord skal fylgja sérhverri framleidslulotu af 6n@misefnum fyrir dyr sem flytja
4 til annars lands innan Evrépska efnahagssvadisins.

30. gr.
Syni dr hverri lotu af fullunninni voru skal geyma { minnst eitt ar eftir ad lotan er fyrnd.
Syni af hrdefnum (annarra en leysiefna, lofttegunda og vatns) skal geyma i ad minnsta
kosti 2 ar eftir lokasampykkt lotu. Ef stodugleiki efnanna er takmarkadur ma4 stytta pennan
tima.
Syni af fullunninni voru og hrdefnum skulu vera naegilega stér til ad mogulegt sé ad
endurtaka allar naudsynlegar préfanir.
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31. gr.
Vid framleidslu 4 forskriftarlyfjum par sem adeins er framleidd ein eda faar einingar af
lyfi, er heimilt ad sleppa synatoku, préofunum og geymslu 4 vidmidunarsynum tilbdins lyfs.
Lyfjastofnun getur heimilad, ad fyrir onnur lyf sem framleidd eru { einni eda faeinum
einingum, eda pegar geymsla lyfs er sérstokum vandkvedum bundin, séu settar sérstakar
reglur fyrir synatdku, préfanir og geymslu 4 vidmidunarsynum af tilbina lyfinu.

Framleidsla og préfanir samkvemt verksamningi.
32. gr.

Skriflegur verksamningur skal liggja fyrir 4 milli verkkaupa og verktaka fyrir sérhvert
verk sem verktaki vinnur fyrir verkkaupa.

Verktaki verdur sjalfur ad vera handhafi framleidsluleyfis lyfja par sem hann starfar.

I samningnum skal skyrt kvedid 4 um skyldur hvors um sig. Par skal koma fram hvernig
abyrgdarhafinn framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vérunnar fer
fram.

33. gr.
Verktaki m4 ekki gera samning vid pridja adila um verk sem hann hefur gert samning
um vid verkkaupa dn skriflegs sampykkis verkkaupans.
Somu dkvedi eiga vid um skriflega verksamninga um framleidslu og um préfanir 4
lyfjum.

Kvartanir og innkallanir.
34. gr.

Fyrirteki skal hafa skriflegar leidbeiningar um hvernig brugdist er vid kvortunum sem
berast vegna lyfja. Haldnar skulu skrdr um allar kvartanir sem berast.

Kvartanir skal rannsaka um leid og per berast og gripid til naudsynlegra adgerda.

I leidbeiningunum skal koma fram hvernig megi 4 fljétan og skilvirkan hatt innkalla
voru af markadi gerist pess porf.

Lyfjastofnun skal strax tilkynnt um kvartanir séu per pess edlis ad gripa purfi til inn-
kollunar eda samberilegra adgerda, t.d. vegna galla, rangrar merkingar eda pess ad geymslu-
pol er ekki sem skyldi.

Innri tttektir.
35. gr.

Koma skal upp pannig fyrirkomulagi ad hjd framleidanda séu reglulega gerdar uttektir
{ einstaka deildum til ad ganga tr skugga um hvort farid sé { 6llum atridum ad grundvallar-
reglum um géda framleidsluhetti i lyfjagerd.

Innri dttektir framleidanda eru lidur { gedatryggingu starfseminnar.

Skra skal slikar tttektir og gera um par skyrslur par sem tilgreindar eru allar athuganir
sem gerdar eru og tillogur og radstafanir til urbota.

4. Eftirlit og vidurlog.
36. gr.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad dkvedum pessarar reglugerdar sé framfylgt, sbr. 47.
gr. lyfjalaga nr 93/1994 med sidari breytingum.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med vidurkenndum framleidendum og gedaeftirlitsstofum
sem annast rannsoknir fyrir p4. Peim er skylt ad lata Lyfjastofnun { té gdgn og upplysingar
sem hun telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Peim er enn fremur skylt 4
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ollum timum ad veita eftirlitsménnum adgang ad hdsnedi og bunadi sem vardar starfsem-
ina svo og ad afhenda syni af framleidslunni sé pess 6skad.

Telji Lyfjastofnun einhverjum atridum hjd framleidanda dbétavant, samkvemt dkvaedum
pessarar reglugerdar, skal stofnunin gefa fyrirmali um drbatur og skal fyrirteki verda vid
peim innan pess frests sem Lyfjastofnun dkvedur.

37. gr.
Lyfjastofnun getur malt med pvi vid heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra ad fyrirtaeki
verdi undanpegid tilteknum dkvaedum bessarar reglugerdar.
Lyfjastofnun getur veitt fyrirteki lengri eda skemmri frest til ad bata tr pvi sem aboéta-
vant er { starfseminni.

38. gr.
Gerist handhafi leyfis brotlegur vid dkvedi pessarar reglugerdar, eda 6nnur dkvaedi sem
starfsemina varda, getur rddherra svipt hann leyfinu ad fenginni umsogn Lyfjastofnunar.
Yfirvold skulu fera ndkvem rok fyrir dkvordun um ad synja um, fresta eda afturkalla
leyfi sem veitt er samkvaemt pessari reglugerd og skal vid slikar dkvardanir gett dkveda
stjornsyslulaga nr. 37/1993 med sidari breytingum, medal annars um rokstudning og and-
melarétt.

39. gr.
Um brot gegn dkvaedum bessarar reglugerdar fer samkvaemt 48. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum.

5. Undanpagur.
40. gr.
Framleidsla 4 lyfjum, fyrir einstaka sjikling samkvamt lyfjadvisun leknis, er undan-
pegin dkvedum pessarar reglugerdar.

6. Lagagrundvollur og gildistaka.
41. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-
ingum og 6dlast gildi vid birtingu. Frd sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 700/1996 um
framleidslu lyfja.

Akvadi reglugerdarinnar eru { samraemi vid dkvadi tilskipana Evrépusambandsins sem
taldar eru upp { vidauka 1.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 3. november 2004.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.
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VIDAUKI I
Yfirlit yfir tilskipanir Evréopusambandsins sem koma til framkvaemda
ad hluta eda ollu leyti med reglugerdinni.

91/412/EBE: Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar fra 13. juni 1991 par sem melt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhztti { dyralyfja-
gerd.

2003/94/EB: Tilskipun framkvemdastjérnarinnar frd 8. oktéber 2003 par sem melt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur fyrir géda framleidsluhatti ad pvi er
vardar lyf og rannséknarlyf sem @tlud eru moénnum.

2001/20/EB: Tilskipun Evrépupingsins og radsins fra 4. april 2001 um samraemingu 4
16gum og stjérnsyslufyrirmalum adildarrikjanna um gédar kliniskar starfs-
venjur vid framkvaemd kliniskra préfana 4 lyfjum sem @tlud eru ménnum.

2001/82/EB: Tilskipun Evrépupingsins og rddsins frd 6. névember 2001 um bandalags-
reglur um dyralyf.

2001/83/EB: Tilskipun Evrépupingsins og radsins frd 6. névember 2001 um bandalags-
reglur um lyf sem @tlud eru ménnum.

1. névember 2004 Nr. 894
AUGLYSING

um breytingar a deiliskipulagi i Gardabee.

Breyting d deiliskipulagi vio Beejargil 33.

Bejarstjorn Gardabzajar hefur sampykkt tillogu ad breytingu 4 deiliskipulagi I16darinnar
vid Bejargil 33 { Gardabe.

[ breytingunni felst m.a. ad heimilud verdur vidbygging vid hisid med pakhalla sem er
legri en skipulagsskilmdlar kveda a4 um. Skipulagsskilmalar hverfisins eru ad 6dru leyti
Obreyttir.

Deiliskipulagsbreytingin hefur fengid medferd i samreemi vid 2. mgr. 26. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum.

Breyting d deiliskipulagi vid Kirkjulund 17.

Bejarstjorn Gardabajar hefur sampykkt tillogu ad breytingu 4 deiliskipulagi vid Kirkju-
lund 17 { Gardabz.

[ breytingunni felst ad nytingarhlutfall 16dar hakkar.

Deiliskipulagsbreytingin hefur fengid medferd { samremi vid 1. mgr. 26. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 med sidari breytingum.

Ofangreindar skipulagsbreytingar 6dlast gildi vid birtingu pessarar auglysingar.
F.h. Gardabeejar, 1. november 2004.

Bergljot S. Einarsdottir skipulagsfulltrii.
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AUGLYSING

um gjald vegna namskeids til undirbinings profi
til ad oolast réttindi til ad vera héradsdémslogmadur.

Samkvaemt 16. gr. reglugerdar nr. 774/2000 um prof til ad 6dlast réttindi til ad vera hér-
a0sdomslogmadur er gjald vegna fyrri hluta ndmskeids sem haldid verdur 1 byrjun drs 2005
akvedid kr. 120.000. I ndmskeidsgjaldi er innifalid gjald fyrir prof.

Gjald fyrir patttoku 1 seinni hluta ndmskeids verdur dkvedid sidar.

Auglysing pessi tekur pegar gildi.

Doms- og kirkjumdlardduneytinu, 9. november 2004.

F h.r
Hjalti Zéphoniasson.

Bryndis Helgadottir.

Nr. 896 10. névember 2004
REGLUGERD

um rétt logmanna fra 60ru EES-riki til ad veita pjonustu hér 4 landi.

I. KAFLI
Inngangur og skilgreiningar.
1. gr.

Logmadur, sem hefur 6dlast starfsréttindi { 6dru EES-riki, getur til frambuddar veitt hér
4 landi vidvarandi 1ogmannspjonustu, baedi sjalfstett og sem launamadur, undir starfsheiti
heimalands sins.

