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REGLUGERD

um laekningatzeki.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvio.

bessi reglugerd tekur til framleidslu, solu, markadssetningar, notkunar og vidhalds leekn-
ingatzekja og fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. I reglugerdinni gildir
pad sama um fylgihluti og lekningataeki. Laekningataeki og fylgihlutir eru 1 reglugerd pessari
nefnd teki.

bessi reglugerd tekur ekki til:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

Teaekja til sjukdéomsgreiningar i glasi (in vitro), en pau falla undir reglugerd um laekn-
ingataeki til sjukdomsgreiningar i glasi.

Virkra igraedanlegra teekja, en pau falla undir reglugerd um virk igreedanleg laeckn-
ingateeki.

Lyfja, en pau falla undir lyfjalog nr. 93/1994 med sidari breytingum, par med talinna
lyfja Gr blooi.

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

Mannsbl60s, afurda ur mannsblooi, bloovokva eda blodfrumna Gr ménnum eda tekja
sem innihalda slikar blodafurdir, blodvokva eda blodfrumur pegar pau eru sett a
markad, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 6. mgr. 2. gr.

Graedlinga eda vefja eda frumna ir ménnum eda vara, sem innihalda eda eru unnar ur
vefjum eda frumum r ménnum.

Graedlinga eda vefja eda frumna Gr dyrum nema framleitt sé teeki sem notar dyravefi
sem eru gerdir dlifvaenlegir eda olifveenlegar vorur Ur dyravefjum.

Notkunar og vidhalds geislagreiningar- og geislalaekningataekja eda notkunar geisla-
virkra efna en um pad fer samkvamt 16gum um geislavarnir nr. 44/2002.

bessi reglugerd tekur ekki til persénuhlifa, sem falla undir reglugerd nr. 501/1994 um
gerd personuhlifa. Vio akvordun &4 pvi hvort framleidsluvara heyri undir reglugerd um
personuhlifar eda pessa reglugerd skal einkum taka mid af tiletludum meginnotum fram-

leidsluvorunnar.
Akvaedi reglugerdar pessarar ganga framar akvedum reglugerdar nr. 146/1994 um raf-
segulssviossamheefi.
2. gr.
Skilgreiningar.

a)

{ reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
Leekningateeki: Hvert pad verkfeeri, bunadur, dhald, efni eda annar hlutur, hvort sem
notad er eitt sér eda med 00ru, asamt peim hugbunadi sem parf til ad beita teekinu rétt,

S€

m framleidandi etlar til notkunar fyrir menn til pess ad:

greina, hindra, athuga, meohondla eda lina sjukdoma,

greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga ur eda beeta likamstjon, fotlun eda skerta
getu,

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

stjérna pungun,
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b)

¢)

d)

g)

h)

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

Fylgihlutur: Hlutur, sem er ekki laekningataeki, en framleidandi etlar til sérstakra nota
med laekningataeki til a0 haegt sé ad nota pad eins og framleidandi teekisins gerir rad fyrir.

Leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi (in vitro): Lekningabinadur, sem er hvarf-
efni, hvarfefnisafurd, kvorounarbinadur, samanburdarefni, adgerdarpakki, ahald, taeki,
btinadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 6dru, sem framleidandi etlar
til notkunar i tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid gjafablod og -vefi, Ur
mannslikama med pad eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

- um lifedlisfredilegt dstand eda sjukddémsastand, eda

- um meodfaeddan galla, eda

- til ad dkvarda Oryggi og samrymanleika gagnvart hugsanlegum pegum eda

- til ad fylgjast med leknisfreedilegum radstofunum.

Synailat teljast lekningateeki til sjaikdomsgreiningar i glasi, hvort sem pau eru lofttemd
e0a ekki, og sem framleidendur taekjanna etla sérstaklega sem fyrsta ilat til ad lata i syni
ur likama manns 1 peim tilgangi ad greina pau i glasi og er nast syninu.

Vorur til almennrar notkunar & rannsoknarstofum eru ekki lekningateeki til sjukdoms-
greiningar i glasi nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra
atlad peer sérstaklega til sjukdémsgreiningar i glasi.

Sersmidad teeki: Teaeki sérstaklega buio til samkvamt skriflegri forskrift laeknis sem er til
pess menntadur og haefur og sem 4 abyrgd hans er hannad med sérstokum eiginleikum og
aoeins atlad til notkunar fyrir einn tiltekinn sjukling.

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

Fjoldaframleidd taeki, sem parf ad laga ad tilteknum kréfum laeknis eda annars fagmanns
teljast ekki sérsmidud taeki.

Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki atlad til notkunar af par til menntudum og hafum
leekni vid profun, eins og um getur 1 1i0 2.1 1 X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari 4 ménnum i fullneegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvama kliniska profun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvaema
profunina sakir starfsmenntunar og heaefis jafngildir par til menntudum og hefum lekni.

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

Framleidandi: Einstaklingur eda 16gpersona sem ber abyrgd a4 honnun, framleidslu,
pokkun og merkingu taekis adur en pad er sett & markad i hans nafni, hvort sem hann
framkvamir pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvaedi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til ein-
staklinga eda logpersona sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri tilblnar framleidsluvorur og/eda tilgreina tilaetlud not peirra sem
tekja 1 pvi skyni ad setja paer 4 markadinn i eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til
adila sem setja saman eda laga teeki sem eru 4 markadi ad tiletludum notum fyrir ein-
staka sjuklinga og eru ekki framleidendur i merkingu fyrri malsgreinar pessa lidar.

Tileetlud not: S notkun sem taekid er atlad fyrir samkvemt peim upplysingum sem
framleidandinn gefur i merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voruna.
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)

k)

D

p)

q)

s)

t)

Notandi: Sa sem parf a lekningatekjum ad halda vegna sjukdoms, fotlunar eda skertrar
getu, vinnur med lekningataki eda hefur umsjon med peim og/eda sér um vidhald peirra.

Markadssetning: A0 bjoda fram taeki i fyrsta sinn, gegn greidslu eda dkeypis, nema taki
til kliniskrar profunar, i pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad & markadi innan Evropska
efnahagssvaedisins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad fullu.

A0 taka i notkun: Pad pegar taki er ordid adgengilegt endanlegum notanda og tilbio i
fyrsta sinn til tileetladra nota 4 markadi Evropska efnahagssveedisins.

Viourkenndur fulltrui: 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 a Evropska efnahagssvadinu sniid sér til hans
i stad framleidandans ad pvi er vardar skyldur pess sidastnefnda samkvaemt reglugerd
pessari.

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

Logbeert yfirvald: A Islandi, landlaknir sbr. 10. gr. laga nr. 16/2001 um laekningateeki.

Seefing: Daudhreinsun, par sem allar 6rverur hafa verid fjarlegdar eda drepnar 4 og/eda 1
afmorkudu rymi eda hluta.

Abyrgdaradili: Adili sem ber abyrgd 4 markadssetningu laekningatekja hér 4 landi.
Abyrgodaradili getur veri0 framleidandi eda innflytjandi. A abyrgdaradila hvila dkvednar
skyldur umfram adra seljendur.

CE-samrcemismerki: Merki til stadfestingar 4 a0 vara fullnaegi 6llum skilgreindum grunn-
krofum i reglugerdum og samhafdum stodlum a Evropska efnahagssveedinu.

Eftirlit: Eftirlit med Oryggi laekningateekja er i hondum landlaknis sbr. 10. gr. laga um
leekningateeki nr. 16/2001 med sidari breytingum. Me0d eftirliti er annars vegar 4att vid
markadseftirlit, p.e. eftirlit med pvi ad laekningataeki sem markadssett eru & Islandi upp-
fylli oryggiskrofur og krofur um merkingar, sbr. 8. gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad
vidhaldi leekningataekja sé sinnt, sbr. 16. gr., og eftirlit med notkun lekningataekja, sbr.
17. gr. Landlaekni er heimilt ad fela 6drum adilum tiltekna hluta pess eftirlits.

Samheefour stadall: Stadall, sem saminn hefur verid med hlidsjon af grunnkréfum og
sampykktur hefur verid af Stadlasamtokum Evrépu (CEN) eda Rafstadlasamtokum Evr-
opu (CENELEC) 1 umbodi Evropska efnahagssveadisins.

Samreemisyfirlysing: Yfirlysing framleidanda um abyrgd hans 4 ad vara sé 1 samraemi
vi0 stadla eda onnur krofuskjol.

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

midanir fyrir flokkun leekningataekja.

begar teki er @tlad til lyfjagjafar skal tekid falla undir pessa reglugerd med fyrirvara um

akvaeoi 1 lyfjalogum, ad pvi er vardar lyfid.

Ef slikt teeki er sett 4 markad 4 pann hatt a0 tekid og lyfid mynda eina sampatta

framleidsluvoru sem skal adeins notud i peirri samsetningu og er einnota skal teekid skilgreint
sem lyf og fellur undir dkvedi lyfjalaga. Tilheyrandi grunnkrofur 1 1. vidauka 1 fylgiskjali 1
med reglugerd pessari skulu gilda um eiginleika taekisins ad pvi er vardar 6ryggi og virkni
pess.
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Pegar hluti af teki er efni sem notad eitt sér geeti talist lyf i skilningi lyfjalaga og getur
haft 6nnur ahrif a likamann en pau sem taekid hefur skal teekid metid og notkun pess heimilud
4 grundvelli dkvaeda pessarar reglugerdar.

Ef lekningataki sem inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er
notad eitt og sér, ad sé¢ efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid ur bldédi eda blodvokva Ur
monnum, i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og tilskipunar 2001/83 EB
um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum og petta efni, sem hér 4 eftir er nefnt
»afleida ur mannsbl6di“, getur haft onnur ahrif 4 mannslikamann en @tla ma ad takid sjalft
hafi, skal teekid metid i samrami vid pessa reglugerd.

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

Eingdngu er heimilt ad markadssetja leekningateki og/eda taka pau i notkun ef pau upp-
fylla peer krofur, sem meelt er fyrir um 1 pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu afhent
a tilhlyoilegan hatt, rétt upp sett, pau notud 4 tileetladan hatt og peim viohaldid pannig ad pau
virki 4 tiletladan hatt og krofum um 6ryggi sé fullnaegt.

4. gr.
Grunnkrofur.
Taekin verda ad fullnegja grunnkréfunum, sem kvedid er 4 um 1 I. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari og gilda um pau, a0 teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

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

Einungis er heimilt ad markadssetja taeki og taka i notkun teeki, ef pau bera CE-merkid
sem kve0id er 4 um i 23. gr. og gefur til kynna ad samreemismat 1 samraemi vid akveedi 11. gr.
hafi farid fram.

Heimilt er ad taeki, sem e&tlud eru fyrir kliniskar profanir séu gerd tilteek leknum eda
peim sem hafa heimild til slikra profana ef pau uppfylla skilyrdi 21. gr. og VIII. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Ennfremur er heimilt ad markadssetja sérsmidud teki og taka i notkun, ef pau uppfylla
skilyrdin sem kveoid er 4 um i 11. gr. og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.
Taekjum 1 flokki II a, flokki II b og flokki III, skulu fylgja yfirlysingar, sem um getur 1 VIIL
vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.

Taeki samkvaemt 2. og 3. mgr. skulu ekki bera CE-merkid.

A kaupstefnum, syningum, vid synikennslu o.p.h. er heimilt ad syna taki sem uppfylla
ekki skilyrdi pessarar reglugerdar svo framarlega sem gefid sé skyrt til kynna & aberandi skilti
a0 ekki sé hagt a0 markadssetja takin eda taka pau i notkun fyrr en pau hafa uppfyllt skilyrdi
reglugerdarinnar.

begar teki falla einnig undir 6nnur 16g eda reglugerdir sem grundvallast & tilskipunum
Evropusambandsins um &nnur atridi par sem einnig er kvedid 4 um ad merkja skuli med CE-
merkinu, tdknar merkid ad teekin fullnaegi einnig peim 16gum og reglugerdum.

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 ad velja &4 adlogunartimabili
fyrirkomulag sem hann 6skar a0 beitt verdi taknar CE-merkid ad taekin uppfylli adeins dkvaeoi
peirra reglna sem framleidandi beitir. Pegar svo hattar til verdur ad veita upplysingar um
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einstok atridi sliks fyrirkomulags i skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja
tekjunum.

6. gr.
Visun i stadla.

Grunnkrofurnar i 4. gr. skulu teljast uppfylltar um teeki sem eru i samraemi vid videigandi
islenska stadla, sem teknir hafa verid upp & grundvelli samhafora Evropustadla og stadfestir
af Stadlaradi Islands sbr. 16g nr. 36/2003. Tilvisun i stadla telst jafnframt tilvisun til kafla {
evropsku lyfjaskranni einkum kafla um seymi til skurdlekninga og milliverkun milli lyfja og
efna 1 tekjum sem innihalda lyfin sbr. 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

7. gr.
Oryggisdakveedi.

Komi i 1j6s, a0 teeki, sem um getur i 1. og 3. mgr. 5. gr. og komid hefur verid fyrir, haldid
vid og pau notud & réttan og tileetladan hatt, kunni a0 tefla i tvisynu heilsu og/eda oryggi sjuk-
linga, notenda eda annarra adila, skal landlaeknir gera allar videigandi bradabirgdaradstafanir,
til a0 taka slik teeki af markadi eda banna eda hindra ad pau séu sett & markad eda tekin i
notkun. Landleknir skal upplysa Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) um allar slikar radstafanir,
tilgreina astadurnar fyrir akvoroun sinni og pa einkum hvort dsamreemi stafi af pvi ao:

a. Grunnkréfunum sem um getur i 4. gr. sé ekki fullnaegt.

b. Stod0lunum sem um getur i 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldid fram ad st6dlunum

hafi verio beitt.

¢. Stéolunum sjalfum sé abotavant.

Landlaeknir skal avallt gaeta pess ad malsmedferd sé i samreemi vid stjornsyslulég. Um
kaeruheimild vegna dkvardana landlaeknis fer samkvaemt dkvaedum stjérnsyslulaga.

Ef taeki sem er ekki i samremi vid krofur, er med CE-merki skal landlaknir gera vio-
eigandi radstafanir skv. 10. og 13. gr. laga um lakningataeki nr. 16/2001 gegn hverjum peim,
sem sett hefur merkid a og tilkynna pad Eftirlitsstofnun EFTA. Um malsmedferd landlaeknis
fer eftir 13. gr. laga nr. 16/2001 um leekningateeki sbr. og IV. og V. kafla laga nr. 134/1995
um Oryggi voru og opinbera markadsgaeslu.

8. gr.
Markaodseftirlit.

Markadseftirlit felst i pvi a0 hafa eftirlit med pvi ad lackningataeki sem eru markadssett a
fslandi séu i samraemi vid 16g og reglugerdir og uppfylli dryggiskrofur og krofur um merk-
ingar. Med markaoseftirliti skal vinna a0 pvi a0 lekningataeki skapi ekki haettu.

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

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni
og gert paer athuganir og préfanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad fordast tjon af
voldum leekningataekja 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 rannsokn leekningateekja
og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst po 14ti0 s¢ af starfi.

Nénar er kvedio 4 um framkvaemd markadseftirlits, tioni pess og umfang i reglugerd um
eftirlit landleeknis med laekningataekjum.
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II. KAFLI
Flokkun taekja, upplysingaskylda og samramismat.
9. gr.
Flokkun.

Taekjum skal rada i flokk I, flokk II a, flokk II b og flokk III eftir dheettu vid notkun
peirra. Flokka skal 1 samreemi vid IX. vidauka i fylgiskali 1 med reglugerd pessari. bratt fyrir
akvaeoi 1 IX. vidauka i fyrrgreindu fylgiskjali skal rada igraedum sem notud eru vio steekkun
eda uppbyggingu a brjostum i flokk II1.

Risi dgreiningur milli framleidanda og vidkomandi tilkynnts adila sem rekja ma til beit-
ingar flokkunarreglna, skal visa malinu til I6gbaers yfirvalds sem tilkynnti adilinn heyrir undir.

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

Upplysingar, sem fram koma i samraemi vid akvae0i pessarar reglugerdar, um nedan-
greind atvik, vardandi teeki 1 flokki I, flokki II a, flokki IT b eda flokki III skulu skradar og
metnar af landlakni sbr. 11. gr. laga nr. 16/2001. Hér er att vid upplysingar um:

a) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis 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 hrakadi
verulega.

b) Hverja pa astedu, taeknilega eda laeknisfradilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni
teekja, af peim asteedum, sem um getur i a-1id, sem leidir til pess ad framleidandi
innkallar kerfisbundio taeki af somu gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. leeknum, 60ru heilbrigdisstarfsfolki
eda heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landleknis skv. 11. gr. laga um laekningateki nr.
16/2001 um 611 atvik, sem um getur i 1. mgr. Landlaknir skal pvi nast ganga ur skugga um,
a0 framleidanda vidkomandi taekis eda vidurkenndum fulltria hans med stadfestu innan EES
sé einnig tilkynnt um atvikid.

A0 lokinni uttekt, i samvinnu vid framleidanda, ef unnt er, skal landlaknir, med fyrirvara
um akveadi 7. gr., upplysa Eftirlitsstofnun EFTA og logbaer yfirvold i hinum adildarrikjum
Evropska efnahagssvadisins um atvikin, sem um getur i 1. mgr., enda hafi verid gerdar eda
séu fyrirhugadar videigandi radstafanir vegna peirra.

11. gr.
Reglur um samrceemismat.
begar um er ad reda onnur teki i flokki III, en pau sem eru sérsmidud eda etlud til
kliniskra préfana skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:
a) fara eftir peirri adferd vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i II. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari (full gedatrygging) eda
b) fara eftir peirri adferd vio EB-gerdarprofun sem tilgreind er i I11. vidauka i fylgiskjali
1 med reglugerd pessari, dsamt:
peirri adferd vid EB-sannprofun sem tilgreind er 1 IV. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda
peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama
fylgiskjali (geedatrygging i framleidslu).
begar um er ad raeda onnur taeki i flokki II a en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til
kliniskra préfana skal framleidandinn fara eftir peirri adferd vid EB-samremisyfirlysingu,
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sem tilgreind er i VII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari pegar hann setur CE-
merkid a, asamt:

a) adferdinni vid EB-sannprofun sem tilgreind er 1 IV. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda

b) adferdinni vio EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgi-
skjali (geedatrygging i framleidslu) eda

¢) aoferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka i sama fylgi-
skjali (geedatrygging voru).

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

getur 1 a. 110 4. mgr. hér ad nedan.

Pegar um er ad rada onnur teki i flokki II b en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til
kliniskra préfana, skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:

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

b) fara eftir adferdinni vio EB-gerdarprofun sem tilgreind er i III. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari asamt:

adferdinni vid0 EB-sannprofun sem tilgreind er 1 IV. vidauka 1 fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda

aoferdinni vido EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgi-
skjali (gaedatrygging i framleidslu) eda

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

Pegar um a0 reda 6nnur taeki i flokki I en pau, sem eru sérsmidud eda etlud til kliniskra
profana, skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, fara eftir adferdinni sem um
getur 1 VIL. vidauka 1 fylgiskjali 1 vid reglugerd pessa og gefa EB samremisyfirlysingu, sem
krafist er 40ur en tekid er markadssett.

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

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

Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltrGa sinum med stadfestu innan EES, ad
hefja adgerdirnar, sem kvedio er 4 um i IIl., IV. VII. og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samramismati, getur framleidandi eda vidurkenndur full-
trii hans med stadfestu innan EES, snui0 sér til tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er ad reda
verkefni, sem tilkynnta adilanum ber ad sinna.

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

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

bratt fyrir akveedi 1. — 6. mgr. getur landleknir heimilad, ad fenginni fullnegjandi rok-
studdri beidni, ad einstok taeki, sem hafa ekki verid profud samkvemt adferdounum, sem um
getur i 1. — 6. mgr. séu sett 4 markad og tekin i notkun hér 4 landi, ef notkun peirra er i pagu
heilsuverndar.

12. gr.
Sérreglur fyrir teekjakerfi og adgerdarpakka.

bratt fyrir akvaeoi 11. gr. gildir pessi grein um taekjakerfi og adgerdarpakka.

Einstaklingur eda 16gadili, sem radar saman CE-merktum tekjum i samrami vio tilaetlud
not peirra og pa notkun, sem framleidendur peirra tilgreina, i pvi skyni ad setja pau & markad
sem tekjakerfi eda adgerdarpakka, skal gefa yfirlysingu um ad:

a) hann hafi sannprofad gagnkvaeman samrymanleika teekjanna i samremi vio leid-

beiningar framleidenda og adgerdir hans séu i samraemi vid pessar leidbeiningar og

b) hann hafi pakkad teekjakerfinu eda adgerdarpakkanum og lagt til naudsynlegar upp-

lysingar til notenda, par me0 talid naudsynlegar leidbeiningar fra framleidendum og

c) oll starfsemin fai videigandi innra eftirlit og skodun.

begar skilyrdi skv. 2. mgr. eru ekki uppfyllt, t.d. pegar teekjakerfin eda adgerdarpakkinn
innihalda taeki, sem eru ekki med CE-merki eda samsetning teekjanna samrymist ekki upp-
runalegum tileetludum notum, skal medhdndla taekjakerfin og adgerdarpakkann eins og sér-
stok teki, sem eiga ad fa videigandi medferd samkvaemt 11. gr.

Ef einstaklingur eda 16gadili, sem hefur i hyggju ad markadssetja laekningataeki, sefir
teekjakerfi eda adgerdarpakka sem um getur i 2. og 3. mgr. eda 6nnur CE-merkt laekningateeki
sem framleidendur hafa dkvedid ad skuli sefast fyrir notkun, skal hann velja sér eina af
adferdunum, sem um getur i IV., V. eda VI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
Beiting akvaeda framangreindra vidauka og patttaka tilkynnta adilans skal takmarkast vid pa
paetti adferdarinnar, sem beinast ad pvi ad néd fram safingu. Einstaklingurinn eda l6gadilinn
skal gefa yfirlysingu par, sem fram kemur ad sefing hafi farid fram i samraemi vid leiod-
beiningar framleidanda.

Vorurnar, sem um getur 1 2. - 4. mgr. skulu ekki sjalfar merktar med 6dru CE-merki.
beim skulu fylgja upplysingar 1 samraemi vid 13. t6lulid I. vidauka i fylgiskjali 1 med reglu-
gerd pessari, par me0 taldar, upplysingar fra framleidendum teekjanna, sem voru sett saman.
Y firlysingin, sem um getur i 2. og 4. mgr. hér ad framan skal hofo tiltek 16gbaerum yfir-
voldum 1 fimm 4r.

13. gr.
Akvardanir um flokkun, undantekningardikveedi.

Heimilt er ad leggja rokstudda beidni fyrir landleekni um ad gera naudsynlegar radstaf-
anir ef telja ma ad beiting flokkunarreglnanna i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari Utheimti akvoéroun um flokkun dkvedins tekis eda tekjategundar eda setja eigi
akveoid teki eda tekjaflokk 1 annan flokk, pratt fyrir akvaedi IX. vidauka i sama fylgiskjali
eda ganga eigi ur skugga um samrami tekis eda takjaflokks, pratt fyrir akvaedi 11. gr. med
pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum, sem valin er ur adferdunum, sem um getur i
11. gr.

Landlaknir skal koma slikri beidni & framfeeri vid Eftirlitsstofnun EFTA.
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IV. KAFLI
Notkun og viohald leekningataekja. Eftirlit med notkun og vidhaldi.
14. gr.
Notkunarleiobeiningar.

Ollum lzkningatzkjum skulu fylgja notkunarleidbeiningar sem innihalda naudsynlegar
upplysingar um framleidanda og 6rugga notkun peirra sbr. 13. t6lulio 1. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari. Leidbeiningar, sem parf til ad nota tekio & druggan hatt, skulu eftir
pvi sem vid verdur komid tilgreindar & taekinu sjalfu og/eda & umbidum pess. Laekninga-
tekjum, sem atlud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja notkunarleidbeiningar a islensku.

15. gr.
Abyrgé eiganda.

Eigandi leekningateekis ber abyrgd & réttri notkun taekis og hefni notanda. Auk pess ber
eiganda ad sja til pess a0 fragangur og geymsla taekis sé fullnaegjandi og ad vidhalds- og
vidgerdarpjonustu og gadaeftirliti sé sinnt af par til baerum adila pannig ad 6ryggi sjuklinga
og notenda sé tryggt sbr. 17. gr.

16. gr.
Notkun leekningateekja og eftirlit med notkun.

Lakningataeki skal nota i samreemi vio tiletlud not peirra og forskriftir framleidanda.
Notendur skulu pekkja adalatridin i virkni teekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i meo-
forum og notkun pess, svo ad notkun pess sé arangursrik og sjiklingum, notendum eda 6drum
stafi ekki heetta af teekinu.

Landlaeknir hefur eftirlit med pvi ad notkun leekningateekja, sé i samraemi vid tilaetlud not
teekisins og 10g og reglugerdir vardandi lekningataki. Landleekni eda fulltrua hans er heimilt
ad skoda hvernig notkun leekningataekja er hattad og getur hann krafist upplysinga um pjalfun
notenda og vottord til ad sannreyna heefni peirra sbr. 2. mgr. 27. gr. Eigandi lakningatackis
skal tilkynna landleekni samkvaemt ndnari reglum landlaeknis um pau lekningateki sem notud
eru 4 hans vegum. Landlaeknir skal halda skrd um laekningateki, en er heimilt ad setja nanari
reglur um framkvamd tilkynningarskyldu og takmarka hana vid akveona ahattuflokka laeckn-
ingataekja.

Starfsmenn landlaeknis og peir adilar sem landlaeknir kann ad gera samning vid um eftirlit
med notkun lakningataekja eru bundnir pagnarskyldu um atrioi er fram koma vid rannsokn
leekningataekja og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst po 14tid sé af starfi.

Nénar er kvedid & um framkvemd eftirlits med notkun lekningatekja, tidni pess og
umfang, i reglugerd um eftirlit landlaeknis meo leekningatekjum.

17. gr.
Viohald leekningatcekja og eftirlit med viohaldi.

Skylt er eiganda leekningataekja, ad lata fara fram reglubundid gada- og oryggiseftirlit og
vidhald 4 laekningatekjum, sem hann notar, i samraemi vid forskrift framleidanda eda bestu
fagpekkingu 4 hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald tekis, skal einungis
sett 1 hendur viourkenndra fagadila, sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera, eda hafa
hlotio vidurkennda pjalfun hjé framleidanda tekisins, til ad sinna pvi. Halda skal dagbok um
slikt eftirlit, sem og tilfallandi vidhald 4 teekjunum.

Landlaeknir hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi og vidgeroum lekningatakja sé sinnt i
samraemi vid forskriftir framleidanda eda bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar um
eftirlit og viohald skulu vera adgengilegar landlaekni eda 60rum peim adilum sem hann hefur
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samid vid um eftirlit sbr. 10. gr. laga um laekningataeki nr. 16/2001. Eftirlitsadili getur krafid
eiganda eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert per athuganir og profanir
sem naudsynlegar eru til ad sannreyna 6ryggi voru sbr. 2. mgr. 27. gr.

Starfsmenn landleknis og peir adilar sem landleeknir kann ad gera samning vid um eftirlit
med vidhaldi eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn laeekningateekja
og vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 14tid sé af starfi.

Nénar er kvedid 4 um framkvemd eftirlits med notkun lekningatekja, tioni pess og
umfang, i reglugerd um eftirlit landlaknis meo leekningataekjum.

V. KAFLI
Skraning upplysinga.
18. gr.
Skraning peirra sem bera abyrgd a markadssetningu tcekja.

Framleidandi sem hefur skrada starfsst6d hér 4 landi og setur taeki 4 markad i eigin nafni
i samreemi vid adferdirnar 1 5. og 6. mgr. 11. gr. og adrir einstaklingar eda logadilar, sem
stunda pa starfsemi sem um getur i 12. gr. skulu tilkynna landlaekni um heimilisfang skradu
starfsstodvarinnar asamt lysingu & viokomandi teeki. Landlaknir getur krafist pess, fyrir allan
leekningabunad 1 flokki IT b og flokki III, ad f4 upplysingar um gogn sem gera pad kleift ad
bera kennsl &4 biinadinn og um merkingu og notkunarleidbeiningar ef binadurinn er tekinn i
notkun hérlendis.

Hafi framleidandi sem setur taki sem um getur i 1. mgr., & markad i eigin nafni, ekki
skrada starfsstod innan EES, skal hann tilnefna dbyrgdaradila med stadfestu innan EES, sem
ber abyrgd 4 markadssetningu peirra. Abyrgdaradilar sem hafa skrada starfsstod hér 4 landi
skulu tilkynna landlaekni um heimilisfang skradu starfsst6dvarinnar og tegund vidkomandi
teekja.

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

19. gr.
Samvinna um skraningu a Evropska efnahagssvedinu
Gogn, sem krafist er samkvamt pessari reglugerd, skulu vardveitt i evropskum gagna-
banka sem landleeknir hefur adgang ad, svo hann geti sinnt stérfum sinum, samkvamt pessum
reglum & grundvelli géora upplysinga.
[ gagnabankanum skulu vera:
a) Gogn vidvikjandi skraningu framleidenda og binadar i samreemi vid 18. gr.
b) Gogn vidvikjandi vottoroum sem eru gefin ut, breytt, rymkud, felld ar gildi um tima,
afturkollud eda sem synjad er um, samkvamt adferdinni sem meelt er fyrir um i I1.—
VIIL vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
¢) Gogn, sem aflad hefur verid i samraemi vid gatarferlid sem er skilgreint 1 10. gr.
d) Onnur gogn, sem krafist er eda landlaknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.
Vegna skraningar i evropskan gagnabanka skal landleeknir 1 samreemi vid 8. gr. laga um
leekningataeki nr. 16/2001 skra upplysingar um framleidendur lekningatekja sem eru med
ao0setur hér 4 landi eda eru abyrgir fyrir markadssetningu leekningataekja hér 4 landi. ba skal
landleeknir halda skra i sama tilgangi yfir tilkynningar i samreemi vid 11. gr. sbr. 2. mgr. 5. gr.
somu laga.
Gogn skal framsenda med stodludu snidi. Landleeknir setur nanari reglur um séfnun
slikra gagna.
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20. gr.
Serstakar 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 réttmaetra bradabirgdaradstafana. Um slikar adgerdir skal til-
kynna Eftirlitsstofnun EFTA (ESA), og 60rum adildarrikjum samningsins um Evropska efna-
hagssvee0i0 og gefa skyringar fyrir peirri akvordun.