Med 16gmanni er { reglugerd pessari 4tt vid hvern pann sem er rikisborgari { 60ru EES-
riki og rétt hefur til ad starfa undir einhverju eftirtalinna starfsheita:

i Austurriki Rechtsanwalt

i Belgiu Avocat/Advocaat/Rechtsanwalt
i Danmorku Advokat

i Eistlandi Vandeadvokaat

i Finnlandi Asianajaja/Advocat

i Frakklandi Avocat

i Grikklandi Dikhgoroq (Dikigoros)
i Hollandi Advocaat

i Irlandi Barrister/Solicitor

4 Ttalfu Avvocato

a Kypur Alknyépog

i Lettlandi Zveérinats advokats

i Liechtenstein Rechtsanwalt

i Lithden Advokatas

i Luxembourg Avocat

4 Moltu Avukat/Prokuratur Legali
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i Noregi Advokat

i Portugal Advogado

i Péllandi Adwokat/Radca prawny

i Sléveniu Odvetnik/Odvetnica

i Slévakiu Advokdt/Komerccny pravnik
4 Spéni Abogado/Advocat/Avogado/Abokatu
i Stéra-Bretlandi Advocate/Barrister/Solicitor
i Svipj6o Advokat

i Tékklandi Advokat

i Ungverjalandi Ugyvéd

i Pyskalandi Rechtsanwalt

Med heimalandi er { reglugerd pessari 4tt vid adildarriki par sem l6gmadurinn 60ladist
rétt til ad nota eitthvert peirra starfsheita sem talin eru i 2. mgr. 4dur en hann héf 16gmanns-
pjonustu { 60ru adildarriki.

Med 16gmannahdpi er { reglugerd pessari att vid einingu, hvort sem hin er perséna ad
16gum eda ekki, sem stofnud er { samremi vid 16ggjof { adildarriki og par sem fleiri 16g-
menn stunda I6gmannspjonustu saman undir sameiginlegu heiti.

Logmannspjonusta samkvamt reglugerd pessari tekur ekki mid af peirri sérhaefdu pjon-
ustustarfsemi sem fellur undir tilskipun 77/249/EBE um ad audvelda 16gmonnum ad neyta
réttar til ad veita pjonustu.

II. KAFLI
Starf undir starfsheiti heimalands.
2. gr.

Logmadur sem hyggst starfa hér 4 landi skv. 1. gr. skal tilkynna til démsmalardduneyt-
isins um ad hann 6ski eftir skraningu hér 4 landi.

Tilkynningunni skal fylgja stadfesting 4 skraningu logmannsins hjd 16gbeeru yfirvaldi {
heimalandi hans. Stadfestingin ma ekki vera meira en priggja manada gomul pegar tilkynn-
ing berst. Logmadur skal upplysa { skraningartilkynningu hvort hann tilheyri 16gmannahdpi
i heimalandi sinu og skulu pd upplysingar um 16gmannahdpinn fylgja. Einnig skal hann til-
kynna til rdduneytisins ef hann sidar gerist félagi { 1ogmannahdpi i heimalandi sinu.

Uppfylli 16gmadur skilyrdi til skrdningar skal hann ferdur 4 skrd raduneytisins yfir EES-
16gmenn sem starfa hér 4 landi undir sinum heimatitli.

3. gr.

Démsmadlardduneytid tilkynnir Logmannafélagi Islands um pa 16gmenn sem fzrdir eru
4 skré skv. 2. gr. og skulu peir skradir sem félagsmenn { Logmannafélagi fslands med peim
réttindum og skyldum sem pvi fylgir. Logmannafélag Islands hefur eftirlit med peim log-
monnum sem skrddir eru samkvemt reglugerd pessari og starfa hér 4 landi. Ber peim ad
starfa { samremi vid starfs- og sidareglur islenskra 16gmanna.

Doémsmadlardduneytid tilkynnir einnig 16gberu yfirvaldi i heimalandi 16gmannsins um
skraningu hans.

4. gr.

Logmadur sem veitir I16gmannspjoénustu hér 4 landi samkvamt reglugerd pessari undir
starfsheiti heimalands sins hefur heimild til ad veita radgjof vardandi réttarkerfi heimalands-
ins, réttarkerfid hér 4 landi, Evropurétt og pjédarétt. Hann skal { 6llum tilvikum fara ad gild-
andi malsmedferdarreglum hér 4 landi.
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Logmadur sem veitir pjonustu hér 4 landi samkvamt reglugerd pessari getur gett hags-
muna malsadila fyrir domstoli hér 4 landi sem svarar til domstéls pess sem hann hefur rétt-
indi fyrir { heimalandi sinu enda starfi hann { pinghdldum med 16gmanni sem hefur 6dlast
logmannsréttindi hér 4 landi og er pa dbyrgur gagnvart démstélnum.

5. gr.

Logmenn sem skrddir eru skv. reglugerd pessari skulu fullnegja skyldu sinni til ad hafa
starfsdbyrgdartryggingu, annad hvort med tryggingu hja vatryggingafélagi sem hefur starfs-
leyfi hér 4 landi eda med dbyrgdartryggingu hjd vétryggingafélagi 1 heimalandi sinu sem
veitir a.m.k. samsvarandi tryggingarvernd og sd édbyrgdartrygging sem islenskum 16g-
monnum ber ad hafa skv. reglugerd um starfsabyrgdartryggingar I6gmanna.

6. gr.

Logmadur skal vid storf sin undir starfsheiti heimalands sins tilgreina & greinilegan hétt
starfsheiti sitt i heimalandi sinu 4 opinberu tungumali heimalandsins. Hann skal einnig til-
greina { hvada fagfélagi hann er félagi { heimalandi sinu og hja hvada 16gbaru yfirvaldi hann
er par skradur.

Logmadur sem tilgreinir heiti 16gmannahdéps par sem hann er félagi i heimalandi sinu
skal tilgreina pad félagsform sem sd 16gmannahépur hefur. Hann skal einnig tilgreina nofn
peirra manna dr l16gmannahépnum sem starfa hér 4 landi.

7. gr.

Um nidurfellingu skrdningar 1ogmanns sem starfar hér samkvemt 2. gr. gilda dkvadi
13.-17. gr. laga um l6gmenn eftir pvi sem vid 4. Démsmalaraduneytid skal tilkynna 16gbaeru
yfirvaldi { heimarikinu um nidurfellinguna.

Doémsmalardduneytid fellir nidur skrdningu 1ogmanns hér 4 landi skv. 2. gr. ef 16gbert
yfirvald { heimalandi 16gmannsins afturkallar starfsréttindi hans timabundid eda varanlega.

8. gr.

Logmannafélag Islands skal tilkynna démsmalardduneytinu um kvartanir sem trskurd-
arnefnd félagsins berast um storf 16gmanns sem starfar skv. 2. gr. Raduneytid skal tilkynna
l6gberu yfirvaldi i heimalandi 16gmannsins um slikar kvartanir vardandi storf hans.

Ef 1ogmadur sem hefur islensk 16gmannsréttindi, en jafnframt er skradur starfandi { 60ru
adildarriki, setir kvortun til drskurdarnefndar 16gmanna eda 1 1j6s kemur vid eftirlit Log-
mannafélags fslands ad hann uppfyllir ekki skilyrdi fyrir I[ogmannsréttindum skal raduneytid
tilkynna pad 16gbaru yfirvaldi { pvi adildarriki sem l6gmadurinn er skradur.

II. KAFLI
Oflun islenskra logmannsréttinda.
9. gr.

Logmadur sem veitir pjénustu hér 4 landi undir starfsheiti heimalands sins og sannar
fyrir domsmadlardduneytinu ad hann hafi { minnst 3 dr reglubundid og med virkum hetti
starfad vid islenskt réttarkerfi, p.m.t. EES rétt, skal undanpeginn skilyrdum sem dkvedin eru
i B-1id 1. mgr. 4. gr. { tilskipun 89/48/EBE, sbr. reglugerd um veitingu héradsdémslégmanns-
réttinda til erlendra 16gmanna, pegar hann leitar eftir Iogmannsréttindum hér 4 landi. I pvi
a0 starfa ,,reglubundid og med virkum hetti* felst ad starfa samfellt og einungis med peim
hléum sem edlilegt og venjulegt m4d teljast.

Sa sem leitar eftir logmannsréttindum 4 grundvelli pessarar undanpdgu skal leggja fram
upplysingar um storf sin, gégn um pau mal sem hann hefur annast og edli peirra. Déms-
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mdlardduneytinu er heimilt ad kanna upplysingarnar og gognin og hvort starfid hefur verid
reglubundid og virkt og getur krafid 16gmanninn um ndnari skyringar, bedi munnlega og
skriflega, vardandi gognin.

Uppfylli I6gmadurinn, ad mati ddmsmalarddherra, skilyrdi 1. mgr. veitir ridherra honum
réttindi til ad vera héradsdomslogmadur og gefur 1t leyfisbréf honum til handa { samremi
vid 8. gr. laga um logmenn.

Synji rddherra 16gmanninum um l6gmannsréttindi 4 grundvelli starfa hans hér 4 landi
skal synjunin rokstudd. Bera md synjunina undir démstdla.

10. gr.

Logmanni sem veitir pjénustu undir starfsheiti heimalands og sannar fyrir ddmsmadla-
rdduneytinu ad hann hafi { minnst 3 4r reglubundid og med virkum hetti veitt 16gmanns-
pjonustu hér 4 landi en b6 1 skemmri tima starfad vid {slenskt réttarkerfi ma veita 16gmanns-
réttindi hér 4 landi 4n pess ad hann purfi ad upptylla pau skilyrdi sem dkvedin eru { B-lid
1. mgr. 4. gr. { tilskipun 89/48/EBE, sbr. reglugerd um veitingu héradsdomslogmannsréttinda
til erlendra 16gmanna.

Sd sem leitar eftir Iogmannsréttindum 4 grundvelli pessarar undanpagu skal leggja fram
upplysingar um storf sin og gogn um pau mal sem hann hefur annast og edli peirra.

Meta skal hvort 16gmadurinn hafi reglubundid og med virkum hatti veitt pa pjénustu
sem greinir { 1. mgr. Einnig skal kanna og taka tillit til pess vid matid { hvada mali 16gmad-
urinn hefur pekkingu 4 og reynslu af islenska réttarkerfinu svo og patttoku hans { ndm-
skeidum og rdadstefnum um islenska réttarkerfid.