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

bPegar um er a0 rada teki, sem etlud eru til kliniskra préfana, skal framleidandi eda
vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu innan EES, fara eftir adferdinni, sem um getur i VIIL.
vidauka 1 fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari og tilkynna pad landlaekni sé atlunin ad slikar
profanir fari fram hér 4 landi sbr. 9. gr. laga nr. 16/2001 um laekningateeki.

begar um er ad reda teki i III. flokki, igredanleg teki og inngripsteki til langtima-
notkunar i II. flokki a eda b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku préfanirnar, sem
um er ad raeda pegar lidnir eru 60 dagar fra tilkynningu, nema landlaeknir hafi innan pess tima
tilkynnt honum akvordun um hid gagnsteeda, sem tekin var med hlidsjon af almannaheilbrigdi
eda allsherjarreglu.

Landlaeknir getur p6 heimilad framleidendum ad hefja klinisku profanirnar, sem um er ad
reeda adur en 60 daga fresturinn rennur ut, svo fremi visindasidanefnd sbr. 1. mgr. 9. gr. laga
nr. 16/2001 hafi 14tid 1 [jos jakveett 4lit 4 profanadetluninni.

begar um er ad rada onnur teki en um getur 1 2. mgr. getur landleknir heimilad fram-
leidendum ad hefja kliniskar rannsoknir strax eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu ad visinda-
sidanefnd hafi 14ti0 1 1j6s jakveett alit 4 profanadaetluninni.

Framkvemd klinisku profananna verdur ad vera i samraemi vid dkvedi X. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

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

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans med stadfestu innan Evropska efnahags-
svaeoisins, skal hafa nidurstodur klinisku profananna, sem um getur i 1id 2.3.7. i X. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, tilteeka landleekni 1 skriflegri skyrslu.

Akvadi 1. og 2. mgr. gilda ekki pegar klinisku profanirnar eru framkvamdar med taekj-
um sem bera CE-merkid i samraemi vid 11. gr. nema markmid profananna, sé ad hafa teekin til
annarra nota, en um getur i samreemismati taekisins. Akvaedi X. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari gildir eftir sem adur.

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 o6ska eftir pvi ad sja um samreemismat, samkvamt reglugerd pessari og
skulu peir uppfylla pau skilyrdi, sem sett eru fram i XI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari. Adilar, sem uppfylla matsskilyrdi, sem kvedid er 4 um i viokomandi samreemdum
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stodlum, teljast ennfremur uppfylla skilyrdin i XI. vidauka i sama fylgiskjali. Landlaknir
tilkynnir pa adila, sem vidurkenndir hafa verid med ofangreindum heetti, til Eftirlitsstofnunar
EFTA og annarra adildarrikja Evropska efnahagssvadisins dsamt peim sérstoku verkefnum
sem pessum adilum hefur verid falid ad leysa af hendi. Skra yfir tilkynnta adila 4samt peim
kenninimerum sem peim hefur verid uthlutad og peim verkefnum sem peim hafa verio falin
er birt 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu innan
Evropska efhahagssvaedisins skulu koma sér saman um timamork til ad ljoka mats- og sann-
préfunaradgerdum sem um getur i I[1.- VI. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Tilkynntur adili skal tilkynna 6drum tilkynntum adilum og logbarum yfirvéldum um 611
vottord, sem timabundid hafa verid felld r gildi eda afturkéllud og ef 6skad er eftir pvi, um
vottord sem gefin hafa verio Ut eda synjad hefur verid um. Tilkynntur adili skal einnig veita
adgang a0 6llum videigandi upplysingum til vidbdtar pessu ef dskad er eftir pvi.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi
akvaeoi pessarar reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmeett ad gefa t vottord skal hann med
hlidsjon af meodalhofsreglu fella vottordid, ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir 4
pad nema framleidandinn tryggi med videigandi radstéfunum ad kréfunum verdi fullnaegt.
Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar
4 pad eda verdi ihlutun I6gbaers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad land-
leekni. Landleeknir skal tilkynna framangreint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildar-
rikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i té allar videigandi upplysingar og skjol,
a0 meotdldum bokhaldsgégnum, sem Loggildingarstofa parf til ad sannprofa samremi vid
krofur XI. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

23. gr.
CE-merking.

Taeki sem talin eru uppfylla grunnkréfurnar sem um getur 1 4. gr., ad fratdldum peim sem
eru sérsmidud eda atlud fyrir kliniskar profanir, skulu bera CE-samraemismerki pegar pau eru
sett & markad.

CE-samremismerkid, sbr. XII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, skal vera
synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt af taekjum eda sétthreinsudum umbudum peirra eftir pvi sem
hentar og vi0 4 og ennfremur & notkunarleidbeiningum peirra. CE-merkid skal vera & solu-
umbudum, ef einhverjar eru. CE-samreemismerkinu skal fylgja kenninimer tilkynnta adilans,
sem ber abyrgd 4 beitingu peirra adferda sem tilgreindar eru i II, IV, V og VI vidauka i fylgi-
skjali 1 med reglugerd pessari.

Bannad er a0 setja 4 merki eda 4letranir, sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila varo-
andi pyodingu eda utlit CE-samreemismerkisins. Heimilt er ad festa onnur merki 4 tekio, um-
bludirnar eda leidbeiningabaklinginn med tekinu ad pvi tilskildu ad CE-samraemismerkid
verdi hvorki minna synilegt né minna laesilegt fyrir vikio.
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24. gr.
CE-merkio ranglega fest a voru.

Komist landlaeknir ad raun um ad CE-merkid hafi verio ranglega fest 4 voru skal fram-
leidanda eda vidurkenndum fulltria hans meod stadfestu innan Evropska efnahagssvaedisins
vera skylt ad binda enda 4 brotid med fyrirvara um akvadi 7. gr. samkveemt skilyrdum sem
landleeknir setur.

Verdi viokomandi voru ekki breytt til samraemis vid krofurnar skal landleeknir gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad
htn verdi innk6l1lud af markadnum.

Akvadi 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vorur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa
ranglega verid merktar med CE-merki pd beitt hafi verid adferdum samkveemt m.a. 11. gr.
pessarar reglugerdar.

VII. KAFLI
Ymis dkvzedi.
25. gr.
Akvardanir um synjun eda takmérkun.
Allar akvardanir sem teknar eru 4 grundvelli pessarar reglugerdar um:
a) synjun eda takmorkun 4 markadssetningu eda notkun teekis eda framkvaemd kliniskra
rannsokna eda
b) innkollun tekja af markadi
skulu rokstuddar med itarlegum hetti og tilkynntar hlutadeigandi adila 4n tafar. Honum skulu
um leid kynnt pau trradi, sem hann getur nytt sér samkvaemt gildandi 16gum og/eda reglu-
geroum og pann frest sem hann hefur til pess.
Adur en akvordun er tekin skv. 1. mgr. skal framleidandi eda vidurkenndur fulltri hans
med stadfestu innan Evropska efnahagssveedisins, fa tekifeeri til ad koma sjénarmidum sinum
a framfaeri nema pad sé ekki unnt s6kum pess hve radstafanirnar sem gera parf eru adkallandi.

26. gr.
Trunadur.

Med fyrirvara um gildandi 16g og reglugerdir eda venjur um pagnarskyldu heilbrigdis-
stétta skal 6llum adilum sem sja um framkvemd pessarar reglugerdar, vera skylt ad fara med
allar upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem tranadarmal. betta hefur hvorki ahrif 4 skyldur
stjornvalda og tilkynntra adila til ad skiptast & upplysingum og gefa Ut viovaranir né heldur
skyldur vidkomandi adila til ad gefa upplysingar fyrir domstélum.

27. gr.
Eftirlit, malsmedferd og réttariurreedi.

Landleeknir hefur eftirlit med framkvaemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landlaeknis
fer skv. 10. gr. laga nr. 16/2001 um laekningateeki og reglugerd um eftirlit landleeknis med
leekningatekjum.

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

Um malsmedferd og réttartrraeodi landlaeknis fer eftir pvi sem vid 4 skv. IV. og V. kafla
laga nr. 134/1995 um Oryggi voru og opinbera markadsgaeslu, med sidari breytingum, auk
akvaeda stjornsyslulaga.
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28. gr.
Refsiakveedi.
Um mal sem risa kunna 1t af brotum & reglugerd pessari fer ad heetti opinberra mala sbr.
2. mgr. 13. gr. laga um leekningateeki nr. 16/2001.

29. gr.
Keeruheimild.
Um karuheimildir fer samkvamt akvadum stjornsyslulaga nr. 37/1993.

30. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001 um laeekningateeki med sidari
breytingum, er i samraemi vid akvaedi tilskipunar nr. 93/42/EBE um samreemingu laga adildar-
rikjanna um lakningateki eins og henni hefur verid breytt med tilskipunum nr. 98/79,
2000/70, 2001/104 og 2003/12, 60last gildi 1. desember 2004.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 8. november 2004.

Jon Kristjansson.

Gudridur Porsteinsdottir.

Fylgiskjal 1.

I. VIDAUKI
Grunnkrofur.

I. ALMENNAR KROFUR

1. Tekin verda ad vera honnud og framleidd med peim heetti ad pegar pau eru notud vid
peer adstedur og i peim tilgangi sem til er atlast hafi pau ekki ahrif til hins verra & kliniskt
astand sjuklings eda Oryggi hans né 6ryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra adila, enda
s¢ dhzttan sem kann ad fylgja notkun taekjanna asattanleg midad vio avinning sjuklinga af
peim og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd 4 mjog hau stigi.

2. Pber lausnir sem framleidandi velur fyrir honnun og smidi teekjanna verda ad samrymast
meginreglum um Oryggi og midast vid pad teknistig sem almennt er vidurkennt.
begar framleidandi velur heppilegustu lausnirnar verdur hann ad beita eftirtéldum megin-
reglum 1 pessari ro0:
a) Utiloka eda draga Gir ahaettu eftir fremsta megni (5ryggi haft ad leidarljosi vid honnun
0g smidi).
b) Gera naudsynlegar varnarradstafanir, eftir pvi sem vid 4 med vidvorunarbunadi, ef
porf krefur vegna heettu sem ekki er haegt ad tiloka.
¢) Veita notendum upplysingar um hettur sem enn kunna ad vera fyrir hendi vegna ann-
marka 4 peim varnarradstofunum sem gerdar voru.
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3. Tekin verda ad virka eins og framleidandinn atlast til og vera honnud, smidud og sett i
umbudir 4 pann hatt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af peim adgerdum, sem um getur 1 a-lid
1. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar samkvamt pvi sem framleidandinn tilgreinir.

4. Peir eiginleikar og su virkni, sem um getur i ofangreindum 1., 2. og 3. 1id mega ekki, 4
peim tima sem framleidandinn gefur upp sem liftima teekisins breytast pannig ad kliniskum
adstedum og Oryggi sjuklinga eda annarra adila sé stofnad i haettu, ef tekio verdur fyrir pvi
alagi, sem att getur sér stad vio edlilegar notkunaradstaour.

5. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir 4 pann hatt ad eiginleikar peirra
og virkni vi0 tileetlud not breytist ekki vio flutning og geymslu ad teknu tilliti til leidbeininga
og upplysinga fra framleidanda.

6. Hetta 4 daeskilegum hlidarverkunum verdur ad vera asattanleg pegar hin er metin med
tilliti til peirrar virkni sem tilatlud er.

II. KROFUR VARDANDI HONNUN OG SMibI
7. Efna-, edlis- og liffraeoilegir eiginleikar.

7.1. Tekin verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggdir séu peir eiginleikar og
su virkni, sem um getur i I. peetti, ,,Almennum kréfum®. Ber par einkum ad hafa i huga:
a) Val 4 efnum sem notud eru, einkum me9 tilliti til eiturdhrifa og eftir pvi sem vio &,
eldfimi.
b) Samrymanleika efnanna sem notud eru og lifrenna vefja, frumna og likamsvessa med
tilliti til fyrirhugadrar notkunar tekisins.

7.2. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbdir 4 pann hatt ad peir sem flytja,
geyma og nota tekin og sjuklingar séu i sem minnstri haettu af mengunarefnum og efnaleifum,
ad teknu tilliti til tileetladra nota vorunnar. Ber par einkum ad hafa i huga likamsvefi, sem
verda fyrir dhrifum slikra efna og hversu lengi og oft pau ahrif vara.

7.3. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir & pann hatt ad 6haett sé ad nota
pau um leid og bunad, efni og lofttegundir, sem pau geta komist i snertingu vid, pegar pau eru
notud 4 venjulegan hatt eda vid venjubundnar adgerdir. Ef nota 4 tekin til lyfjagjafar, verda
pau ad vera honnud og framleidd &4 pann hatt ad pau séu samrymanleg viokomandi lyfi sam-
kvemt peim dkvaedum og takmorkunum, sem gilda um lyfid og ad virkni peirra haldist i
samremi vid tiletlud not.

7.4. Ef 6adskiljanlegur hluti af taeki er efni, sem liklegt er ad talid veeri lyf i skilningi lyfja-
laga, ef pad veri notad eitt sér og verkun pess i tengslum vid tekid getur ordid onnur, en
verkun teekisins, verdur ad sannprofa oryggi, gaedi og nytsemi efnisins med tilliti til tileetladra
nota tekisins 4 hlidsteedan hatt og gert er med videigandi adferdum, sem tilgreindar eru i
lyfjalogum.

Ef afleida Gir mannsblodi er 6adskiljanlegur hluti af lakningataeki skal tilkynnti adilinn leita
visindalegs alits hja Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEA) 4 gedum og oryggi afleidunnar med
tilliti til videigandi dkveeda tilskipana Evropusambandsins sem eru hluti EES-samningsins og
einkum med hlidsjon af dkvedum tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem
®tlud eru ménnum. Fera skal sonnur 4 nytsemi pess ad afleidan er hluti af lekningateekinu
og taka tillit til fyrirhugads tilgangs med teekinu.
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[ samraemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem ztlud
eru monnum skal profa syni Gr hverri 6pakkadri framleidslueiningu og/eda fullunninni voru
med viokomandi afleidu ur mannsblodi 4 opinberri rannsdknarstofu eda rannsoknarstofu sem
aoildarrikid hefur tilnefnt til pess.

7.5. Taeki verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad sem minnst haetta stafi frd efnum
sem lekid geta ur taekinu.

7.6. Taeki verda ad vera honnud og framleidd 4 pann hatt a0 sem allra minnst hetta stafi fra
ofyrirséou innflaeedi efna inn i taekid aod teknu tilliti til teekisins og pess umhverfis sem atlunin
er ad nota taekid i.

8. Syking og 6rverumengun.

8.1. Tekin og framleidsluferlin verdur ad hanna 4 pann hatt ad heaettunni & pvi ad sjuklingur,
notandi eda pridju adilar sykist sé eytt eda Gr henni dregid eftir fremsta megni. I honnun
verdur ad gera rad fyrir ad tekid sé audvelt 1 medforum og ef porf krefur, draga r heaettu 4 ad
sjuklingur mengi teekid vid notkun eda 6fugt.

8.2. Dyravefir skulu vera ur dyrum, sem hafa verid undir heilbrigdiseftirliti dyra, sem midast
vid fyrirhugada notkun vefjanna.

Tilkynntir adilar skulu vardveita upplysingar um landfraedilegan uppruna dyranna.

Vinnsla, vardveisla, préfun og medhdndlun vefja, frumna og efna ur dyrarikinu verdur ad fara
pannig fram ad hamarksoryggis sé geett. Einkum verdur ad geeta Oryggis 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 i framleidsluferlinu.

8.3. Teaki sem eru athent s@fd verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbudir og/eda
samkvaemt videigandi adferdum til ad tryggja ad pau séu sfd pegar pau eru sett a markad og
haldist pannig vid par geymslu- og flutningsadstedur sem melt er fyrir um par til hlifoar-
umbudirnar eru rofnar eda fjarlaegoar.

8.4. Teaki sem eru afhent sefd verda ad vera framleidd og sefd med videigandi, vidurkenndri
adferd.

8.5. Teaki sem 4 a0 safa verdur ad framleida vid skilyrdi (til demis i umhverfi) sem er styrt &
vioeigandi hatt.

8.6. Umbunadur tekja sem ekki eru s&fd verdur ad vera pannig gerdur ad gildi vérunnar
ryrni ekki med hlidsjon af tilskildu hreinlati og ef saefa 4 teekin fyrir notkun sem minnst hatta
s¢ & drverumengun. Umbunadurinn verdur ad vera hentugur med hlidsjon af peirri sefingar-
aoferd sem framleidandi tilgreinir.

8.7. A umbudum og/eda merkimida takis verdur ad greina 4 milli eins eda sams konar vara
sem eru seldar baedi sefdar og an safingar.

9. Smidi og umhverfiseiginleikar.

9.1. Ef nota 4 tekido asamt 6drum taekjum eda biinadi verdur sjalf samstaedan, ad tengikerfinu
meotdldu, ad vera hettulaus og ma ekki ryra tilgreinda virkni teekjanna. Takmarkanir 4 notkun
verdur ad tilgreina & merkimida eda i notkunarleidbeiningum.

9.2. Teki verdur a0 hanna og framleida med pad i huga ad komist verdi hja eda haldid i
lagmarki svo sem mogulegt er:
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- hettu & meidslum i tengslum vid 16gun og edliseiginleika peirra, par med talid hlut-
fallid milli rammals og prystings og sterdar og par sem vid 4, vinnuvistfredilega
peetti,

- heattu tengdri fyrirsjdanlegum umhverfisadstedum, svo sem segulsvidoum, ytri raf-
magnsahrifum, afthledslu stodurafmagns, prystingi, hitastigi eda breytingum a pryst-
ingi og hrodun,

- heattu 4 gagnkvemri truflun vid 6nnur teeki sem eru venjulega notud vio viokomandi
rannsoknir eda medferd,

- heattu, sem kann ad koma upp par sem vidhald og kvordun eru 6moguleg (eins og
med igredanlegum tekjum), vegna Oldrunar efna, sem notud eru eda vegna
minnkandi nakveemni mali- eda styribunadar.

9.3. Teki verdur ad hanna og framleida med pad i huga ad sem minnst hatta sé¢ 4 bruna eda
sprengingu vid venjulega notkun og vid staka bilun. Einkum verdur ad gefa gaum tekjum sem
notud eru asamt eldfimum efnum eda efnum sem geta komio af stad bruna.

10. Teeki med meeligetu.

10.1. Teki med meligetu verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad pau séu nagilega
nakvam og stooug innan videigandi nakvemnismarka og med hlidsjon af tileetludum notum
teekisins. Framleidandi verdur ad tilgreina nakvaemnismorkin.

10.2. Meli-, eftirlits- og synikvarda verdur ad hanna med hlidsjon af meginreglum vinnu-
vistfreedinnar og mida vid tilaetlud not taekisins.

10.3. Melingar tekis med maeligetu verdur ad setja fram 1 16ggiltum einingum sem eru i sam-
reemi vio 16g nr. 100/1992 um vog, mal og faggildingu og reglugerdir settar samkvaemt peim.

11. Geislavarnir.

11.1. Almennt.

11.1.1. Teki verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad sjuklingar, notendur og adrir verdi
fyrir eins litilli geislun og unnt er, midad vio tiletlud not, an pess p6 ad takmarka pad geisla-
magn sem telst vera naudsynlegt til laekninga og sjukdomsgreiningar.

11.2. Rddgero geislun.

11.2.1. Pegar teki eru honnud til ad gefa fra sér hettulegt magn geislunar sem er naudsynlegt
i akveonum laeknisfreedilegum tilgangi og dvinningurinn telst meiri en dhaettan samfara geisl-
uninni verdur notandi ad geta haft stjorn & geisluninni. Pessi taki skal hanna og framleida
pannig ad tryggt sé ad endurtaka megi stillingar videigandi faeribreytna innan akvedinna pol-
marka.

11.2.2. begar teki eiga ad senda fra sér synilega og/eda dsynilega geislun sem getur reynst
haettuleg skulu pau, par sem pvi verdur vid komid, gefa synileg merki og/eda hljodmerki til ad
vara vi0 slikri geislun.

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

11.4. Leidbeiningar.
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11.4.1. 1 notkunarleidbeiningum fyrir taeki sem senda fra sér geislun verda ad koma fram
itarlegar upplysingar um eiginleika geislunarinnar, adferdir til ad verja sjuklinga og notendur
og hvernig komast megi hja rangri notkun og afstyra hattu samfara uppsetningu taekisins.

11.5. Jonandi geislun.

11.5.1. Teeki @tlud til ad senda fra sér jonandi geislun skal hanna og framleida & pann hatt ad
tryggt sé, pegar pvi verdur vid komid, ad breyta megi og styra magni, rimafstédu og eigin-
leikum geislunarinnar med hlidsjon af tiletludum notum.

11.5.2. Teaki sem senda fra sér jonandi geislun til sjakdomsgreiningar skal hanna og fram-
leida & pann hatt ad afrakstur/mynd sé 1 samreemi vid pad sem stefnt er ad um leid og geislun a
sjukling og notanda s¢ i lagmarki.

11.5.3. Teki sem senda fra sér jonandi geislun og eru @tlud til geislalakninga skal hanna og
framleida & pann hatt a0 haegt sé ad fylgjast 6rugglega med og styra geislaskammtinum, gerod
og orku geislans sem og, pegar pad a vio, 6drum eiginleikum geislunarinnar.

12. Krofur um lzekningataeki sem eru tengd vio eda biin orkugjafa.

12.1. Teaki sem eru buin forritanlegum rafeindakerfum verdur ad hanna pannig ad endur-
tekningarhefni, areidanleiki og virkni pessara kerfa midad vid tiletlud not séu tryggd. Vid
staka bilun (i kerfinu) skal gera videigandi radstafanir til ad koma i veg fyrir eda draga eftir
fremsta megni r haettum sem leida af biluninni.

12.2. Teki med innbyggdum aflgjafa, par sem oryggi sjiklingsins er had aflgjafanum, skulu
vera med bunadi sem gerir kleift ad meta astand aflgjafans.

12.3. Ef oryggi sjuklinga er had ytri aflgjafa taekis skal teekid vera med vidvorunarbinadi sem
varar vi0 bilun i aflgjafa.

12.4. Teeki til ad fylgjast med einni eda fleiri kliniskum astandsbreytum hja sjuklingi verda ad
vera buin videigandi viovorunarbunadi sem varar notanda vid astandi sem gaeti valdid dauda
sjuklings eda pvi ad heilsu sjuklingsins hrakadi verulega.

12.5. Teaki verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad sem minnst heetta sé 4 pvi ad
rafsegulsvid myndist og trufli 6nnur teeki og biinad i edlilegu umhverfi tekisins.

12.6. Varnir gegn heettu fra rafmagni.

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

12.7. 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 aflreenum heettum sem tengjast vionami, stodugleika og hreyfanlegum hlutum svo demi
séu nefnd.

12.7.2. Teeki verdur ad hanna og framleida a pann hatt ad heetta sem stafar af titringi fra tekj-
unum sé eins litil og framast er unnt med hlidsjon af teekniproun og adferdum vid ad minnka
titring, einkum vid upptdk hans, nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni taekisins.

12.7.3. Teki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt a0 haetta sem stafar af havada fra peim
verdi eins litil og framast er unnt med hlidsjon af taeekniproun og adferdum vid ad minnka
havada, einkum vid upptok hans, nema havadinn sé hluti af tilgreindri virkni teekisins.

12.7.4. Tengla og tengi vi0 raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa sem notandi parf ad med-
hondla verdur ad hanna og smida 4 pann hatt ad 611 haetta sem hugsast getur sé i lagmarki.
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12.7.5. Adgengilegir hlutar teekis (ad undanskildum hlutum eda svadum sem eiga ad fram-
leida varma eda na tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki vid edlilega notkun na
hitastigi sem geeti reynst heaettulegt.

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

12.8.1. Teki sem eiga ad koma orku eda efnum til sjuklings skal hanna og smida & pann hatt
a0 stilla megi og vidhalda négu nakvemu fledi til ad tryggja oryggi sjuklings og notanda.
12.8.2. Teaki skal vera med bunadi sem kemur i veg fyrir og/eda gefur til kynna rangt flaeoi
sem geeti reynst heaettulegt. Teeki skulu vera med videigandi bunadi sem hindrar eins og
framast er unnt ad heaettulegt magn orku komi af slysni fré orku- eda efnagjéfum.

12.9. A takinu skal skyrt tilgreint hvernig styri- og merkjabunadur starfar. Ef naudsynlegar
notkunarleiobeiningar eru 4 teeki eda notkunar- og stillingarfaeribreytur i sjonraenu kerfi, verda
pessar upplysingar ad vera skiljanlegar notanda og eftir pvi sem vi0 4, sjuklingi.

13. Upplysingar fra framleidanda.

13.1. Ollum tekjum verda ad fylgja pzer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad nota taekid 4
oruggan hatt og til ad heagt sé¢ ad sja hver framleidandinn er, med hlidsjon af pjalfun og
pekkingu hugsanlegra notenda.

Undir pessar upplysingar falla upplysingar 4 merkimioum og i notkunarleidbeiningum.
Upplysingarnar sem barf til ad nota tekio 4 6ruggan hatt skulu, svo framarlega sem pad
hentar og pvi verdur vid komid, tilgreindar 4 tekinu sjalfu og/eda a umbidum hverrar ein-
ingar eda, eftir pvi sem vio 4, & s6luumbudum. Ef ekki reynist unnt ad biia um hverja einingu
fyrir sig skulu upplysingarnar koma fram i fylgisedli meo einu eda fleiri teekjum.

Med ollum tekjum skal pakka notkunarleidbeiningum. Undantekning er ad engar notkunar-
leidbeiningar parf fyrir teeki i I. flokki og II. flokki a, ef pau ma nota 4 druggan hatt &n slikra
leidbeininga.

13.2. Pessar upplysingar skulu gefnar med taknum eftir pvi sem vid 4. Oll tikn eda kennilitir
sem notadir eru verda a0 samrymast samhefou stodlunum. Ef engir stadlar eru til 4 viokom-
andi svidi verdur ad lysa tdknunum og litunum 1 skjolunum, sem fylgja teekinu.

13.3. A merkimida skal koma fram:

a) Nafn framleidanda eda firmaheiti og heimilisfang. Pegar um er ad reda teeki, sem eru
flutt inn & Evropska efnahagssvaoid til dreifingar innan pess, skal auk pess koma
fram 4 merkimida eda ytri umbidum eda notkunarleidbeiningum, nafn og heimilis-
fang pess abyrgdaradila, sem um getur i 2. mgr. 18. gr. reglugerdar pessarar eda
vidurkennds fulltria framleidanda med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins
e0a innflytjanda meo stadfestu par, eftir pvi sem vio 4.

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

c¢) Eftir pvi sem vid 4, ordio ,,SEFDUR".

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

e) Eftir pvi sem vi0 4, fram til hvada dagsetningar nota ma takid, med 6ruggum haetti,
gefio upp sem manudur og ar.

f) Eftir pvi sem vid &, yfirlysing um ad tekio sé einnota..

g) Eftakid er sérsmidad, ordin ,,sérsmidad taki.

h) Eftaekid er @tlad til kliniskra préfana, ordin ,,eingdngu til kliniskra profana®.

1) Sérstok skilyroi vid geymslu og/eda medhondlun.

j)  Sérstakar notkunarleidbeiningar.
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k) Varnadarord og/eda varadarradstafanir sem gera skal.

1) Framleidsluar fyrir virk teki sem falla ekki undir e-1i0. Pessar upplysingar geta verid
hluti af framleidslulotu- eda radntimeri.

m) Eftir pvi sem vio 4, adferd vid sefingu.

n) begar um er ad rada teeki i skilningi 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar, abending pess
efnis a0 teeki innihaldi afleidu Gr mannsblooi.

13.4. Ef tiletlud not teekisins eru ekki augljos fyrir notanda, skal framleidandi tilgreina pau
skyrt og skilmerkilega 4 merkimida og i notkunarleidbeiningum.

13.5. Eftir pvi sem unnt er og edlilegt getur talist skal audkenna taki og par einingar peirra
sem heegt er ad taka af, med niimeri framleidslulotu pannig ad haegt sé ad gera videigandi
radstafanir til ad greina hugsanlega heettu sem tengist teekjunum og peim einingum sem hagt
er a0 taka af.

13.6. 1 notkunarleidbeiningum verda ad koma fram eftirfarandi upplysingar eftir pvi sem vid
a:

a) Upplysingarnar sem um getur i 1id 13.3, a0 undanskildum staflidum d og e.

b) Virknin, sem um getur i lid 3 og allar 6askilegar hlidarverkanir.

¢) Ef setja parf tekid upp med 6dru teki eda binadi eda tengja vid annad teki eda
btinad til ad pad starfi i samremi vid tiletlud not, nagilegar upplysingar um eigin-
leika pess til ad geta borid kennsl & rétt teeki eda bunad sem nota a til ad fa fram
Orugga samsetningu.

d) Allar naudsynlegar upplysingar til ad sannprofa hvort tekid sé sett upp & réttan hatt
og geti starfad 4 réttan og oruggan hatt, auk upplysinga um edli og tioni viodhalds og
kvordunar, sem parf til ad tryggja ad tekin starfi avallt 4 réttan og Sruggan hatt.

e) Upplysingar, sem gera kleift, par sem vid 4, ad fordast vissar hattur i tengslum vid
igraedslu tekisins.

f) Upplysingar vardandi heettu a4 gagnkvaemri truflun af voldum teekisins vid sérstakar
rannsoknir eda medferd.

g) Naudsynleg fyrirmeli, hafi s&fou umbudirnar skemmst og pegar vid 4 upplysingar
um rétta adferd vid endurtekna sefingu.

h) Efnota ma tekid aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita, til ad nota megi
teekio aftur, par med talid hvernig beri a0 prifa pad, sotthreinsa, biia um pad og, eftir
pvi sem vio 4, adferd vid safingu pegar sefa 4 taekid 4 ny og allar takmarkanir &
endurnotkun.

Ef gert er rad fyrir, pegar teki eru afhent, ad pau eigi ad sefa fyrir notkun, verda leio-
beiningar um prif og saefingu ad vera pannig a0 taekid samrymist afram kréfunum i I.
paetti, ef peim er rétt fylgt.

i) Upplysingar um frekari medferd eda medhondlun, sem parf 40ur en unnt er ad nota
teekio (t.d. seefingu, lokasamsetningu o.s.frv.).

j) Pegar um er a0 raeda taeki, sem senda fra sér geislun i leekningaskyni, upplysingar um
edli, gero, styrk og dreifingu pessarar geislunar.