Mat 4 pvi hvort 16gmadurinn hafi veitt pjénustu reglubundid og med virkum hztti skal
gert med vidtali { ddmsmalaraduneytinu.

Uppfylli 16gmadurinn, skilyrdi greinar pessarar getur rddherra veitt honum réttindi til
ad vera héradsdomslogmadur og gefid ut leyfisbréf honum til handa { samraemi vid 8. gr.
laga um l6gmenn.

Synji rddherra 16gmanninum um l6gmannsréttindi 4 grundvelli starfa hans hér 4 landi
skal synjunin rokstudd. Bera ma synjunina undir démstoéla.

IV. KAFLI
Logmannahépar.
11. gr.

Logmenn sem skradir eru samkvaemt 2. gr. geta veitt logmannspjénustu i samstarfi vid
adra 1ogmenn eda 1 I6gmannahoépi. Logmannspjonustu ma veita i félagi vid 16gmenn dr sama
l6gmannahdpi eda tr sama heimalandi, { félagi vid 16gmenn fra mismunandi adildarrikjum
eda 1ogmenn fra 6drum adildarrikjum og islenska 16gmenn.

Um starfsemi l6gmannahédpa gildi dkvadi 19. gr. laga um l6gmenn eftir pvi sem vid 4.

12. gr.

Logmenn, einn eda fleiri, sem veita hér pjonustu samkvaemt 2. gr. og koma frd sama
16gmannahopi geta hér 4 landi starfad hja umbodsskrifstofu eda dtibdi fra peim 16gmanna-
hépi.

Séu meginreglur um logmannahop 1 heimalandi 6samrymanlegar laga- eda reglugerdar-
dkvaedum um Iogmannahdpa hér 4 landi skulu hérlend dkvedi gilda ad pvi marki sem pau
byggja 4 pjodfélagslegum markmidum sem mida ad vernd vidskiptamanna og pridja manns.



Nr. 896 2250 10. névember 2004

13. gr.

Heimild skv. 11. og 12. gr. til ad veita pjonustu hér 4 landi tekur ekki til Idgmanna sem
starfa hér 4 landi sem félagar { I6gmannahdpi ef i hépnum eru adilar sem ekki eru l6gmenn.

Logmannah6pur fellur undir 1. mgr. ef { honum eru adilar sem ekki falla undir skil-
greiningu 1. gr. og:

1. Eiga allt eigid fé l10gmannahdpsins eda hluta pess,

2. nota pad heiti sem logmannahépurinn starfar undir, eda

3. eru rddandi um stjérn hopsins.

V. KAFLI
Refsi- og gildistokuakvaedi.
14. gr.

Oheimilt er peim sem ekki hefur fengid starfsleyfi sem logmadur, sbr. 1. gr., ad nota
pau starfsheiti sem par eru talin upp eda annad heiti sem skilja ma sem slikt. Sama gildir
um pann sem misst hefur heimild til ad starfa sem 16gmadur eda 14tid hefur af storfum. Brot
gegn bessu dkvedi vardar sektum.

15. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild { 2. mgr. 1. gr. og 5. mgr. 6. gr. laga
um l6gmenn nr. 77/1998, sbr. 1. og 4. gr. laga nr. 93/2004, til innleidingar 4 tilskipun nr.
98/5/EB, sem visad er til 1 2. tl. a. VIL. vidauka samningsins um Evrépska efnahagssvadio,
eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 85/2002, 60dlast
pegar gildi.

Doms- og kirkjumdlardduneytinu, 10. névember 2004.

Bjorn Bjarnason.

Bryndis Helgadottir.

Nr. 897 10. névember 2004
GJALDSKRA

fyrir gatnagerdargjald i péttbyli i Skeida- og Gniipverjahreppi.

. gr.
Almenn heimild.
Af 6llum nybyggingum, svo og steekkunum eldri hisa, hvort sem er 4 eignarlodum eda
leigulé6dum { péttbyli { Arnesi og Brautarholti, Skeida- og Gniipverjahreppi.
Skal greida gatnagerdargjald til sveitarsjods samkvaemt gjaldskrd pessari. Um gatnagerd-
argjald fer ad 6dru leyti eftir logum um gatnagerdargjald nr. 17/1996 og reglugerd um gatna-
gerdargjald nr. 543/1996.

2. gr.
Radstdfun gatnageroargjalds.
Gatnagerdargjaldi skal varid til gatnagerdar i péttbyli i Arnesi og Brautarholti, Skeida-
og Gnupverjahreppi.
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Skal nota pad til greidslu kostnadar vid undirbyggingu gétu med tilheyrandi 16gnum,
p.m.t. vegna gotulysingar, vid lagningu bundins slitlags og gangstétta, gerd umferdareyja,
gangstiga og opinna svaeda. Innifalid { gatnagerdargjaldi er ein mealing fyrir stadsetningu og
hadarsetningu byggingar og stadsetningu l6darmarka.

3. gr.
Grunnur gatnageroargjalds.
a) Grunnur gatnagerdargjalds er byggingarkostnadur 4 fermetra i visistoluhusi fjolbylis
samkveamt ttreikningi Hagstofu Islands 4 grundvelli laga nr. 42/1987.
Gjaldflokkar eru prir og skal videigandi hundradshluti af byggingarkostnadi visitoluhiss
fjolbylis lagdur 4 hvern fermetra nybyggingar.
3%
Einbylishis med bilgeymslu
Parhiis med bilgeymslum
Radhuds med bilgeymslum
Fjolbylishis med bilgeymslum
2%
Verslunar-, pjénustu- og annad hisnadi
[dnadarhisnadi
1%
Hesthus
Utihis grédurhds o.fl. tengt landbiinadi
b) Flatarmal byggingar skal reikna eftir IST 50. Af endurbyggingu paka ibudarhisa, 4n
aukningar 4 nytingu skal ekki greida gatnagerdargjald.
c) Fyrir lagnakjallara og glerskdla med gagnsaju paki greidist ekki gatnagerdargjald.
d) Fjarh®ed gatnagerdargjalds breytist 1. dag hvers médnadar { samr@mi vid breytingu 4
byggingarkostnadi visitoluhussins fjolbylishdss (mars 2004 kr. 90.319).

4. gr.
Ldagmarksgjald.
Vid dkvordun ldgmarksgatnagerdargjalds skal ad jafnadi midad vid eftirfarandi sterdir:
* Einbylishds med bilgeymslu 160 m? pr. bid

* Parhis med bilgeymslum 115 m? pr. ibid
* Radhis med bilgeymslum 105 m? pr. ibid
¢ Fjolbylishis med bilgeymslum og sameign 115 m? pr. ibid
Lagmarksgjald skal p6 aldrei vera herra en skv. 3. gr. laga nr. 17/1996.
5. gr.
Greidsluskilmdlar.

Heimilt er ad haga greidslu gatnagerdargjalds sem hér segir: Innan priggja manada fra
undirskrift 160arleigusamnings eda utgdfu byggingarleyfis 4 eignarl6d skal greida 25% af
alogdu gatnagerdargjaldi, 75% begar lokid er lagningu bundins slitlags 4 vidkomandi gotu.

6. gr.
Endurgreidsla gatnagerdargjalds.
Gatnagerdargjald skal endurgreitt { eftirtéldum tilvikum:
a) Ef 160arhafi skilar uthlutadri 160 eda ef 16dardthlutun er afturkollud.
b) Ef gatnagerdagjald hefur verid greitt { tengslum vid ttgafu byggingarleyfis, en leyfid
fellur dr gildi.
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Endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. a-1id er heimilt ad fresta par til 169 er uthlutad ad
nyju, en p6 ekki lengur en sex manudi.

Frestur til endurgreidslu er { 6drum tilvikum einn manudur frd pvi ad 16darhafi krefst
endurgreidslu gatnagerdargjalds skv. b-1id.

Gatnagerdargjald skal endurgreitt og verdbett, 4n vaxta, midad vid breytingu 4 visitdlu
byggingarkostnadar, frd pvi 16darhafi greiddi gatnagerdargjaldid til endurgreidsludags.

Vid framkvemd dkvada pessarar greinar skal studst vid 9. gr. reglugerdar um gatna-
gerdargjold nr. 543/1996.

7. gr.
Afturkollun [6dariithlutunar og heimild til afturkéllunar byggingarleyfis,
ef gatnageroargjald er ekki greitt.

Nu greidir 16darhafi ekki gatnagerdargjald 4 tilskyldum tima og er hreppsnefnd pd heim-
ilt ad afturkalla byggingarleyfid og/eda 16darithlutun og skal kveda svo 4 { dthlutunar- eda
byggingarskilmalum.

Hafi teikningar af fyrirhugudu hisi ekki borist byggingarnefnd til sampykktar innan 6
manada fra athlutun 16dar, fellur 16dardthlutun dr gildi og endurgreidast pa gatnagerdargjold
samkvamt 6. gr. a-1id.

Byggingarfrestur er 12 manudir, p.e. ad 169 fellur aftur til sveitarsj6ds hafi framkvaemdir
ekki verid hafnar innan pess tima fra veitingu byggingarleyfis, nema leyfid hafi verid hdd
00rum skilmdlum um byggingarfrest.

8. gr.
Abyrgd d greidslu gatnagerdargjalds.
Logvedsréttur.
Lodarhafi leigul6dar og eigandi eignarlédar ber dbyrgd 4 greidslu gatnagerdargjalds.
Gatnagerdargjald er dsamt af6llnum voxtum og kostnadi tryggt med 16gvedsrétti { vid-
komandi fasteign med forgangsrétti fyrir hvers konar samningsvedi og adfararve0i.

9. gr.
Afangaskipting framkvemda.

I peim tilvikum ad 16darhafi eda 16dareigandi @tli ad byggja { 4fongum, getur hrepps-
nefnd heimilad dfangaskiptingu gatnagerdargjalds og skal pa gatnagerdargjald hverju sinni
vera skv. gjaldskrd sem { gildi er pegar byggingarleyfi hvers afanga er ttgefid.