[ notkunarleidbeiningunum verda einnig ad koma fram upplysingar sem gera starfsfolki i

heilbrigdispjonustu kleift ad upplysa sjuklinginn um frabendingar og varudarradstafanir.

bessar upplysingar ettu einkum ad vera:

k) Vartdarraostafanir ef breytingar verda a virkni tekisins.
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1) Varuoarradstafarnir, sem gera parf vegna ahrifa vid umhverfisadstadur, sem haegt er
ad sja fyrir med goédu moti fra segulsvidum, ytri rafmagnsahrifum, afhledslu stédu-
rafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi, hrédun, varmaneistagjafa o.s.frv.

m) Negar upplysingar um lyfid eda lyfin, sem umraett teeki er hannao til ad gefa inn, par
med talid allar takmarkanir & vali peirra efna sem gefa 4 inn.

n) Varudarradstafanir gegn 6llum sérstokum ovenjulegum haettum, i tengslum vid forg-
un taekisins.

0) Lyfsem eru orjufanlegur hluti af teekinu i samrami vid 1id 7.4.

p) Nékvemni sem gefin er upp fyrir teeki med meeligetu.

14. Pegar samraeemi vio grunnkrofur 4 ad byggjast a kliniskum gégnum, eins og i 1id 6. i 1.
peetti, skulu gdgnin fengin 1 samreemi vid vidauka X.

II. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Full geedatrygging).

1. Framleidandinn skal tryggja beitingu pess gaedakerfis, sem sampykkt er fyrir hdnnun,
framleidslu og lokaeftirlit med viokomandi vorum eins og tilgreint er i 1i0 3 og skal vera
hadur tttekt eins og meelt er fyrir um i 1id 3.3 og 1id 4 og eftirliti eins og tilgreint er i 1id 5.

2. Samraemisyfirlysingin er si malsmedferd sem framleidandi er raekir skyldurnar i lio 1
beitir til ad abyrgjast og lysa yfir ad viokomandi vorur uppfylli pau akveedi pessarar reglu-
gerdar sem vid eiga.

Framleidandinn skal setja CE-merkid a skv. 23. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu.
bessi yfirlysing skal na til tiltekins fjolda af framleidsluvorunni og skal geymd hja fram-
leidanda.

3.  Gaodakerfi.

3.1. Framleidandinn skal sakja um mat & gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ umsékninni skal koma fram:
- Nafn og heimilisfang framleidanda og allir adrir framleidslustadir sem geaedakerfid
neer til.
- Allar upplysingar sem mali skipta um peer vorur eda pann voruflokk sem pessi mals-
medferd tekur til.
- Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16g0 inn hja 60rum tilkynntum
adila fyrir sama vorugaedakerfid.
- Upplysingaskjol um gaedakerfid.
- Skuldbinding framleidanda um ad rekja paer skyldur sem leida af hinu sampykkta
gacdakerfi.
- Skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gedakerfi &4 pann hatt ad
pad sé fullnaegjandi og skilvirkt.
- Skuldbinding 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 & adgerdum til urbota. Skuldbindingin verdur ad fela 1 sér pa skyldu fram-
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leidandans ad tilkynna l6gbarum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik, sem hann

feer vitneskju um:

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

ii) Hverja pa astadu, teknilega eda laeknisfraedilega, viovikjandi eiginleikum eda
virkni tekja af peim astaedum sem um getur i i-li0 sem hefur i for med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundio teeki af sému gerd.

3.2. Beiting gadakerfis verour ad tryggja ad vorur séu i samreemi vio pau akvaedi pessarar
reglugerdar sem vid eiga 4 O0llum stigum fra honnun til lokaeftirlits. Allir peettir, krofur og
akvaeoi sem framleidandinn innleidir 1 gaedakerfi sitt verdur ad skjalfesta 4 kerfisbundinn og
skipulegan hatt med skriflegum yfirlysingum um stefnu og verklag, svo sem gadaskipulagi,
gedadetlunum, gedahandbokum og gedaskram.
ber skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

a) Geadamarkmidum framleidandans.

b) Skipulagi fyrirtekisins, einkum:

- Stjornskipulagi pess, abyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir gaoi
hénnunar og framleidslu vorunnar.

- Adferdum til ad fylgjast med pvi a0 gaedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til
a0 fa fram pau geedi sem 6skad er hvad vardar voruna og honnun hennar, par med
talid umsjon med vorum sem eru ekki i samraemi vid kréfurnar.

c) Adferdum til ad fylgjast med og sannprofa honnun varanna, einkum:

- Almennri lysingu & vérunni, par med talid 611 azetlud afbrigoi.

- Honnunarforskriftunum asamt peim stoolum sem beita skal og nidurstodum ur
aheettugreiningu og einnig lysingu 4 peim lausnum, sem valdar hafa verid til ad
fullneegja peim grunnkréfum sem vid vorurnar eiga ef stoolunum sem um getur i
6. gr. reglugerdarinnar er ekki beitt til fulls.

- Tekni vid eftirlit og sannprofun 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum
sem beitt verdur vid hénnun vorunnar.

- Ef'tengja parf taekid vid annad/Onnur taeki til ad pad starfi 4 tileetladan hatt, verour
a0 syna fram & ad tekid samrymist grunnkréfunum, ef pad er tengt 60ru teeki/
tekjum med peim eiginleikum, sem framleidandi tiltekur.

- Yfirlysingu par sem fram kemur hvort 6adskiljanlegur hluti af teekinu sé efni eda
afleida ur mannsblodi sem um getur i 1id 7.4 i 1. vidauka og gégnin um profanir
sem krafist var ad feeru fram pessu vidvikjandi til ad meta 6ryggi, gedi og nyt-
semi pessa efnis eda afleidu Gr mannsblodi meo tilliti til fyrirhugads tilgangs med
teekinu.

- Klinisku gdgnin sem um getur 1 X. vidauka.

Tillogu ad merkimida og notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid 4.
d) Taekm vid skodun og gadatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

- Ferli og adferdir sem notadar verda, einkum hvad snertir saefingu, innkaup og
tilheyrandi skjol.

- Aodferdir til a0 bera kennsl 4 voru sem eru skradar og endurskodadar med teikn-
ingum, forskriftum eda 60rum tilheyrandi skjolum a ollum stigum framleidsl-
unnar.
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e) Videigandi athugunum og profunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu,
hversu oft par verda gerdar og peim tekjum sem nota 4. bad verdur ad vera haegt ad
rekja kvordun préfunarbiinadarins til baka & vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera uttekt & geedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort
pbad uppfyllir kréfurnar, sem um getur i lid 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad gaeda-
kerfi, par sem samhaefOir stadlar eru notadir, samramist pessum kréfum.

[ matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili, sem hefur reynslu af mati & peirri
teekni, sem um er ad reeda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja fram-
leidanda og pegar erin dsteda er til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad
skoda framleidsluferlin.

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

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

4. Profun a4 honnun vorunnar.

4.1. Til viobotar peim skyldum sem & honum hvila samkvaemt 1id 3, skal framleidandinn
leggja inn umsokn hja tilkynnta adilanum um athugun 4 honnunargdégnum fyrir voruna, sem
hann etlar ad framleida og sem fellur undir pann flokk sem um getur i 110 3.1.

4.2. 1 umsokninni verdur ad lysa hénnun, framleidslu og virkni peirrar v6ru, sem um er ad
reda. Hin verdur ad innihalda skjdlin, sem naudsynleg eru, til ad kleift s¢ ad meta, hvort
varan sé 1 samraemi vi0 krofur pessarar reglugerdar eins og um getur i staflio ¢ 1 1id 3.2.

4.3. Tilkynnti adilinn verdur ad athuga umsoknina og ef varan er 1 samraemi vid videigandi
akvae0i pessarar reglugerdar gefur hann ut EB-hénnunarprofunarvottord til handa umseekjand-
anum. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekari profunum eda sonn-
unum svo a0 hagt sé a0 meta samraemi vio krofur reglugerdarinnar. Vottordid verdur ad inni-
halda 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 & fyrirhugadri notkun
vorunnar.

begar um er ad rada takin, sem um getur i fyrsta undirlio lidar 7.4 i 1. vidauka, skal tilkynnti
adilinn, med hlidsjon af peim pattum, sem par er fjallad um radfera sig vid eina af peim
stofnunum sem adildarrikin hafa tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83 EB um bandalags-
reglur um lyf sem atlud eru ménnum adur en hann tekur akvoroun. Tilkynnti adilinn tekur
tilhlydilegt tillit til peirra skodana, sem fram koma i pessum vidredum, pegar hann tekur
akvoroun sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til landlaeknis.

begar um er ad reda taekin sem um getur i 60rum undirlid lidar 7.4 i 1. vidauka verdur
visindaalit Lyfjamalastofnunar Evropu ad vera hluti af gdgnunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlyoilegt tillit til 4lits Lyfjamalastofnunar Evrépu pegar hann tekur dkvordun
sina. Tilkynnti adilinn mé ekki athenda vottoroid ef visindaalit Lyfjamalastofnunar er nei-
kvett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjamalastofnunarinnar.

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 ahrif
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4 samraemi vid grunnkrofur pessarar reglugerdar eda pau skilyrdi, sem meelt er fyrir um vid
notkun vorunnar. Umseakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf Gt vottord um EB-
hénnunarpréfun, um allar slikar breytingar, sem gerdar eru 4 hinni sampykktu hénnun. betta
viobotarsampykki skal gefid Gt sem viobot vid EB-honnunarvottordid.

5. Eftirlit.

5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn reeki paer skyldur sem sampykkt
gaeOakerfi hefur 1 for med sér.

5.2. Framleidandinn skal heimila hinum tilkynnta adila ad framkvaema allt eftirlit sem porf er
4 og sja honum fyrir 6llum upplysingum sem mali skipta, einkum:
- Upplysingaskjolum um gaedakerfid.
- beim upplysingum, sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins, sem snyr
ad honnun, en pad geta verid nidurstddur greininga, utreikninga, préfana o.s.frv.
- Pbeim upplysingum, sem melt er fyrir um i gedakerfinu, og snua ad framleidslu, t.d.
skodunarskyrslur, profanagdgn, kvérdunargdégn og skyrslur um menntun og haefi pess
starfslids sem 1 hlut 4 o.s.frv.

5.3. Tilkynnti adilinn skal reglulega framkveema videigandi eftirlit og mat, til ad tryggja ad
framleidandinn noti hid vidurkennda geedakerfi og skal athenda framleidandanum mats-
skyrslu.

5.4. Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6vant i heimsokn til framleidandans. { pessum heim-
soknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvemt eda fario fram 4, ad gerdar veroi
profanir til ad kanna hvort gedakerfid starfar rétt. Hann skal athenda framleidandanum skoo-
unarskyrslu og profunarskyrslur hafi profanir verid gerdar.

6. Stjornsysluakveaedi.
6.1. Framleidandi skal, i minnst fimm ar eftir a0 sidasta vorueintak hefur verid framleitt, hafa
tilteek yfirvoldum:

- Samraemisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur i fjorda undirlid 2. mgr. i 1i0 3.1.

- Breytingarnar sem um getur i lid 3.4.

- Skjolin sem um getur i 1id 4.2.

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

44,53 0g5.4.

6.2. Pegar um er ad raoa teki sem heyra undir malsmedferdina i 1i0 4 og hvorki framleidandi
né vidurkenndur fulltrii hans hefur stadofestu innan Evropska efnahagssvaedisins fellur skyld-
an a0 hafa teknileg gogn tiltack 4 pann sem er abyrgur fyrir pvi ad setja teekio 4 markad innan
Evropska efnahagsvaedisins eda innflytjandann sem um getur 1 staflid a 1 1id 13.3 1 I. vidauka.

7. Beiting varoandi teeki i II. flokki a og b.
I samremi vid 2. og 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vid vorur i IL.
flokki a og b. P6 gildir lidur 4 ekki.

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

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglu-
gerdarinnar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi
framleidslulotu teekja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu
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afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud i takinu, sem opinber rannsdknarstofa gefur ut eda
rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samraemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskip-
unar 2001/83 EBE um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru moénnum.

1. VIDAUKI
EB-geroarproéfun.

1. EB-gerdarprofun er su adferd pegar tilkynntur adili gengur Gr skugga um og vottar ad
demigert eintak af viokomandi framleidslu fullnaegi videigandi dkvedum pessarar reglu-
gerdar.

2. Umsokninni skal fylgja:

- Nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltriia ef
hann er umsakjandi.

- bau skjol sem lyst er 1 1i0 3. og parf til ad meta samraeemi demigerds eintaks af peirri
framleidslu sem um raedir, hér eftir nefnt ,,gerdareintak®, vid krofur pessarar reglu-
gerdar. Umsakjandinn verdur ad lata hinum tilkynnta adila i té gerdareintak. Til-
kynnti adilinn getur krafist fleiri eintaka eftir porfum.

- Skrifleg yfirlysing um ad ekki hafi verid sott um hja 6drum tilkynntum adila fyrir
sOmu gero.

3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vorunnar og verda
einkum ad innihalda eftirtalin atridi:

- Almenna lysingu & gerdareintakinu, par med talid 61l afbrigdi sem radgerd eru.

- Honnunarteikningar, fyrirhugadrar framleidsluadferdar, einkum ad pvi er vardar saf-
ingu, og skyringarmyndir af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.

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

- Skra yfir stadlana, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingar 4 peim lausnum, sem valdar hafa verid, til ad fullnegja grunnkrof-
unum pegar stoolunum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, hefur ekki verid beitt
til fulls.

- Nidurstodur honnunarutreikninga, dhattugreininga, athugana og teeknilegra profana
o.s.frv. sem gerdar hafa verid.

- Yfirlysingu par sem fram kemur hvort 6adskiljanlegur hluti af tekinu sé efni eda
afleida ur mannsblddi sem um getur i 1i0 7.4 i I. vidauka og gégnin um préfanir sem
krafist var ad feeru fram pessu vidvikjandi til ad meta oryggi, gedi og nytsemi pessa
efnis eda afleidu Gr mannsblodi med tilliti til fyrirhugads tilgangs med taekinu.

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

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

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. Athuga og meta upplysingarnar og ganga ur skugga um ad gerdareintakid hafi verid
framleitt i samremi vid per. Hann skal einnig skra pa hluti sem hafa verid hannadir sam-
kveemt videigandi akvedum stadlanna, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar svo og pa hluti
sem ekki eru hannadir samkvaemt akvadum pessara stadla.
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4.2. Gera e0a lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannprofa hvort
par lausnir, sem framleidandinn hefur valid, uppfylla grunnkréfur pessarar reglugerdar pegar
stodlunum, sem um getur 1 6. gr. reglugerdarinnar, hefur ekki verid beitt. Ef tengja parf tekio
vi0 annad/Onnur teki til ad pad starfi 4 tileetladan hatt, verdur ad syna fram 4 ad tekid sam-
rymist grunnkréfunum, ef pad er tengt 60ru teki/teekjum med peim eiginleikum, sem fram-
leidandi tiltekur.

4.3. Gera e0a lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannprofa, pegar
framleidandinn hefur kosid a0 beita videigandi st6dlum, hvort peim hefur i raun og veru verio
beitt.

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

5.  Samrymist gerdareintakid akvaedum pessarar reglugerdar, gefur tilkynnti adilinn ut EB-
gerdarprofunarvottord til handa umsakjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilis-
fang framleidandans, nidurstodur skodunar, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé i gildi og naud-
synlegar upplysingar til a0 bera kennsl 4 hid sampykkta gerdareintak. Pau upplysingaskjol,
sem mali skipta pessu viovikjandi, skulu fylgja vottordinu sem vidaukar og afrit skal geymt
hja tilkynnta adilanum.

bPegar um er a0 reda tekin sem um getur i fyrsta undirlid lidar 7. 4 1 1. vidauka skal tilkynnti
adilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfzra sig viod eina af peim stofn-
unum sem adildarrikin hafa tilnefnt i samraemi vid tilskipun 2001/83 EB um bandalagsreglur
um lyf sem &tlud eru ménnum adur en hann tekur akvordun. Tilkynnti adilinn tekur tilhlyoi-
legt tillit til peirra skodana sem fram koma 1 pessum vidredum pegar hann tekur dkvordun
sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, par til baerrar stofnunar.

bPegar um er ad rada taekin, sem um getur i 60rum undirlid lidar 7. 4 i 1. vidauka, verdur
visindadlit Lyfjamalastofnunar Evropu ad vera hluti af gdgnunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlyoilegt tillit til 4lits Lyfjamalastofnunar Evrépu pegar hann tekur dkvordun
sina. Tilkynnti adilinn ma ekki afhenda vottordid ef visindaalit Lyfjamalastofnunarinnar er
neikvett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjamalastofnunarinnar.

6. Umszkjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf Gt EB-gerdarpréfunarvottordiod
um allar mikilveegar breytingar gerdar 4 hinni sampykktu voru.

Breytingar 4 hinni sampykktu voru verda ad hljota vidobotarsampykki tilkynnta adilans, sem
gaf ut EB-gerdarprofunarvottordid, pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif 4 samraemi vio
grunnkrofurnar eda pau skilyrdi, sem meelt er fyrir um vid notkun vérunnar. Petta nyja sam-
bykki skal, par sem vid 4, gefid ut sem vidbot vio upphaflega EB-gerdarprofunarvottordid.

7. Stjoérnsysluakveedi.

7.1. Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarprofunarvottordum og/eda viobotum
vid pau. Vidaukarnir vid vottordin skulu gerdir tilteekir 60rum tilkynntum adilum pegar rok-
studd umsoékn liggur fyrir og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um paod.

7.2. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans verdur ad geyma aftrit af EB-gerdarprof-
unarvottordum og vidbatum vid pau, asamt teekniskjolunum 1 minnst fimm éar, eftir ad sidasta
vorueintak hefur verid framleitt.

7.3. Ef hvorki framleidandi né vidurkenndur fulltrii hans hefur stadfestu innan Evropska
efnahagssvaedisins, fellur st skylda ad hafa teeknileg gogn tilteek 4 pann sem er abyrgur fyrir
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pvi ad setja taekid a markad innan Evropska efnahagssvedisins eda innflytjandann, sem um
getur 1 staflid a11id 13.3 1 I. vidauka.

IV. VIDAUKI
EB-sannprofun.

1. EB-sannpréfun er st adferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans med stad-
festu innan Evropska efnahagssveadisins, beitir til ad tryggja og votta ad vorur, sem fengid
hafa pa medferd, sem sett er fram i 1i0 4, séu i samraemi vid gerdareintak, sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu og fullnagi krofum pessarar reglugerdar, sem vid eiga.

2. Framleidandinn verdur ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ut ur
framleidsluferlinu komi vorur sem samrymast gerdareintakinu, sem lyst er i EB-gerdar-
préfunarvottordinu og peim kréfum reglugerdarinnar, sem vid eiga. Adur en framleidsla hefst
skal framleidandi utbua skjol par sem framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er vardar
naudsynlega sefingu pegar vid 4, asamt 6llum venjubundnum fyrirfram dkvednum akvaedum,
sem framkvaema verdur til ad tryggja einsleita framleidslu og, eftir pvi sem vid 4, ad vorurnar
séu 1 samraemi vid pad gerdareintak, sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og per krofur
pessarar reglugerdar sem vid eiga. Framleidandinn skal setja CE-merkid 4 samkvaemt 23. gr.
reglugerdarinnar og gefa skriflega samremisyfirlysingu.

AQ auki verdur framleidandi ad beita akvaedum lida 3 og 4 1 V. vidauka pegar um er ad reda
vorur sem eru markadssettar sefdar, en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins, sem eru
hannadir til a0 tryggja og viohalda sefingu.

3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og viohalda kerfisbundinni adfero til ad
kanna reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Grredum, pegar porf er a
adgerdum til urbdta. Skuldbindingin verdur ad fela 1 sér pa skyldu framleidandans, ad til-
kynna landleekni an tafar um eftirtalin atvik, sem hann fer vitneskju um:

i) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra og
hvern pann misbrest i merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda
e0a kynni ad hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi
verulega.

ii) Hverja pa astedu, taeknilega eda lacknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
teekja af peim astedum, sem um getur 1 i-110, sem hefur 1 fér med sér, ad framleidandi
innkallar kerfisbundio taeki af somu gero.

4. Hinn tilkynnti adili skal gera videigandi athuganir og profanir til pess ad athuga samraemi
voru vid krofur reglugerdarinnar, annadhvort med pvi ad athuga og profa hvert vorueintak
eins og tilgreint er i lid 5 eda med athugun og profun a tolfredilegum grundvelli eins og
tilgreint er 1 1id 6, eftir vali framleidandans.

Framangreint eftirlit gildir ekki um b4 hluta framleidsluferlisins sem eru hannadir til ad
tryggja sefingu.

5. Sannproéfun med athugun og préfun 4 hverju vorueintaki.

5.1. Hvert vorueintak er sérstaklega athugad og gerdar skulu préfanir, sem vid eiga og skil-
greindar eru i videigandi stadli/st60lum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar eda jafngildar



Nr. 892 8. névember 2004

profanir til ad sannprofa, eftir pvi sem vid 4, samremi varanna vid gerdareintakid, sem lyst er
i EB-gerdarprofunarvottordinu og paer krofur reglugerdarinnar, sem vid eiga.

5.2. Hinn tilkynnti adili skal setja eda lata setja kennintimer sitt & hvert sampykkt vorueintak
og gefa skriflegt samraemisvottord med hlidsjon af peim préofunum sem gerdar hafa verid.

6. Tolfraedileg sannprofun.
6.1. Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram { einsleitum framleidslulotum.

6.2. Slembisyni er tekid Ur hverri framleidslulotu. Voérueintok 1 syni eru athugud, hvert fyrir
sig og videigandi profanir, skilgreindar i videigandi stadli/stoolum, sem um getur i 6. gr.
reglugerdarinnar, eda jafngildar profanir gerdar til ad sannprofa, eftir pvi sem vid 4, samremi
vorunnar vid pad gerdareintak, sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og per krofur
reglugerdarinnar, sem vio eiga svo ad urskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslulotuna
eda hafna henni.

6.3. Tolfreedilegt eftirlit med vorum byggist 4 eigindum og gerir rad fyrir synatokukerfi par
sem tryggd eru gedamork samsvarandi 5% likum 4 vidurkenningu med ¢samramishlutfall a
bilinu 3 til 7%. Synatokuadferdin er dkvedin samkvemt samhaefou stodlunum, sem um getur i
6. gr. reglugerdarinnar med hlidsjon af sérstokum eiginleikum vidkomandi voruflokka.

6.4. Hljoti framleidslulota sampykki, setur tilkynnti adilinn eda letur setja kennintimer sitt &
hvert vorueintak og gefur skriflegt samremisvottord med hlidsjon af peim proéfunum, sem
gerdar hafa verid. Allar vorur i framleidslulotunni ma setja & markad, ad undanskildum peim
vorum 1 urtakinu sem ekki hafa reynst vera i samreemi.

Ef framleidslulotu er hafnad, skal til pess ber tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til ad
koma 1 veg fyrir ad hin verdi sett & markad. Ef algengt er ad framleidslulotum sé hafnad,
getur hinn tilkynnti adili stodvad tolfredilega sannprofun timabundid.

Framleidandinn getur 4 abyrgd hins tilkynnta adila sett kenninimer hans 4 véruna medan &
framleidslu stendur.

7.  Stjoérnsysluakveaedi.
7.1. Framleidandi eda viourkenndur fulltrui hans verdur ad hafa tilteek fyrir 16gbaer yfirvold, i
minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt:

- Samremisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur 1 1id 2.

- Samremisvottordin, sem um getur i lidum 5.2 og 6.4.

- Gerdarpréfunarvottordid sem um getur i III. vidauka eftir pvi sem vid 4.

8. Beiting varoandi taeki i I1. flokki a.
I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur 1 II. flokki a med eftirfarandi
undantekningum:

8.1. bratt fyrir dkvaedi lida 1 og 2, dbyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samraemis-
yfirlysingunni, ad vorur i II. flokki a séu framleiddar i samraeemi vid tekniskjolin, sem um
getur 1 1i0 3 1 VII. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga.

8.2. bratt fyrir akveedi lida 1, 2, 5 og 6 er tilgangurinn med peim sannprofunum, sem tilkynnti
aoilinn framkvaemir, ad stadfesta samreemi varanna i II. flokki a vid teekniskjolin sem um
getur i 1i0 3 1 VII. vidauka.
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9. Notkun tzekjanna sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

A0 pvi er vardar 1id 5 skal framleidandinn, ad lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu
teekja sem um getur 1 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar og pegar um er ad ra&da sannprofun sam-
kveemt 1i0 6, greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu tekja
og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar Gr manns-
bl6di, sem er notud i taekinu, sem opinber rannsdknarstofa gefur ut eda rannsdknarstofa sem
aoildarriki hefur tilnefnt til pess 1 samraemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EB um
bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.

V. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Gaedatrygging i framleidslu).

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 1 1id 3. Hann er hadur
pvi eftirliti sem um getur i 1id 4.

2. Samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni, sem framleidandi, er reekir skyld-
urnar i 1i0 1 beitir til ad abyrgjast og lysa yfir ad viokomandi vorur séu i samraemi vid gerdar-
eintakid sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvadi pessarar reglu-
gerdar, sem Vi0 eiga.

Framleidandinn skal setja CE-merkid 4 i samraemi vid 23. gr. reglugerdarinnar og gefa skrif-
lega samremisyfirlysingu. Pessi yfirlysing skal na yfir akvedinn fjolda audkenndra voru-
eintaka ur framleidslunni og skal geymd hja framleidanda.

3. Gaxoakerfi.

3.1. Framleidandinn skal sakja um mat & gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ 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 umsokn hafi ekki verid 16g0 inn hja 60rum tilkynntum
aoila fyrir sému vorur.

- Upplysingaskjol um gadakerfio.

- Skuldbinding um ad reekja per skyldur sem leida af hinu sampykkta gedakerfi.

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

- Ef vi0 &, 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 framleioslu lokinni og beita videigandi Grreedum,
pegar porf er & adgerdum til urbota. Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu
framleidandans a0 tilkynna 16gbserum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem
hann feer 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
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eda kynni ad hafa valdid dauda sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans
hrakadi verulega.

ii) hverja pa astedu, teknilega eda leknisfraedilega, viovikjandi eiginleikum eda
virkni tekja af peim astaedum sem um getur i i-li0 sem hefur i for med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundio teeki af sému gerd.

3.2. Beiting gacdakerfisins verdur ad tryggja ad vorur séu i samrami vid pad gerdareintak,
sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu.
Allir paettir, krofur og akveedi sem framleidandinn innleidir i gaeedakerfi sitt skulu skjalfestir a
kerfisbundinn og skipulegan hatt med skriflegum stefnuyfirlysingum og verklagsreglum.
bessi gadaskjol verda ad gera kleift a0 tilka 4 einhlitan hatt gedastefnu og verklag, svo sem
gaedaskipulag, gedadaxtlanir, geedahandbakur og gedaskrar.
Pau skulu einkum innihalda fullnagjandi lysingu a:

a) Gadamarkmidum framleidandans.

b) Skipulagi fyrirtaeekisins, einkum:

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

- Aodferdum til ad fylgjast med pvi a0 gadakerfid sé virkt og einkum haefni pess til
a0 fa fram pau geedi, sem 6skad er eftir hvad vardar voruna, par med talid umsjon
med vorum sem eru ekki { samraemi vid krofurnar.

c) Teekni vid eftirlit og gaedatryggingu & framleidslustigi, einkum:

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

- Ad vid skilgreiningu voru 4 6llum stigum framleidslunnar, sé beitt skjalfestu verk-
lagi, sem er haldid vio 4 grundvelli teikninga, teeknilysinga eda annarra tilheyrandi
skjala, og

d) Videigandi athugunum og préfunum sem framkvama 4 fyrir, vid og eftir framleioslu,
hversu oft par verda gerdar og peim préfunarbiinadi, sem nota 4. Haegt verdur ad
vera a0 rekja kvordun profunarbiinadarins til baka a vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera uttekt 4 gadakerfinu til ad ganga ar skugga um hvort
bad uppfyllir krofurnar, sem um getur i lid 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad gaeoda-
kerfi, par sem samhaf0ir stadlar eru notadir, samrymist pessum krofum.

I matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili, sem hefur reynslu af mati 4 peirri
teekni sem um er ad raeda. Matio skal ad hluta fara fram med vettvangsskooun hja framleio-
anda og, pegar arin asteda 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 nidurstodur skodunarinnar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkt hefur gaedakerfio um
allar fyrirhugadar storbreytingar a pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta pear breytingar, sem lagt er til a0 gera og sannpréfa hvort gaeda-
kerfi0d, pannig breytt, uppfylli afram kréfurnar sem um getur i 1id 3.2.

A0 fengnum framangreindum upplysingum er urskurdurinn tilkynntur framleidanda. Pessi
urskurdur verdur ad innihalda nidurstédur athugunarinnar og rokstutt mat.
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4. Eftirlit.

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki paer skyldur sem sampykkt
gadakerfi hefur 1 for med sér.

4.2. Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkvaema allt eftirlit sem porf er 4
og sér honum fyrir 6llum upplysingum sem mali skipta, einkum:
- Upplysingaskjolum um geedakerfid.
- beim upplysingum, sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins, sem snyr
a0 framleioslu, en pad geta verid skodunarskyrslur og préfunargdgn, kvorounargdgn,
skyrslur um menntun og haefi starfslidsins o.s.frv.

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

4.4. Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6vaent i heimsokn til framleidandans. I pessum heim-
soknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvamt eda farid fram a ad gerdar verdi
profanir til ad kanna hvort gaedakerfid starfar rétt. Hann verdur ad athenda framleidandanum
skodunarskyrslu og, hafi profanir verid gerdar, proéfunarskyrslu.

5.  Stjérnsysluakveeoi.

5.1. Framleidandi verdur, i minnst fimm ar eftir a0 sidasta vorueintak hefur verid framleitt, ad
hafa tilteek stjornvoldum:

- Samramisyfirlysinguna.

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

- Breytingarnar sem um getur i 1id 3.4.

- Skjolin sem um getur i sjounda undirlid 2. mgr. i 1i0 3.1.

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

44.
- Gerdarprofunarvottordio sem um getur i I11. vidauka eftir pvi sem vid a.