Umsakjandi skal taka pad sérstaklega fram { umsékn um dthlutun 160ar ad hann etli
ad reisa fyrirhugad mannvirki { aféngum.

Verdi dfangaskipting heimilud falla detlud gjold i gjalddaga { samraemi vid sampykkta
afangaskiptingu eda sampykktir hreppsnefndar.

10. gr.
Eldri samningar og skilmdlar um gatnagerdargjold.

Samningar um gatnagerdargjold af tilteknum 160um, sem 16darhafar eda 160areigendur
hafa gert vid Skeida- og Gnuipverjahrepp fyrir gildistoku gjaldskrar pessarar, svo og skil-
madlar vardandi gatnagerdargjold, sem hreppsnefnd Skeida- og Gnipverjahrepps hefur sett
fyrir somu timamork og 16darhafi eda 160areigandi hefur undirgengist, halda gildi sinu, sbr.
2. t6lulid 1 dkveedi til bradabirgda { 10gum nr. 17/1996, nema adilar séu um annad sattir.
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1. gr.
Gildistaka.
Gjaldskra pessi er samin og sampykkt af hreppsnefnd Skeida- og Gnupverjahrepps pann
4. mai 2004, skv. heimild 1 16gum nr. 17/1996 um gatnagerdargjald og 11. gr. reglugerdar
um gatnagerdargjald nr. 543/1996.
Gjaldskrdin 6dlast gildi vid birtingu { B-deild Stjérnartidinda.

Arnesi, 10. november 2004.

Ingunn Gudmundsdottir, sveitarstjori Skeida- og Gnipverjahrepps.

11. névember 2004 Nr. 898
AUGLYSING

um skipulagsmal i Reykjanesbze.

Kjarnasveedi, reitur 1, iprottaakademia.

Samkvemt skipulags- og byggingarlogum hefur bajarstjérn Reykjanesbajar pann 19.
oktdber 2004 sampykkt deiliskipulag Kjarnasvedis, reitur 1, ipréttaakademia.

Deiliskipulagid tekur til svedis austan Reykjaneshallar { Njardvik.

Greinargerdir og uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog
mala fyrir um.

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Reykjanesbee, 11. november 2004.

Vioar Mar Adalsteinsson, framkvaemdastjori umhverfis- og skipulagssvids.

11. névember 2004 Nr. 899
AUGLYSING

um breytingu 4 deiliskipulagi l6darinnar Budarflot 1, Alftanesi.

Samkvaemt skipulags- og byggingarlogum sampykkti bzjarrad Alftaness pann 4. n6v-
ember 2004 breytingu 4 deiliskipulagi 168arinnar Budarflot 1, Alftanesi, frd skipulagi, dags.
29. jandar 1992. Breytingin felst 1 pvi ad 4 sudurhlid hissins ferist byggingarreitur Gt um
3,0 m.

Deiliskipulagsbreytingin hefur hlotid p4 medferd sem skipulags- og byggingarlog mala
fyrir um. Breytingin 6dlast pegar gildi.

Alftanesi, 11. november 2004.

Gunnar Valur Gislason bzajarstjori.
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REGLUGERD

um veitingu héradsdémslogmannsréttinda til erlendra logmanna.

10. névember 2004

I. KAFLI
Logmenn fra EES eda EFTA.
1. gr.

Rikisborgari { riki innan Evropska efnahagssvadisins (EES-riki) eda Friverslunarsam-
taka Evropu (EFTA), 60ru en fs]andi, sem hefur 60last 16gmannsréttindi i heimariki sinu
getur 6dlast héradsdomslogmannsréttindi hér 4 landi ad uppfylltum skilyrdum peim sem {
reglugerd pessari greinir. Med heimariki er att vido EES-riki eda EFTA-riki par sem 16gmad-
urinn 6dladist rétt til ad nota eitthvert peirra starfsheita sem talin eru { 2. gr.

i Slovakiu

a Spani

i Stéra-Bretlandi
1 Sviss

2. g1,
Starfsheiti logmanna skv. 1. gr. sem reglugerd pessi tekur til eru eftirfarandi:
i Austurriki Rechtsanwalt
i Belgiu Avocat/Advocaat/Rechtsanwalt
i Danmorku Advokat
i Eistlandi Vandeadvokaat
i Finnlandi Asianajaja/Advocat
{ Frakklandi Avocat
i Grikklandi Dikhgoroq (Dikigoros)
{ Hollandi Advocaat
i Trlandi Barrister/Solicitor
4 Italiu Avvocato
a Kypur ALKNYOPOC
i Lettlandi Zvérinats advokats
i Liechtenstein Rechtsanwalt
i Lithden Advokatas
i Luxembourg Avocat
4 Moltu Avukat/Prokuratur Legali
i Noregi Advokat
i Portigal Advogado
i Péllandi Adwokat/Radca prawny
i Sléveniu Odvetnik/Odvetnica

Advokat/Komercny pravnik
Abogado/Advocat/Avogado/Abokatu
Advocate/Barrister/Solicitor

Avocat/Advokat, Rechtsanwalt, Anwalt, Fiirsprecher,

Fiirsprech/Avvocato
i Svipj6d Advokat
i Tékklandi Advokat
i Ungverjalandi Ugyvéd
i Pyskalandi Rechtsanwalt
3. gr.

Logmadur, sem hefur heimild til ad nota starfsheiti samkvaemt 2. gr., og éskar eftir vid
démsmadlardduneytid ad 6dlast héradsdomslogmannsréttindi hér 4 landi skal uppfylla skil-
yroi 1.-3. tl. 1. mgr. 6. gr. laga um l6gmenn, hafa pekkingu 4 meginreglum islenskra laga og
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réttarkerfis og hafa negjanlega kunndttu og vald 4 islenskri tungu til ad geta flutt mal fyrir
démi.

Med umsoékn hans skv. 1. mgr. skulu fylgja gégn um rikisborgararétt hans og starfsrétt-
indi og stadfesting, eigi eldri en tveggja manada, um ad hann sé skrddur med l16gmannsrétt-
indi hja 16gbaru yfirvaldi { heimariki sinu. Hann skal einnig leggja fram gogn sem syna ad
hann uppfylli skilyrdi 1.-3. tl. 1. mgr. 6. gr. laga um l6gmenn. Séu skilyrdi uppfyllt gefur
raduneytid 1t stadfestingu 4 ad honum sé€ heimilt ad preyta préfraun skv. 4. gr.

4. gr.

Profnefnd skv. 1. mgr. 7. gr. laga um 16gmenn skal meta pekkingu og kunnéttu umsekj-
anda 4 peim atridum sem talin eru 1 1. mgr. 3. gr. Skal nefndin préfa pekkingu umsakjanda
{ helstu greinum békndms sem varda logmannsstorf hér 4 landi og 1 sidareglum 19gmanna.
Préfraunin skal vera b&di munnleg og skrifleg og fara fram 4 islensku.

Umsakjandi skal greida gjald fyrir préfraunina, sem dkvedid er af radherra, og greidist
vid utgédfu stadfestingar samkv. 3. gr. Gjaldio skal midad vid ad pad standi undir kostnadi
vid préfraunina, par med talin laun préfnefndarmanna.

Meti profnefnd pekkingu og kunndttu umsakjanda fullnegjandi ma veita honum rétt-
indi sem héradsdémslogmadur.

II. KAFLI
Logmenn utan EES eda EFTA.
5. gr.

Oski 16gmadur sem hefur logmannsréttindi 1 riki utan Evrépska efnahagssvadisins eda
EFTA eftir leyfi til ad vera héradsdomslogmadur 4 grundvelli l6gmannsréttinda sinna metur
démsmalaradherra umsdknina a grundvelli framlagdra gagna. Umsakjandi skal dvallt preyta
préfraun skv. 4. gr.

Leyfisveiting skal @ti®d had pvi skilyrdi ad riki pad sem veitti umsekjanda 16gmanns-
réttindi veiti {slenskum logmanni samberileg réttindi med samsvarandi heatti.

III. KAFLI
Gildistaka.
6. gr.

Reglugerd pessi sem sett er samkvamt heimild { 4. mgr. 6. gr. laga um logmenn, nr.
77/1998 og 4. gr. laga um vidurkenningu 4 menntun og profskirteinum, nr. 83/1993, sbr. til-
skipun 89/48/EBE, sem visad er til i 1. tolul. VII. vidauka vid saminginn um Evrépska efna-
hagssvadid, og med hlidsjon af tilskipun 77/249/EBE og tilskipun 98/5/EC, sem visad er til
i2.t. og 2. tl. a. VIL. vidauka samningsins um Evrépska efnahagssvadid, 60last pegar gildi.
Jafnframt fellur dr gildi reglugerd nr. 101/1998 um malflutningsréttindi erlendra 16gmanna
o.fl.

Doms- og kirkjumdlardduneytinu, 10. névember 2004.

Bjorn Bjarnason.

Bryndis Helgadottir.
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AUGLYSING

um nafn sameinads sveitarfélags
Austur-Hérads, Fellahrepps og Nordur-Hérads.

Réaduneytid hefur { dag stadfest nafn hins sameinada sveitarfélags sem vard til { umdemi
syslumannsins 4 Seydisfirdi hinn 1. névember 2004 vid sameiningu Austur-Hérads, Fella-
hrepps og Nordur-Hérads { eitt sveitarfélag, sbr. auglysingu nr. 713/2004.

Hid sameinada sveitarfélag skal heita Fljotsdalshérad.

Félagsmdlardduneytinu, 9. november 2004.

Arni Magnisson.

Sesselja Arnadottir.

Nr. 902 3. névember 2004
AUGLYSING

um gildistoku alpjédasampykkta a svidi lyfjamala.

1. gr.
Ensk utgafa Evropsku lyfjaskrarinnar (European Pharmacopoea Sth Edition) dsamt vid-
aukum gildir hér 4 landi sbr. 1. mgr., 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

2. gr.
Skré og stadlar fyrir hrdefni { lyf, sem eru { gildandi donskum lyfjastodlum (DLS; Dan-
ske Legemiddelstandarder) eru 1 gildi hér 4 landi, sbr. 2. mgr., 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum.
Akvadi um framleidslu lyfja { donskum lyfjastodlum (DLS) eru { gildi hér 4 landi.

3. gr.
Leidbeiningar Alpjéda heilbrigdismalastofnunarinnar um goda starfsheetti i lyfjabddum
(GPP; Good Pharmacy Practice) gilda hér 4 landi.

4. gr.
Leidbeiningar Alpjéda heilbrigdismalastofnunarinnar um gedavottun lyfja til Gtflutnings
(Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutivcal Products moving in International
Commerce) gilda hér 4 landi.

5. gr.
Auglysing pessi 6dlast gildi vid birtingu, jafnframt fellur Gr gildi auglysing nr. 226/1997
med sama heiti.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 3. november 2004.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.
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REGLUR

um mat a tjonaskuld og gagnaskil i pvi sambandi.

I. KAFLI
Almennar verklagsreglur.
1. gr.
Reglur pessar gilda um tjénaskuld vatryggingatélaga eins og hin er skilgreind { gild-
andi 16gum og reglugerdum 4 hverjum tima.

2. gr.

Tjonaskuld vegna tilkynntra tjona skal metin af hafilegri varfaerni i samra@mi vid reynslu
félagsins og bestu vitund pess um vantanlegar greidslur { samremi vid skilmdla og lagaum-
hverfi greinarinnar.

Tjonaskuld skal endurmetin vegna nyrra upplysinga sem berast um tjon, hafi per dhrif
4 ventanlegar greidslur.

Endurskoda skal dztlun einstakra tjona sem Oliklegt er ad frekari krofur baetist 4 og
peim lokad sem fyrst.

3. gr.
Tjonaskuld vegna 6tilkynntra tjéna skal metin af hefilegri varfaerni med vidurkenndum
tolfredilegum adferdum.

4. gr.
Vitryggingafélog skulu meta dlog vegna kostnadar samkvamt eigin reynslu og verk-
lagsreglum. Verklag skal koma fram { gagnaskilum félagsins til Fjarmalaeftirlitsins, sja 2. tl.
9. gr.

5. gr.
Vid mat 4 hlut endurtryggjanda 1 tjénaskuld skal hafa videigandi endurtryggingasamn-
ing til hlidsjénar. Einnig skal gert rdd fyrir dhaettu af pvi ad endurtryggjendur geti ekki stadid
vid skuldbindingar sinar.

II. KAFLI
Lagmarkskrofur og vidomid i mati tjonaskuldar.
6. gr.

Eftirfarandi greinar skulu teljast til langtimagreina, p.e. greinar sem gerdar eru upp a
lengri tima:

1. Slysatjén dbyrgdartrygginga okutekja.

2. Slysatrygging 6kumanns og eiganda.

3. Almennar dbyrgdartryggingar og starfsabyrgdartryggingar.

4. Atvinnuslysatryggingar sjémanna.

5. Innlendar endurtryggingar okutakjatrygginga og dbyrgdartrygginga.

6. Erlendar endurtryggingar.

bar greinar sem ekki eru taldar upp hér ad ofan skulu teljast til skammtimagreina.

Su adhatta sem { vatryggingunum felst r&dur sundurlidun vatryggingagreina og skal
flokkunin vera si sama og 4 sundurlidunareydubladi Fjarmalaeftirlitsins.

B 149



Nr. 903 2258 3. névember 2004

7. gr.

Vid utreikning lagmarkstjénaskuldar i langtimagreinum skv. 1. og 2. tl. 6. gr. skal mida
vid pd fjarhed sem fast med pvi ad margfalda bokferd tjon sidastlidins drs skv. 1. tl. med
studlinum 4,0 og skv. 2. tl. med studlinum 3,2. Heimilt er p6 ad mida vid medaltal bok-
feerdra tjona sidustu priggja dra hafi bokfaerd tjon oll 4rin verid ad minnsta kosti 50% af bok-
feerdum i0gjoldum.

[ vétryggingagreinum skv. 3.-6. tl. skulu vétryggingafélog { samremi vid umfang starf-
semi sinnar i vidkomandi vitryggingagrein skilgreina hvad teljist naegileg tjénaskuld.
Vitryggingafélog skulu gera grein fyrir vidmidi sinu og samanburdi vid ndverandi tjéna-
skuld 1 greinargerd sinni skv. 2. tl. 9. gr.

Sé { tiltekinni langtimagrein hlutfall bokferdra tjéna af békferdum idgjoldum legra en
20% skal mida vid ad tjénaskuld { greininni sé ekki la&gri en sem nemur 95% af bokfaerdum
10gjoldum { eigin hlut ad fradregnum bokfaerdum tjonum og rekstrarkostnadi 1 greininni. P6
skal ekki draga fra pann hluta rekstrarkostnadar sem telja ma til stofnkostnadar vatrygginga-
félags.

Hafi félag hvorki greitt tjon né innheimt i0gjold 1 greininni 4 rekstrardrinu telst starf-
semi { greininni lokid og er pvi félagid undanpegid lagmarkskrofum i 1. mgr. eda 3. mgr.

Uppfylli vétryggingafélag ekki lagmarkskrofur skv. 1. eda 3. mgr. kemur til 4lita ad
draga pad sem vantar upp 4 ldgmarkskrofur 4 tjénaskuld fra gjaldpoli { samremi vid 5. mgr.
90. gr. laga nr. 60/1994 um vitryggingastarfsemi. Adur en slik akvordun er tekin mun Fjar-
malaeftirlitid leggja eigid mat & tjénaskuld vatryggingafélagsins og eftir atvikum eiga vid-
redur vid stjérnendur félagsins um verklag vid mat 4 tjénaskuld i vidkomandi grein.

8. gr.

Fari tjonaskuld yfir tiltekin mork mun Fjarmalaeftirlitid kanna sérstaklega verklag vid
mat 4 tjénaskuld og idgjaldagrundvoll { greininni.

Mork skv. 1. mgr. skulu reiknud med pvi ad margfalda békferd tjon reikningsdrs {
véatryggingagrein med eftirfarandi studlum, tolulidir svara til greina skv. tl. 6. gr.:

1. 6,7

2. 6,1

[ 6drum langtimagreinum skv. 3.-6. tl. 6. gr. getur Fjarmalaeftirlitid eftir atvikum tekid
afstodu til hvort dsteda sé til athugunar skv. 1. mgr.

III. KAFLI
Onnur dkvaedi.
9. gr.
Vitryggingafélog skulu drlega skila Fjarmadlaeftirlitinu eftirfarandi upplysingum um
tjiénaskuld:

1. Upplysingar um aldursgreiningu bokfaerdra tjéna og tjonaskuldar (eydubladid TS-

SNDL).
2. Greinargerd félagsins um mat 4 vétryggingaskuld.
3. Upplysingar um fjolda skirteina og tjéna hvers tjoénadrs { langtimagreinum (eydu-

bladid F1 { stekkadri mynd).

10. gr.
Fjarmalaeftirlitid skal eftir pvi sem vid 4 endurskoda greinaflokkun skv. 6. gr. og vid-
midunarfjarhadir skv. 7. og 8. gr.
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11. gr.
Reglur pessar eru gefnar ut af Fjarmadlaeftirlitinu med stod 1 2. mgr. 54. gr. laga nr.
60/1994 um vitryggingastarfsemi og taka gildi vid gerd 4rsreikninga vegna arsins 2004.

Fjdrmdlaeftirlitinu, 3. névember 2004.

Pall Gunnar Palsson.

Sigurdur Freyr Jonatansson.

5. névember 2004 / Nr. 904
AUGLYSING

um deiliskipulag golfvallar i landi Indridastada, Skorradalshreppi.

Samkvaemt skipulags- og byggingarlogum hefur sveitarstjérn Skorradalshrepps pann 21.
april 2004 sampykkt deiliskipulag golfvallar { landi Indridastada, Skorradalshreppi.

Deiliskipulagid gerir rdd fyrir svedi fyrir 27,4 ha 9 holu golfvoll.

Greinargerd og uppdrattur hafa hlotid pa medferd sem skipulags- og byggingarlog meala
fyrir um. Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Grund, 5. névember 2004.
F.h. sveitarstjornar Skorradalshrepps,
David Pétursson oddviti.

10. névember 2004 ) Nr. 905
AUGLYSING

um breytingu a adalskipulagi Grimsnes- og
Grafningshrepps 2002-2014, Kidjaberg.

Samkvamt 19. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur radherra pann 10. n6v-
ember 2004 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Grimsnes- og Grafningshrepps 2002-2014, fra
28. april 2003.

Breytingin felst { pvi ad landbtinadarsvadi breytist { svaedi fyrir fristundabyggd og opid
svedi til sérstakra nota, auk pess sem svadi fyrir fristundabyggd breytist { opid sveedi til
sérstakra nota.

Uppdratturinn hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mala fyrir um
og sampykki sveitarstjérnar Grimsnes- og Grafningshrepps. Skipulagsstofnun hefur afgreitt
erindid til stadfestingar.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisrdduneytinu, 10. névember 2004.

Sigriour Anna Poérdardéttir.

Ingibjorg Halldorsdottir.
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REGLUR

um breytingu a reglum nr. 735/2001, um Reiknistofnun Haskdélans.

1. gr.
Pridja grein reglnanna breytist og verdur svohlj6dandi:
Haskolarad skipar stofnuninni fimm manna stjérn til tveggja dra ad fenginni einni til-
nefningu frd hverri deild haskélans og fra haskolarektor. Sa sem rektor tilnefnir skal skip-
adur formadur stjornar, en stjérnin skiptir ad 6dru leyti med sér verkum.

2. gr.
Reglur pessar sem hdskolardd hefur sett 4 grundvelli heimildar { 2. mgr. 19. gr. laga nr.
41/1999 um Haskola Islands, 6dlast pegar gildi.
Hdskdla Islands, 4. névember 2004.

Pall Skulason.

Tryggvi Porhallsson.