6. Beiting vardandi teeki i II. flokki a.
I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a med eftirfarandi
undantekningum:

6.1. Pratt fyrir akvaedin i lidum 2, 3.1 og 3.2 abyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med
samremisyfirlysingunni ad vorur i II. flokki a séu framleiddar 1 samraemi vid tekniskjolin,
sem um getur i 1i0 3 1 VII. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vio eiga.

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

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu teekja, sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglu-
gerdarinnar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi
framleidslulotu tekja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu
afleidunnar ur mannsblodi, sem er notud i taekinu, sem opinber rannséknarstofa gefur it eda
rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samremi vid 2. mgr. 114. gr. til-
skipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.
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VI. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Gzdatrygging voru).

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

A0 auki verour framleidandi ad beita akvaedoum lida 3 og 4 i V. vidauka pegar um er ad raeda
vorur, sem eru markadssettar sefoar, en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins, sem eru
hannadir til a0 tryggja og viohalda sefingu.

2. Samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni, sem framleidandi er raekir skyld-
urnar i 1id 1 beitir til ad dbyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samremi vid gerdar-
eintakid, sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvaedi pessarar reglu-
gerdar sem vid eiga.

Framleidandinn setur CE-merkid 4 i samraemi vid 23. gr. reglugerdarinnar og gefur skriflega
samreemisyfirlysingu. Pessi yfirlysing skal na yfir dkvedinn fjolda audkenndra vorueintaka og
skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja kenninimer tilkynnta adilans sem sinnir
peim verkefnum, sem um getur i pessum vidauka.

3. Gaxoakerfi.

3.1. Framleidandinn seekir um mat 4 geedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ umsékninni skal koma fram:

- Nafn og heimilisfang framleidanda.

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

- Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16g0 inn hja 60rum tilkynntum
aoila fyrir sému vorur.

- Upplysingaskjol um gaedakerfid.

- Skuldbinding framleidanda um ad rekja paer skyldur, sem leida af hinu sampykkta
gaedakerfi.

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

- bar sem vid 4, teekniupplysingar 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 urreedum pegar
porf er 4 adgerdum til urbota. Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu fram-
leidandans ad tilkynna 16gbarum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem hann
feer vitneskju um:

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

ii) Hverja pa astedu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda
virkni teekja af peim asteedum, sem um getur i i-1id, sem hefur 1 for med sér ad
framleidandi innkallar kerfisbundio teeki af sému gerd.
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3.2. 1 gmdakerfinu er hver vara eda daemigert syni Gr hverri framleidslulotu rannsakad og vid-
eigandi profanir, skilgreindar 1 videigandi stadli/sto0lum, sem um getur i 6. gr. reglugerdar-
innar, eda jafngildar profanir gerdar til ad tryggja samreemi vorunnar vid pad gerdareintak,
sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og pau akveedi pessarar reglugerdar sem vid eiga.
Allir peir pettir, krofur og akvaedi sem framleidandinn innleidir, skulu skjalfestir & kerfis-
bundinn og skipulegan hatt med skriflegum radstofunum, verklagi og fyrirmaelum. bessi
upplysingaskjol um gaedakerfid verda ad gera kleift ad tilka 4 einhlitan hatt gadaskipulag,
gaeOadtlanir, gedahandbackur og skraskrar.
bau skulu einkum innihalda fullnagjandi lysingu a:
- Gadamarkmidum og skipulagi, abyrgd og valdi stjornenda med tilliti til vorugaeda.
- beim athugunum og profunum sem gerdar verda eftir framleidslu. Hagt verdur ad
vera ad rekja kvordun proéfunarbinadarins til baka 4 vidunandi hatt.
- Adferdir vid eftirlit med pvi ad gedakerfid sé skilvirkt.
- G&daskyrslum, svo sem skyrslum um skodun, profanir, kvéroun og menntun og heefi
starfsfolksins o.s.frv.
Framangreint eftirlit tekur ekki til peirra patta i framleidsluferlinu sem eru hannadir til ad
tryggja sefingu.

3.3. Tilkynnti adilinn gerir uttekt & gaedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort pad uppfyllir
krofurnar, sem um getur 1 lid 3.2. Hann verdur ad gera rdd fyrir pvi ad gadakerfi par, sem
samhefoir stadlar eru notadir samrymist pessum krofum.

I matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati a peirri
tekni sem um er ad reda. 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 gaedakerfio um allar fyrir-
hugadar storbreytingar a pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta per breytingar, sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort gaeda-
kerfio pannig breytt uppfylli fram krofurnar sem um getur 1 1id 3.2.

Ad fengnum framangreindum upplysingum skal hann tilkynna framleidanda trskurd sinn.
bessi urskurdur verdur ad innihalda nidurstoour skodunarinnar og rokstutt mat.

4. Eftirlit.

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki paer skyldur sem sampykkt
gaedakerfi hefur 1 for meo sér.

4.2. Framleidandinn skal veita hinum tilkynnta adila adgang i eftirlitsskyni a0 skodunar-,
préfunar- og geymslustdoum og fa honum 1 hendur allar naudsynlegar upplysingar, einkum:
- Upplysingaskjol um gadakerfid.
- Tekniskjol.
- Gadaskyrslur, svo sem skodunarskyrslur, profunargdgn, kvérounargogn, skyrslur um
menntun og heefi starfslidsins o.s.frv.

4.3. Tilkynnti adilinn skal framkvaema videigandi eftirlit og mat med jofnu millibili til ad
tryggja a0 framleidandinn noti hid vidurkennda geaedakerfi og afhenda framleidandanum
matsskyrslu.
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4.4. Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6vaent i heimsékn til framleidandans. I pessum heim-
soknum getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvaemt eda farid fram 4 ad gerdar verdi
profanir til ad kanna hvort gaedakerfid starfar rétt og framleidslan samrymist peim akvadum
pessarar reglugerdar, sem vid eiga. I pessu skyni skulu fullneegjandi syni af fullunninni voru,
sem tilkynntur adili tekur & stadnum, athugud og videigandi profanir, eins og melt er fyrir um
i viokomandi stadli/st6dlum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, eda jafngildar profanir
gerdar. Ef eitt eda fleiri syni eru ekki i samreemi vio krofurnar, skal hinn tilkynnti adili gera
videigandi radstafanir.

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

5. Stjérnsysluakveeoi.

5.1. Framleidandi verdur i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt, ad
hafa tilteek fyrir stjornvold:

- Samramisyfirlysinguna.

- Skjolin sem um getur 1 sjounda undirlid 1 1id 3.1.

- Breytingarnar sem um getur i lid 3.4.

- Akvardanirnar og skyrslurnar fr4 tilkynnta adilanum eins og um getur i sidasta undir-

lio 11i0 3.4 og11id 4.3 og 4.4.
- Eftir pvi sem vid 4, samraemisvottordid sem um getur i III. vidauka.

6. Beiting varoandi teeki i II. flokki a.

I samreemi vio 2. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vio vorur 1 II. flokki a
med pessari undantekningu:

6.1. bratt fyrir dkvaedin 1 lidum 2, 3.1 og 3.2 abyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med
samremisyfirlysingunni ad vorur i II. flokki a séu framleiddar 1 samreemi vid tekniskjolin
sem um getur i 110 3 1 VIL. vidauka og uppfylli peer krofur pessarar reglugerdar, sem vid eiga.

VII. VIDAUKI
EB-samramisyfirlysing.

1. EB-samremisyfirlysing er st malsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrai
hans med stadfestu innan Evropska efnahagssvaedisins, sem rakir skyldurnar i 1i0 2 og, pegar
um er ad raeda vorur sem eru settar 4 markad sefoar og taeki med maligetu, skyldurnar i 1i0 5,
beitir til ad abyrgjast og lysa yfir samreemi varanna vid pau dkvadi pessarar reglugerdar sem
vio eiga.

2. Framleidandi verdur ad Utbua tekniskjolin sem lyst er 1 1id 3. Framleidandinn eda vidur-
kenndur fulltri hans med stadfestu innan Evrépska efnahagssvadisins verdur ad hafa pessi
skjol, par med talio samraemisyfirlysinguna, tiltek til skodunar fyrir stjornvold i minnst fimm
ar eftir a0 sidasta vorueintak hefur verid framleitt.

Hafi hvorki framleidandinn né fulltrai hans stadfestu innan Evrépska efnahagssveedisins hvilir
su skylda a0 hafa taekniskjol tiltaek 4 peim adila eda adilum sem setja voruna par & markad.

3. Teakniskjolin skulu gera kleift ad meta samremi voru vid krofur reglugerdarinnar. bau
skulu einkum innihalda:
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- Almenna lysingu & vorunni, par med talid fyrirhugud afbrigdi.

- Honnunarteikningar, fyrithugadar framleiosluadferdir og skyringarmyndir af ihlutum,
teekjahlutum, rafrasum o.fl.

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

- Nidurstodur ur ahattugreiningu og skra yfir stadlana sem um getur i 6. gr. og beitt er
a0 fullu eda a0 hluta og lysingar 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad full-
nagja grunnkréfum reglugerdarinnar ef stodlunum sem um getur i 6. gr. er ekki beitt
til fulls.

- begar um er ad rada vorur sem eru settar & markad sefdar, lysingar 4 adferounum
sem beitt er.

- Nidurstodur honnunarutreikninga og skodana sem gerdar hafa verid o.s.frv. Ef tengja
4 tekid 00ru teeki/teekjum til ad pad starfi 4 tiletladan hatt skal syna fram 4 ad pad
samrymist grunnkrofunum pegar pad er tengt 60ru teeki/tekjum med peim eigin-
leikum sem framleidandi tiltekur.

- Profunarskyrslur og eftir pvi sem vid 4 klinisk gégn 1 samreemi vid X. vidauka.

- Merkingar og notkunarleidbeiningar.

4. Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adfero til ad kanna reynslu af
tekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi urredum pegar porf er 4 adgeroum til
urbota med hlidsjon af edli vorunnar og aheettu henni vidvikjandi. Hann skal tilkynna stjorn-
vOldum én tafar um eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um:

i) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis 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 hrakadi
verulega.

ii) Hverja pa astedu, taeknilega eda laecknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
tekja af peim dstedum sem um getur 1 i-1i0 sem hefur i for med sér ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teeki af somu gero.

5. begar um er a0 reda vorur sem eru settar 4 markad safdar og teki med meligetu 1 L
flokki skal framleidandi ekki adeins fylgja dkvaedum sem melt er fyrir um i pessum vidauka
heldur einnig einni af adferdunum sem um getur i IV., V eda VI. vidauka. Beiting dkvada
framangreindra vidauka og ihlutun tilkynnta adilans takmarkast vid:
- Dbegar um er ad reda vorur sem eru settar 4 markad sefoar, adeins pa hluta vidkom-
andi framleidslu sem eiga ad tryggja og vidhalda saefingu.
- begar um er ad raeda teeki med maligetu, adeins pa hluta viokomandi framleidslu,
sem varda samre&mi varanna vid malifredilegar krofur.
Lid 6.1 1 pessum vidauka skal beitt.

6. Beiting vardandi teeki i II. flokki a.

I samreemi vio 2. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vio vorur 1 I1. flokki a
med eftirfarandi undantekningum:

6.1. begar pessum vidauka er beitt 1 tengslum vido adferdina sem um getur i IV., V. eda VI.
vidauka, er samraemisyfirlysingin sem um getur i framangreindum vidaukum ein yfirlysing.
Hvad vardar yfirlysinguna, sem byggist 4 pessum vidauka verour framleidandi ad abyrgjast og
lysa yfir ad voruhonnunin uppfylli paer kréfur pessarar reglugerdar, sem vid eiga.
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VIII. VIDAUKI
Yfirlysing varoandi teeki til sérstakra nota.

1.  DPegar um er ad raeda sérsmidud taeki eda teki tlud til kliniskra préfana, skal framleid-
andinn eda umbodsmadur hans med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins gefa yfirlys-
ingu, sem tekur til peirra upplysinga sem meelt er fyrir um i 1id 2.

Y firlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1. Um sérsmidud taki:

Upplysingar, sem gera kleift ad bera kennsl a teekio, sem um er a0 raeda.

Yfirlysingu, par sem stadfest er ad tekid sé atlad til sérstakra nota fyrir tiltekinn
sjukling, asamt nafni sjuklingsins.

Nafn leeknis eda annars vidurkennds einstaklings, sem skrifadi fyrirmelin og, ef vid
4, nafn peirrar heilbrigdisstofnunar, sem 1 hlut a.

Sérstok einkenni taekisins eins og peim er lyst i viokomandi fyrirmalum.

Yfirlysingu pess efnis ad vidkomandi taeki samrymist grunnkréfunum, sem settar eru
fram 1 [. vidauka og ef svo ber undir, hvada grunnkréfum er ekki algerlega fullnaegt
og hvers vegna.

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

Upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl 4 takin sem um er ad rada.
Préfunaraetlun, sem tiltekur einkum tilgang profunarinnar, visindalegar, teeknilegar
e0a leknisfraeedilegar forsendur hennar, umfang profunarinnar og fjolda viokomandi
teekja.

Alit visindasidanefndar sbr. 2. mgr. 9. gr. laga um lekningatzki nr. 16/2001 og upp-
lysingar um pa paetti sem 4lit hennar tekur til.

Nafn leeknisins eda annars vidurkennds einstaklings og peirrar stofnunar sem abyrgd
ber a préfununum.

Stad, upphafsdag og aatladan tima fyrir préfanirnar.

Yfirlysingu pess efnis a0 vidkomandi taeki samrymist grunnkrofunum ad undan-
skildum atridum, sem tengjast vidfangsefni préfananna og ad allar varudarradstafanir
hafi verio gerdar vardandi pessi atridi til a0 vernda heilsu og dryggi sjuklingsins.

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

3.1. Skjol med upplysingum um sérsmioud taeki, sem gera kleift ad skilja honnun, framleidslu
og virkni vorunnar, par med talda fyrirhugada virkni, pannig ad framkvama megi mat 4 sam-
reemi vio krofur pessarar tilskipunar.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlio tryggi ad peer
vorur, sem framleiddar eru, séu i samremi vid skjolin, sem um getur 1 fyrstu malsgrein pess-
arar greinar.

3.2. Pegar um er ad reda taeki til kliniskra profana skulu skjolin innihalda:

Almenna lysingu 4 vérunni.
Honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum hvad vardar sefingu,
og skyringarmyndir af ihlutum, teekjahlutum, rafrasum o.fl.
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- Lysingar og naudsynlegar utskyringar til ad skilja pessar teikningar og skyringar-
myndir og pad hvernig tekid starfar.

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

- Nidurstodur honnunarutreikninga, athugana og teknilegra profana sem gerdar hafa
verid o.s.frv.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ur framleidsluferlinu
komi vorur, sem eru framleiddar i samreemi vid skjolin, sem um getur i fyrstu malsgrein i
pessum 1i0.

Ef porf krefur, skal framleidandinn heimila mat eda tttekt & skilvirkni pessara radstafana.

4. Varoveita skal upplysingarnar i peim yfirlysingum, sem pessi vidauki fjallar um i ad
minnsta kosti fimm ar.

IX. VIDAUKI
Viomioanir fyrir flokkun laekningatzkja.

1. SKILGREININGAR
1. Skilgreiningar 4 flokkunarreglum.

1.1. Notkunartimi:

Skammvinn notkun: Venjulega atlad til stoougrar notkunar skemur en 60 minutur.