Nr. 907 3. névember 2004
REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugerd nr. 443/2004
um Kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

1. gr.
Vid 1. gr. baetist ny malsgrein svohljédandi:
Um framleidslu og innflutning rannséknarlyfja (préfunarlyfja) fer samkvaemt dkvaedum
reglugerdar um framleidslu lyfja og reglugerdar um innflutning og heildséludreifingu lyfja
med dordnum breytingum.

2. gr.
Vid 2. gr. baetist eftirfarandi nyr staflidur:
t.  Rannsoknarlyf (profunarlyf): Lyfjafredileg form virks efnis eda syndarlyfs (placebo)
sem verid er ad préfa eda er notad til samanburdar { kliniskri préfun, p.m.t. lyf sem pegar
hefur verid veitt markadsleyfi, en eru notud eda sett saman (sérstaklega samsett eda pokkud)
4 annan hatt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid dbendingu sem ekki er leyfi fyrir
eda til ad afla frekari upplysinga um hid leyfda form.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild 1 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 3. névember 2004.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.
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REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd um staerd og pyngd okutxkja,
nr. 528 4. september 1998 eins og henni var breytt med reglugerd nr. 828/2003.

1. gr.
6. mgr. 10. gr. er pannig breytt:

I stad dagsetningarinnar ,,15. mai 2004 kemur: 15. mai 2005.

2. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 75. og 76. grein umferdarlaga nr. 50 fra 30. mars
1987 med sidari breytingum.

gQ
=

Reglugerd pessi 6dlast pegar gildi.
Samgongurdduneytinu, 9. névember 2004.

Sturla Bodvarsson.

Ragnhildur Hjaltadottir.

4. névember 2004 Nr. 909

REGLUR

um breytingu 4 reglum nr. 398/2004, um Raunvisindastofnun Haskoélans.

1. gr.
Annar malslidur 1. mgr. 4. gr. reglnanna breytist og verdur svohljédandi:
Til adstodu teljast skrifstofur og binadur peirra, rannséknarstofur, meliteeki og ahold
og efni sem notud eru til melinga og gagnasdfnunar 4 rannséknarstofum og vid Gtivinnu svo
og geymslur fyrir teki og binad og vinnuadstada styrkpega og nemenda i framhaldsndmi.

2. gt
Fjérda malsgrein 8. gr. breytist og verdur svohljédandi:
AJ fenginni umfjollun stofnunarfundar, eda stofufundar sé stofnuninni skipt { stofur, um
rddningu sérfredinga skv. b-1id 11. gr. gerir stjéorn vidkomandi stofnunar tillogu til rektors
um veitingu starfsins, { samraemi vid reglur sem raunvisindadeild hefur sampykkt.

3. gr.

Fyrsta malsgrein 13. gr. breytist og verdur svohljédandi:

Heimilt er ad rdda forstddumann til stofnana innan Raunvisindastofnunar. Forstodu-
madur skal rddinn 4 grundvelli haefnismats skv. III. kafla reglna nr. 458/2000 og ad fenginni
tillogu stjérnar vidkomandi stofnunar. Sé ekki radinn forstodumadur til stofnunar kemur for-
madur stjérnar fram fyrir hond stofnunarinnar og annast daglegan rekstur hennar.
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4. gr.
Lokamalslidur dkvadis til bradabirgda { reglunum breytist og verdur svohljédandi:
Skipunartimi ndverandi varamanns fulltria starfsmanna og varaformanns framlengist til
sama tima, en frd og med 1. oktéber 2004 taka formenn bradabirgdastjérna JH og EH vid
umbodi stofustjora til setu { stjérn RH.

5. gr.

Reglur pessar sem haskolardd hefur sett 4 grundvelli heimildar 1 2. mgr. 9. gr. laga nr.
41/1999 um Héskdla Islands, sbr. 27. gr. reglna nr. 458/2000, fyrir Haskola Islands, 6dlast
begar gildi.

Hdskdla Islands, 4. névember 2004.

Pall Skulason.

Tryggvi Porhallsson.

Nr. 910 8. névember 2004
SAMPYKKT

um rotbrar og siturlagnir fyrir Hinaping vestra.

1. gr.
Sampykkt pessi tekur til leyfisveitinga, gerdar, stadsetningar, fragangs og hreinsunar rot-
préa i Hinapingi vestra. Jafnframt skulu uppfyllt dkvaedi reglugerdar nr. 533/2001 um varnir
gegn mengun vatns og nr. 797/1999 um varnir gegn mengun grunnvatns.

2. gr.
Rotprd er tankur til botnfellingar og hreinsunar 4 fostu sviflegu efni tdr skélpi. Um steerd,
gerd og fragang rotpréa fer samkvemt leidbeiningum Umbhverfisstofnunar.

3. gr.
Hunaping vestra eda adili 4 pess vegum annast hreinsun rotpréa frd 6llu hisndi { sveit-
arfélaginu 1 samrami vid dkvaedi sampykktar pessarar.

4. gr.

Sveitarstjorn dkvedur, ad fengnum tillogum taknideildar sveitarfélagsins og fram-
kvaemdaadila tidni hreinsunar. Rotpré skal p6 ekki hreinsa sjaldnar en 4 priggja ara fresti.
Heilbrigdisfulltrii getur melt fyrir um orari hreinsun ef adstzdur krefja. Akvérdun um tidni
skal tilkynnt ibium og fyrirtekjum sveitarfélagsins, svo og ef um breytingar er ad reeda, med
hafilegum fyrirvara.

5. gr.
Skolp fra sérhverri hdseign { Huinapingi vestra, sem ekki er unnt ad tengja vid holraesi
sveitarfélagsins, skal leida gegnum rotpré og siturlogn eda adra samberilega hreinsun. Eig-
endur fasteigna skulu sakja um leyfi til nidursetningar rotpréar eda safntanks til teknideildar
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Hunapings vestra. Umsokn skal fylgja sérteikning sem synir gerd og stadsetningu. Med
umsokn skal fylgja umsodgn heilbrigdisfulltria um stadsetningu. Rotpré og lagnir eru eign
huseiganda.

6. gr.
Afrennsli frd ofnum, afbreedslukerfum, pakvatn og annad yfirbordsvatn skal hvorki leida
i rotpré né 1 siturlogn hennar.

7. gr.

Stadsetja skal rotpré og tilheyrandi siturlogn og /eda sandsiu innan 16dar og ad jafnadi
ekki ner hidseign en 10 m. Fjarlegd frd pré i mork adliggjandi 160ar skal aldrei vera minna
en 5 m. Verdi siturlogn eda sandsiu ekki komid fyrir innan 16dar vidkomandi huseignar getur
byggingafulltrdi sampykkt annad fyrirkomulag ef sampykki hlutadeigandi 168arhafa liggur
fyrir. AD 60ru leyti skal farid eftir leidbeiningum Umbhverfisstofnunar um nidursetningu rot-
préa og siturlagna.

8. gr.
Allar lagnir vegna rotpréar skulu lagdar negilega djupt { jordu svo ad par séu @tid frost-
friar.

9. gr.
Fraveituvatni dr rotpré skal veitt 1 Gtloftada siturlogn og/eda sandsiu. Byggingafulltria
er heimilt ad fenginni umsodgn heilbrigdisfulltria ad leyfa ad afrennsli rotpréar fari { grjot-
pukk verdi 6dru ekki vid komid og ekki dstada til ad krefjast safntanks.

10. gr.

Rotpré skal hreinsa { samremi vid dkvaedi sampykktar pessarar. Hiseigandi skal sjd um
ad greidur adgangur sé med hreinsiteki ad rotpronni og safntanki. Hreinsunaradilar skulu
hafa starfsleyfi til verksins, skv. reglugerd 785/1999 um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem
getur haft { for med sér mengun.

11. gr.

Sveitarstjérn er heimilt ad setja gjaldskrd 4 grundvelli sampykktar pessarar ad fenginni
umsogn heilbrigdisnefndar Nordurlands vestra til ad standa undir kostnadi vid séfnun og
forgun seyru. Gjold mega aldrei vera harri en nemur rokstuddum kostnadi vid veitta pjon-
ustu og framkvemd eftirlits med einstokum pattum. Sveitarfélagid skal lata birta gjaldskrana
i B-deild Stjérnartidinda.

12. gr.

Hunaping vestra getur med samningi heimilad eiganda huseignar sem tengd er rotpro
ad annast sjalfur hreinsun. Hreinsunin skal framkvaemd af adila sem hefur starfsleyfi til hol-
raesahreinsunar, sbr. 9. gr. og { samningi skal kvedid 4 um tidni hreinsana og skil 4 stadfest-
ingarvottordum.

13. gr.
Hafi hdsrddandi fram ad fera kvortun vegna hreinsunar rotpréa skal hann koma slikri
kvortun 4 framferi til eftirlitsadila verksins.
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14. gr.
Med brot 4 sampykkt pessari skal farid samkvemt dkvedum laga um hollustuhatti og
mengunarvarnir nr. 7/1998.

15. gr.
Framangreind sampykkt sveitarstjérnar Hiinapings vestra stadfestist hér med samkvaemt
25. gr. laga nr. 7/1998, um hollustuh®tti og mengunarvarnir, med sidari breytingum, til ad
o0last gildi pegar vid birtingu.

Akveedi til bradabirgda.
Eigendur hiseigna { Hinapingi vestra sem ekki eru tengdar holresakerfi (rotprém) vid
utgdfu sampykktar pessarar hafa frest til 31. desember 2005 til ad uppfylla dkvadi sampykkt-
arinnar.

Umbhverfisraduneytinu, 8. november 2004.

F h.r
Ingimar Sigurdsson

Sigurbjorg Semundsdottir.

Nr. 911 10. névember 2004

AUGLYSING

um breytingu 4 adalskipulagi Snzefellsbaejar 1995-2015,
fristundabyggd vid Misasl60.

Samkvamt 19. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 hefur rddherra pann 10. n6v-
ember 2004 stadfest breytingu 4 adalskipulagi Snefellsbajar fra 8. jali 1997.

Breytingin felst { pvi ad landbinadarsvedi vestan Musaslédar breytist { svedi fyrir fri-
stundabyggd. Jafnframt er athafnasvaedi og opid sveadi til sérstakra nota flutt austur fyrir
Musasléd og minnkar ibudarsvedi par sem pvi nemur. Afmorkud er stok fristundahdsal6d
vid N6nhol.

Uppdrétturinn hefur hlotid p4 medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um
og sampykki bajarstjérnar Snefellsbajar. Skipulagsstofnun hefur afgreitt erindid til stadfest-
ingar.

Breytingin 0dlast pegar gildi.

Umbhverfisrdduneytinu, 10. november 2004.

Sigridur Anna Pérdardoéttir.

Ingibjorg Halldorsdottir.

Stjérnartidindi B 140, nr. 892-911. Utgafudagur 19. névember 2004.
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REGLUGERD

um merkingar og upplysingaskyldu vardandi
orkunotkun loftraestisamstadna til heimilisnota.

I. KAFLI
Gildissvid.
l. gr.
Reglugerd pessi ner til loftreestisamstedna til heimilisnota sem ganga fyrir rafmagni og
eru skilgreindar 1 Evrépustodlum EN 255-1, EN 814-1 eda samremdum stodlum.
Reglugerdin ner ekki til:
a) tekja sem geta einnig notad adra orkugjafa en rafmagn,
b) tekja sem flytja varma frd lofti til vatns og frd vatni til vatns,
c) tekja med meiri afkost (keliafkost) en 12 kW.

II. KAFLI
Skilgreiningar.
2. gr.

I reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Birgdasali: Framleidandi loftrestisamstedna, vidurkenndur fulltrii framleidanda 4 Evr-
opska efnahagssvadinu, innflytjandi loftrestisamstedna eda sd sem markadssetur loftresti-
samstaedur 4 efnahagssvadinu.

Seljandi: Smésoluadili eda annar sem selur, leigir eda synir notendum loftrestisam-
stedur.

I1. KAFLI
Merkingar og upplysingar.
3. gr.

Loftrestisamstedur skulu merktar med merkimida sem synir orkunotkun peirra.

Merkimidinn skal vera med peim hetti sem tilgreint er i I. vidauka vid tilskipun fram-
kvaemdastjérnarinnar 2002/31/EB. Skal midanum komid fyrir utanvert 4 framhlid eda ofan
a tekinu, pannig ad hann sjdist greinilega og ekkert skyggi 4 hann.

A peim loftraestisamstadum, sem dreift er 4 Islandi, skulu merkimidarnir vera 4 islensku.

Adra merkimida, merki, tdkn eda dletranir en skv. 2. mgr. ma ekki setja 4 loftrestisam-
stedur eda umbuidir loftrestisamstedna ef slikt kann ad vera villandi.

Gutenberg
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4. gr.

Birgdasali skal sjd til pess ad loftrestisamstedunum fylgi upplysingablad sem veiti
stadladar upplysingar um vidkomandi loftrestisamstedu. Bladid skal setja inn { kynningar-
rit frd birgdasala. Séu slik rit ekki fyrir hendi hja birgdasala skal upplysingabladid vera sér-
stakt skjal. Bladid skal vera { samraemi vid II. vidauka vid tilskipun framkvemdastjérnar-
innar 2002/31/EB.

Upplysingablod um loftraestisamstaedur, sem dreift er 4 Islandi, skulu vera 4 islensku.

5. gr.
Upplysingar 4 merkimidum skv. 3. gr. og upplysingablodum skv. 4. gr. skulu byggdar
4 teknilegum gdognum um vidkomandi loftraestisamstaedu.
Taknilegu gognin skulu hafa ad geyma:
nafn og heimilisfang birgdasala;
2. almenna lysingu 4 loftrestisamstedunni pannig ad hana megi sanngreina audveldlega
og an nokkurs vafa;
3. upplysingar, par med taldar teikningar ef vid 4, um helstu honnunareinkenni loftreesti-
samsta@dunnar, einkum atridi sem hafa afgerandi dhrif 4 orkunotkun hennar;
4. skyrslur um videigandi melingar og préfanir sem gerdar hafa verid samkvaemt sam-
hefdum stodlum skv. 1. mgr. 2. gr. tilskipunar framkvamdastjérnarinnar 2002/31/EB,;
5. leidbeiningar um notkun ef peer eru fyrir hendi.

—

6. gr.
Upplysingar um hdvada, sem berst fra loftraestisamstadu, ber ad meta i samraemi vid
reglugerd nr. 524/1994 um hdvada sem berst { lofti frd heimilisteekjum.

IV. KAFLI
Skyldur birgdasala og seljanda.
7. gr.

Birgdasali skal sja til pess ad merkimidar, upplysingablod og teknileg gogn skv. 3. - 6.
gr. séu fyrir hendi.

Birgdasali skal hafa til reidu 6ll teeknileg gogn sem naegja til ad leggja mat 4 nakvemni
upplysinga vegna hugsanlegrar skodunar 4 loftrestisamst@du nastu fimm 4rin eftir ad hin
var sidast framleidd.

8. gr.
Birgdasali skal lata seljanda i t¢ merkimida & islensku dn endurgjalds.

9. gr.
Seljandi, sem stillir Gt loftraestisamstadu, skal festa merkimida skv. 3. gr. vid hana.
Seljandi skal gefa kaupanda kost 4 a0 kynna sér upplysingablad um loftraestisamstaedu
skv. 4. gr.

10. gr.

Séu loftreestisamstedur bodnar til solu, leigu eda kaupleigu med prentudum eda skrif-
legum upplysingum eda 4 annan hatt sem gefur til kynna ad ekki sé gert rdd fyrir pvi ad
hugsanlegur vidskiptamadur geti séd tekid 1 utstillingu, s.s. med skriflegu tilbodi, { postpont-
unarlista, auglysingum 4 netinu eda 6drum rafrenum midli, skulu upplysingarnar vera allar
paer somu og tilgreindar eru { III. vidauka (péstverslun og onnur fjarsala) vid tilskipun
2002/31/EB, sbr. 16. gr. reglugerdar pessarar.
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V. KAFLI
Eftirlit.
1. gr.
[dnadarrddherra fer med framkvaemd reglugerdar pessarar. R4dherra getur falid 6drum
adilum ad annast eftirlit med pvi ad dkvedum reglugerdarinnar sé fylgt. Kallast peir adilar
eftirlitsadilar.

12. gr.
Eftirlitsadilar geta farid fram 4 ad birgdasalar athendi peim merkimida skv. 3. gr.,
upplysingablod skv. 4. gr. og ordsendingar skv. 10. gr. vardandi loftrastisamstadur.
Seljandi skal gefa eftirlitsadilum upplysingar um pad fra hvada birgdasala loftrestisam-
steeda sé ef pess er 6skad.

13. gr.
Telji eftirlitsadilar ad upplysingar par sem veittar hafa verid séu rangar er peim heim-
ilt a0 krefja birgdasala og seljanda um 61l gogn, m.a. teknileg gogn, sem naudsynleg eru vid
eftirlit.
Ef upplysingar par sem veittar hafa verid eru ekki taldar byggjast 4 fyrirliggjandi
gognum getur eftirlitsadilinn krafist pess ad birgdasalinn endurskodi merkimidann, upp-
lysingabladid og onnur gogn innan dkvedins frests.

14. gr.

Verdi birgdasali ekki vid krofu eftirlitsadila skv. 2. mgr. 13. gr. er eftirlitsadilum heim-
ilt ad krefjast pess ad birgdasali leggi 4n endurgjalds fram loftrestisamsteduna til skodunar.
Skal birgdasalinn greida kostnad vid skodunina nema upplysingar hans hafi reynst réttar.

Birgdasali skal bera kostnad af eftirliti.

15. gr.

Hafi i0nadarraduneytid falid 6drum adila eftirlit med dkvedum reglugerdar pessarar
getur birgdasali kaert dkvordun pess eftirlitsadila til raduneytisins. Karan skal borin fram
innan priggja mdnada frd pvi ad dkvordunin var tilkynnt. A9 60ru leyti gildir 27. gr.
stjérnsyslulaga nr. 37/1993 um kerufresti.

VI. KAFLI
Gildistaka.
16. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild { 8. gr., sbr. 2. gr. laga nr. 72/1994 um merkingar
og upplysingaskyldu vardandi orkunotkun heimilistekja o.fl.
Reglugerdin er sett 4 grundvelli eftirfarandi dkvaeda EES-samningsins, sbr. I'V. kafla II.
vidauka vid samninginn:

1. tilskipun rddsins 92/75/EBE fra 22. september 1992 um merkingar og stadladar voru-
lysingar 4 heimilistekjum sem greina frd notkun peirra 4 orku og 6drum adfongum (til-
skipunin er birt { 3. bok sérstakrar ttgafu EES-vidbatis vid Stjérnartidindi EB 4 drinu
1994);

2. tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2002/31/EB fra 22. mars 2002 um framkvemd til-
skipunar radsins 92/75/EBE ad pvi er vardar orkumerkingar loftreestisamstadna til heim-
ilisnota (tilskipunin er birt { EES-vidbeati vid Stjérnartidindi EB);

3. 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 123/2004 fra 24. september 2004 um
breytingar 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) og I'V. vid-
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auka (Orka) vid EES-samninginn (dkvordunin er birt { EES-vidbati vid Stjérnartidindi
EB).
Um framkvemd reglugerdarinnar visast ad 60ru leyti { viOkomandi gerdir sem fram-

kvema skal hér 4 landi { samremi vid dkvaedi EES-samningsins, m.a. bokun 1 vid samn-
inginn um alteka adlogun.

Reglugerd pessi 0dlast pegar gildi.
I0nadarrdduneytinu, 15. november 2004.

Valgerdur Sverrisdéttir.

Kristjan Skarphédinsson.

Nr. 913 15. névember 2004

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 260/2003, um upplysingaskyldu
seljenda nyrra félksbifreida vardandi eldsneytisnotkun og losun koldioxids.

1. gr.
5. gr. ordist svo:
Veggspjald/sjonvarpsskjdr.
Fyrir hverja bifreidategund sem er synd eda bodin til s6lu 4 sélustad eda { umbodi solu-

stadar skal komid fyrir veggspjoldum eda sjénvarpsskja med lista yfir eldsneytiseydslu og
losun koldioxids allra nyrra félksbifreida.

Veggspjald eda sjonvarpsskjar skal a.m.k. vera 70 cm x 50 cm ad sterd og skulu upp-

fylla eftirfarandi skilyrdi, sbr. 4. gr. og III. vidauka tilskipunar 1999/94/EB, svo sem honum
var breytt med tilskipun 2003/73/EB:

1.

flokkun undirtegunda eftir eldsneytistegund. Undir hverri eldsneytistegund eru undir-
tegundir flokkadar eftir aukinni losun koldioxids og er si undirtegund sem hefur legstu
eldsneytiseydslu hofd efst 4 listanum;

fyrir hverja undirtegund skal tilgreina talnagildi eldsneytiseydslu og losunar koldioxids,
sbr. 2. tolul. 2. mgr. 4. gr. reglugerdarinnar. Eldsneytiseydsla skal annad hvort gefin upp
i litrum 4 hverja 100 km (1/100 km), kilémetrum 4 hvern litra (km/l) eda videigandi
samsetningu af pessu, gefin upp med einum aukastaf. Losun koldioxids skal tiltekin {
grommum 4 hvern kilémetra (g/km), ndimundud vid nastu heilu t6lu;

innihalda eftirfarandi texta: ,,Yfirlit yfir eldsneytiseydslu og losun koldioxids med
upplysingum um allar nyjar tegundir félksbifreida faest dn endurgjalds 4 6llum solu-
stodum.* og ,,Auk eldsneytisnytni bifreidar hafa aksturslag og adrir pettir almenns edlis
ahrif 4 eldsneytiseydslu bifreidar og losun koldioxids fra henni. Koldioxid er si grod-
urhudsalofttegund sem studlar einna helst ad hnattrenni hlynun.*

Upplysingar 4 veggspjaldi eda sjonvarpsskja skulu uppferdar a.m.k. 4 sex manada fresti.

Milli uppferslna skal nyjum bifreidum batt nedst 4 listann.

Veggspjaldi eda sjonvarpsskja skal komid fyrir 4 dberandi stad og skal vera audvelt

aflestrar. Adrar merkingar, tdkn eda dletranir { tengslum vid eldsneytiseydslu eda losun kol-
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dioxids sem samramast ekki dkvedum greinarinnar og hatta er 4 ad villi um fyrir hugsan-

legum kaupendum nyrra félksbifreida eru bannadar.
Heimilt er ad nota rafrenan skja med flettiteekni 1 stad veggspjalds eda sjonvarpsskjds,

enda uppfylli hann eftirfarandi skilyrdi:

1. skjarinn sé a.m.k. 25 cm x 32 ¢cm (17 tommur) og jafn dberandi og veggspjald eda sjon-
varpsskjdr;

2. birti paer upplysingar sem kvedid er 4 um i 1. og 2. télul. 2. mgr. og birti stodugt pa
texta sem kvedid er 4 um { 3. tolul. 2. mgr;

3. upplysingar um eldsneytisnotkun og losun koldioxids skulu a.m.k. uppferdar 4 priggja
manada fresti.

2. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvaemt heimild 1 8. gr. laga nr. 72/1994 um merkingar og
upplysingaskyldu vardandi orkunotkun heimilistekja o.fl. og med hlidsjon af tilskipun
2003/73/EB. Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

[Onadarrdduneytinu, 15. november 2004.

Valgerour Sverrisdottir.

Kristjdn Skarphédinsson.

15. névember 2004 Nr. 914
REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 69/1996, um merkingar og upplysingaskyldu
vardandi orkunotkun rafkniinna keeliskapa til heimilisnota.

l. gr.

4. mélsl. 1. mgr. 4. gr. ordist svo: Bladid skal hafa ad geyma upplysingar samkvamt og
uppfylla formskilyrdi I1. og I'V. vidauka vid tilskipun framkvamdastjérnarinnar 94/2/EB med
sidari breytingum { dkvordun sameiginlegu nefndarinnar nr. 63/95 og tilskipun framkvaemda-
stjérnarinnar 2003/66/EB, sbr. 16. gr. reglugerdar pessarar.

2. pr.

10. gr. ordist svo: Ef taekin eru bodin til solu, leigu eda kaupleigu med prentadri eda
skriflegri ordsendingu eda med 6drum hetti sem gefur til kynna ad ekki sé gert rdd fyrir pvi
ad hugsanlegur vidskiptamadur geti séd teeki 1 tutstillingu, s.s. med skriflegu tilbodi, 1 post-
pontunarlista, auglysingum 4 netinu eda 6drum rafreenum midli, skal ordsendingin innihalda
allar upplysingar sem eru tilgreindar 1 III. vidauka vid tilskipun 94/2/EB med dordnum breyt-
ingum, sbr. 16. gr. reglugerdar pessarar.

3. gr.
Vid 16. gr. batast tveir t6lulidir, svohljédandi:
4. tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2003/66/EB fra 3. jili 2003 um breytingu 4 til-
skipun 94/2/EB um framkvemd tilskipunar rddsins 92/75/EBE ad pvi er vardar orkumerk-
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ingar 4 rafkninum kealiskdpum, frystiskdpum og sambyggdum skdpum til heimilisnota (til-
skipunin er birt { EES-vidbeti vid Stjérnartidindi EB);

5. dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2004 fra 19. mars 2004 um breyt-
ingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) og IV. vidauka (Orka)
vid EES-samninginn (dkvordunin er birt { EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi EB).

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild { 8. gr., sbr. 2. gr., laga nr. 72/1994 um merk-
ingar og upplysingaskyldu vardandi orkunotkun heimilistekja o.fl. 6dlast pegar gildi.

I0nadarrdduneytinu, 15. november 2004.

Valgerdur Sverrisdoéttir.

Kristjdan Skarphédinsson.

Nr. 915 16. névember 2004
AUGLYSING

um breytingu a deiliskipulagi i Reykjavik.

Ellidadrdalur, Rafstéovarsveedi.

[ samremi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti borgarstjérn Reykjavikur, pann
7. september 2004 deiliskipulag fyrir Ellidadrdal, Rafstodvarsvadi.

Uppdrettir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mala fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Sigtiin 38.

[ samremi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti borgarrdd Reykjavikur, pann 9.
september 2004 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Sigtin 38.

Uppdrettir hafa hlotid pd4 medferd sem skipulags- og byggingarlog meala fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Klapparstigur 14.

[ samreemi vid skipulags- og byggingarlog, sampykkti borgarrdd Reykjavikur, pann 4.
névember 2004 breytingu 4 deiliskipulagi fyrir Klapparstig 14.

Uppdrattir hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.

Breytingin 6dlast pegar gildi.

Reykjavik, 16. november 2004.

Helga Bragadéttir skipulagsfulltrii.
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AUGLYSING

um deiliskipulag i Hvitarsiduhreppi.

Hreppsnefnd Hvitdrsiduhrepps, Myrasyslu, hefur sampykkt deiliskipulag fyrir stekkun
fristundabyggdar 4 Bjarnastodum, 6 160ir 4 svadi 5.

Deiliskipulagid hefur fengid medferd samkvaemt 16gum nr. 73/1997 og skipulagsreglu-
gerd nr. 400/1998.

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Sdamsstooum, 16. november 2004.

Fyrir hond hreppsnefndar,
Olafur Gudmundsson oddviti.

16. névember 2004 Nr. 917
AUGLYSING

um skipulagsmal i Sveitarfélaginu Arborg.

Deiliskipulag vid Budarstig 19 d Eyrarbakka.

I samremi vid skipulags- og byggingarlog nr. 73/1997, med sidari breytingum hefur
bajarstjorn Sveitarfélagsins Arborgar sampykkt pann 9. jini 1999 tillogu ad deiliskipulagi
fyrir verslunar-, pjénustu- og idnadarsvedi ad Budarstig 19 4 Eyrarbakka.

Tillagan er sett fram { mkv. 1:750/1:7500 pann 25. febrdar 1999 og auglyst i samrami
vid 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997, med sidari breytingum, frd 11. mars til
og med 8. april 1999 med athugasemdafresti til og med 23. april 1999,

Uppdréttur og greinargerd fyrir tilloguna hafa hlotid pd medferd sem skipulags- og
byggingarlog mela fyrir um.

Deiliskipulagid tekur pegar gildi.

Selfossi, 16. november 2004.

Grétar Zoéphaniasson, fulltrii 4 skipulags- og byggingadeild.

28. oktober 2004 Nr. 918
REGLUR

um breyting 4 reglum um starfsemi islenska dansflokksins, nr. 14/2002.

1. gr.
A eftir 2. mgr. 5. gr. koma tvaer nyjar malsgreinar, svohljédandi:
Fjarhadir skv. 2. mgr. skulu taka breytingum 1 samrami vid gr. 1.1.3. { kjarasamningi
fjarmdlarddherra og Starfsmannafélags rikisstofnana (SFR) fra 25. mars 2001.
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Hefji styrkpegi storf 4 timabilinu fellur réttur til ndmsstyrks nidur meti menntamadla-
raduneytid pad svo. Namsstyrk skv. b-1id 2. mgr. skal p6 aldrei veita um lengri tima en sem
namstima nemur.
2. gr.
Breyting pessi er sett med hlidsjon af 1. mgr. 14. gr. leiklistarlaga, nr. 138/1998 og skv.
heimild 1 19. gr. sému laga og 6dlast pegar gildi.
Menntamdlardduneytinu, 28. oktober 2004.

Porgerdur Katrin Gunnarsdoéttir.

Guomundur Arnason.

Stjérnartidindi B 141, nr. 912-918. Utgafudagur 17. névember 2004.
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