Skammtimanotkun: Venjulega atlad til stoougrar notkunar i mest 30 daga.

Langtimanotkun: Venjulega &tlad til stdougrar notkunar lengur en i 30 daga.

1.2. Inngripsteeki:

Inngripstaeki: Taeki sem eru sett inn i likamann ad hluta eda til fulls annad-
hvort um likamsop eda i gegnum yfirbord likamans.

Likamsop: Oll nattaruleg op 4 likamanum ad medtdldu ytra yfirbordi
augna eda 0l varanleg tilbuin op svo sem stoma.

Inngripsskurdteeki: Inngripstaeki sem eru sett inn i likamann i gegnum yfirbord

hans med skurdadgerd eda i tengslum vid skurdadgerd.

[ pessari reglugerd teljast taeki, 6nnur en pau sem um getur i nastu malsgrein hér ad ofan,
inngripsskurdtaeki, ef pau eru sett inn i likamann 4 annan hatt en um op, sem fyrir eru a
likamanum.
[graedanleg taki: Teaki sem er wtlad:

- til ad koma ad 6llu leyti fyrir i mannslikama eda

- til a0 koma i stad pekjuyfirbords eda yfirbords augans
med skurdadgerd og er &tlad ad vera par afram eftir adgerdina.
Oll teki, sem @tlad er ad koma fyrir ad hluta til { mannslikama med skurdadgerd og er atlad
ad vera par afram eftir adgerdina 1 ad minnsta kosti 30 daga, teljast einnig vera igredanleg
leekningateeki.
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1.3. Fjolnota skurdlekningaverkfeeri:

Verkferi sem eru ekki tengd virku leekningataeki 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
ma nota aftur eftir a0 pau hafa fengio videigandi meodferd.

1.4. Virk leekningatceki:

Lakningateki 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. Leckningataeki sem eiga ad flytja orku, efni eda adra peetti milli virks leekninga-
teekis og sjuklings, an pess ad veruleg breyting eigi sér stad teljast ekki virk lekningateeki.

1.5. Virk medferdarteeki:

Virk lekningataeki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum lekningataekjum til ad
styQja vid, breyta, koma i stadinn fyrir eda koma aftur a liffreedilegri starfsemi eda formgero,
til pess ad medhondla eda lina sjukdoma, meidsli eda fotlun.

1.6. Virk greiningartceki:

Virk lekningataki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum laekningataekjum, til pess
a0 afla upplysinga i pvi skyni ad finna, greina, fylgjast med eda medhdndla lifedlisfredilegt
astand, heilsufar, sjikdoma eda medfaedda beklun.

1.7. Midcedakerfio:

[ pessari reglugerd er med midadakerfinu att vid eftirfarandi &dar: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmon-
ales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8. Miotaugakerfio:
I bessari reglugerd er med midtaugakerfinu 4tt vid heila, heilahimnur og meanu.

II. FRAMKVAMDARREGLUR
2.  Framkvzemdarreglur.

2.1. Beiting flokkunarreglna er had tilaetludum notum teekjanna.

2.2. Ef nota 4 teekid med 60ru teki gilda flokkunarreglurnar um hvert taeki fyrir sig. Fylgi-
hlutir eru flokkadir sér, 6hao tekinu sem peir eru notadir med.

2.3. Hugbtnadur sem styrir taeki eda hefur ahrif 4 notkun teekis fer sjalfkrafa i sama flokk og
vidkomandi teki.

2.4. Efteki er ekki eingdngu eda adallega atlad til nota i akvednum hluta likamans verdur ad
medhondla pad og flokka eftir peirri tilgreindu notkun sem mest aheetta fylgir.

2.5. Ef margar reglur eiga vid um sama takid, skulu strongustu reglurnar gilda, pannig ad
teekio lendi i efsta flokki, sem um er ad reeda, med hlidsjon af peirri virkni, sem framleidandi
tilgreinir fyrir tekid.

1. FLOKKUN
1. Teeki sem eru ekki 2tlud til inngrips.

1.1. 1. regla.
Oll tzki, sem ekki eru tlud til inngrips, eru i flokki I, nema um pau gildi einhver af reglunum
hér & eftir.
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1.2. 2. regla.
Oll tzki, sem ekki eru atlud til inngrips og eiga ad veita eda geyma blod, likamsvessa eda
likamsvefi, vokvar eda lofttegundir til nota vid innrennsli, lyfjagjof eda iferslu i likamann eru
i flokki IT a:

- Ef pau ma tengja virku laekningataki i flokki IT a eda efri flokki.

- Ef pau eiga a0 veita eda geyma blod eda adra likamsvessa eda geyma liffeeri, liffeera-

hluta eda likamsvefi.

I 6llum 68rum tilvikum eru pau i flokki I.

1.3. 3. regla.

Oll teeki, sem ekki eru tlud til inngrips og nota 4 til ad breyta liffraedilegri eda efnafredilegri
samsetningu blods, annarra likamsvessa eda vokva, sem nota 4 til innrennslis i likamann eru i
flokki IT b nema medferdin felist i siun, skiljun eda lofttegunda- eda varmaskiptum, en pa eru
pau 1 flokki II a.

1.4. 4. regla.
Oll teki sem ekki eru ztlud til inngrips og komast i snertingu vid skaddad hérund:
- Erui flokki I ef pau a4 a0 nota sem hlifd eda til prystings eda til ad soga i sig vessa,
- Erui flokki IT b ef pau 4 adallega ad nota a4 sar sem nd i gegnum ledurhiidina og er
aodeins haegt ad graeda med adgero.
- Erui flokki II a i 6llum 66rum tilvikum par med talin taeki sem eru einkum etlud til
a0 stjorna 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 leekningataeki:

- Erui flokki I ef pau eru @tlud til skammvinnrar notkunar.

- Eru i flokki II a, ef pau eru @tlud til skammtimanotkunar, nema ef pau eru notud i
munnholi fyrir framan kok, i eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i netholi en pa
tilheyra pau flokki I.

- Erui flokki I b ef pau eru @tlud til langtimanotkunar nema ef pau eru notud i munn-
holi fyrir framan kok, i eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i nefholi og ekki er
haetta 4 a0 pau frasogist i slimhudina en pa tilheyra pau flokki II a.

Oll inngripsteeki 1 tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtaki og eiga ad tengjast
virku leekningataeki 1 flokki II a eda efri flokki tilheyra flokki II a.

2.2. 6. regla.
Oll inngripsskurdtaeki sem tlud eru til skammvinnrar notkunar eru i flokki IT a nema pau séu:
- /Etlud sérstaklega til ad sjikdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla i midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i
flokki I11.
- Fjolnota skurdlekningataeki en pa eru pau i flokki L.
- Atlud til ad hafa liffreedileg ahrif eda frasogast ad nokkru eda dllu leyti en pa eru pau
i flokki IT b.
- Atlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert 4 pann hatt ad lyfjagjofin geti verid
haettuleg en pa eru pau 1 flokki II b.

2.3. 7. regla.
Oll inngripsskurdtaeki sem tlud eru til skammtimanotkunar eru i flokki IT a nema pau séu:
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- Atlud sérstaklega til ad sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla 1 midedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i
flokki III.

- Eoa @tlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid midtaugakerfio en pa eru pau
i flokki II1.

- Eda tlud til a0 gefa fra sér orku 1 formi jonandi geislunar en pé eru pau 1 flokki II b.

- Eoa @tlud til a0 hafa liffraedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa
eru pau i flokki III.

- Eda peim sé ®tlad a0 taka patt i efnabreytingu i likamanum nema tekjunum sé¢ komid
fyrir i tonnunum eoa til lyfjagjafar, en pa eru pau i flokki II b.

2.4. 8. regla.
Oll igredanleg teki og inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar eru i flokki I b nema:
- Setja eigi pau i tennur en pa eru pau i flokki II a,
- Nota eigi pau i beinni snertingu vid hjarta, midaoakerfid eda midtaugakerfio en pa
eru pau i flokki III.
- Dbeim sé ®tlad ad hafa liffreedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa
eru pau i flokki III.
- Eoa peim sé atlad a0 taka patt i efnabreytingu i likamanum nema takjunum sé komid
fyrir 1 tonnunum eda til lyfjagjafar, en pa eru pau 1 flokki III.

3. Vidboétarreglur um virk lzekningatzaeki.

3.1. 9. regla.

Oll virk medferdartaeki, sem etlud eru fyrir orkuadflutning eda orkuskipti, eru i flokki II a
nema eiginleikar peirra séu pannig ad pau geti flutt orku eda skipst 4 orku vid mannslikamann
a pann hatt, a0 pad geti verid heattulegt, med hlidsjon af edli, péttleika og stadsetningu orku-
gjafans, en pa eru pau 1 flokki II b.

Oll virk taki sem eiga ad styra eda fylgjast med virkni medferdartekja i flokki II b eda hafa
bein ahrif 4 virkni slikra teekja eru i flokki I1 b.

3.2. 10. regla.
Virk greiningartaeki eru 1 flokki II a:

- Ef peim er atlad ad gefa fra sér orku sem mannslikaminn tekur vid, nema taeki sem
eru notud til ad lysa upp likama sjiklingsins med synilegu 1josi.

- Efpeim er ®tlad ad gefa mynd af dreifingu geislalyfja i likamanum.

- Efpau eiga ad gera kleift a0 framkvaema millilidalausa sjukdémsgreiningu eda eftirlit
med veigamiklum lifedlisfraedilegum ferlum, nema pau séu sérstaklega atlud til
eftirlits med veigamiklum lifedlisfreedilegum faeribreytum par sem fravikin eru pess
eOlis ad sjuklingnum geeti stafad brad heaetta af peim, svo sem breytingar & hjarta-
starfsemi, ondun, eda starfsemi midtaugakerfisins en pa 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
e0a 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 dnnur efni i eda
fra likamanum eru 1 flokki II a nema petta sé gert 4 pann hatt:
- A0 pad geti verid heattulegt, med hliosjon af edli vidkomandi efna, vidkomandi
likamshluta eda adferdar vid notkun, en pa eru pau i flokki II b.
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3.3. 12. regla.
Oll 6nnur virk taeki eru i flokki I.

4. Sérstakar reglur.

4.1. 13. regla.

begar hluti af taeki er efni sem notad eitt sér getur talist lyf, i skilningi tilskipunar 2001/83 EB
um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum, og haft énnur ahrif 4 likamann en tekid,
pa er taekid i flokki III.

Oll tzeki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, afleidur ar mannsblédi, eru 1 flokki II1.

4.2. 14. regla.
Oll tzki til getnadarvarna eda til ad koma i veg fyrir ad kynsjukdomar berist 4 milli eru i

flokki II b nema pau séu igreedd taeki eda inngripsteeki til langtimanotkunar en pa eru pau i
flokki I11.

4.3. 15. regla.

Oll tzki sem eru @tlud sérstaklega til sotthreinsunar, hreingerninga, skolunar eda, eftir pvi
sem vio 4, til a0 halda raka & augnlinsum eru i flokki II b.

Oll teeki sem eru sérstaklega tlud til ad sotthreinsa leekningateeki eru 1 flokki 11 a.

bessi regla gildir ekki um vorur, sem eru etladar til ad prifa dnnur laekningataeki en augnlinsur
med ataki.

4.4. 16. regla.
Ovirk teki, sem eru sérstaklega aetlud til skraningar 4 myndum til rontgengreiningar eru i II.
flokki a.

4.5. 17. regla.

Taeki sem eru framleidd ur dyravefjum sem hafa verid gerdir 6lifvaenlegir eda trefnum peirra
eru 1 III. flokki nema pessum tekjum s¢ eingéngu atlad ad komast i snertingu vid 6skaddad
horund.

5. 18 regla.
bratt fyrir adrar reglur eru blodpokar i flokki II b.

X. VIDAUKI
Kliniskt mat.

1. Almenn akvaoi.

1.1. Stadfesting 4 pvi ad taeki séu vid venjulegar notkunaradstaedur i samraemi vid krofurnar
um eiginleika og virkni sem um getur i 1id 1 og 3 i vidauka I og mat & 6askilegum hlidar-
verkunum, skal alla jaftha byggjast 4 kliniskum gdgnum, einkum pegar um er ad rada
igreedanleg teki og taeki 1 III. flokki. Til ad telja megi klinisk gogn fullnegjandi skulu pau,
eftir pvi sem vid 4 og ad teknu tilliti til videigandi samhafora stadla, annadhvort byggjast a:
1.1.1. Yfirliti yfir tilteek visindarit sem fjalla um fyrirhugada notkun tekisins og pa teekni sem
beitt er og jafnframt, ef svo ber undir, 4 skriflegri skyrslu par sem fram kemur gagnrynid mat
a pessu yfirliti.

1.1.2. Eda nidurstodum allra kliniskra profana sem gerdar hafa verid, ad medtdldum peim
sem gerdar hafa verid i samreemi vid 2. 1id.
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1.2. Allar upplysingar skulu vera trinadarmal i samreemi vid akvadi 26. gr. reglugerdarinnar.

2. Kliniskar proéfanir.
2.1. Markmio.
Markmidin med kliniskum profunum eru ad:
- Sannpréfa ad vid edlilegar notkunaradstaedur s¢ virkni tekisins 1 samraemi vid pad
sem um getur i 3. 1i0 1. vidauka, og
- Akvarda oxskilegar hlidarverkanir vid edlilegar notkunaradstadur ef einhverjar eru
og meta hvort per teljast dhetta pegar paer eru metnar med hlidsjon af fyrirhugadri
virkni teekisins.

2.2. Sidfreedilegt tillit.

Kliniskar préfanir skulu gerdar samkvemt Helsinkiyfirlysingunni sem sampykkt var a4 18.
heimspingi laekna 1 Helsinki 1 Finnlandi arid 1964, eins og henni var sidast breytt 4 41. heims-
pingi leekna i Hong Kong ario 1989. Skylt er ad gera allar radstafanir til ad vernda menn i
anda Helsinkiyfirlysingarinnar. betta neer til allra stiga klinisku profunarinnar, allt fra fyrstu
athugun 4 pvi hvort porf sé 4 préfuninni og hvort hiin sé réttletanleg og til birtingar 4 nidur-
stodum.

2.3. Adferdir.

2.3.1. Kliniskar profanir skal gera eftir videigandi aatlun, sem er i samraemi vid nyjustu
pekkingu 4 svioi visinda og tekni og pannig gerd ad hun stadfestir eda hrekur fullyrdingar
framleidandans um teekid. Préfanirnar skulu na til négu margra athugana til ad tryggja ao
nidurstéournar hafi visindalegt gildi.

2.3.2. ber adferdir sem notadar eru vid profanirnar skulu haefa pvi teeki, sem profad er.

2.3.3. Kliniskar préfanir skal gera vid adstaedur, sem samsvara edlilegum adstaedum vid
notkun taekisins.

2.3.4. Profadir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda oryggi og virkni tekis-
ins og ahrif pess 4 sjuklingana.

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

2.3.6. Profanirnar skulu gerdar 4 abyrgd leknis eda annars vidurkennds einstaklings med
menntun og heafi i videigandi umhverfi.

Laknirinn eda annar vidurkenndur einstaklingur skal hafa adgang ad teknilegum og klin-
iskum upplysingum um taekio.

2.3.7. Nidurstooum klinisku préfananna skal safnad saman i skriflega skyrslu. Skyrslan, sem
er undirritud af leekninum eda 60rum vidurkenndum einstaklingi, sem abyrgdina ber, skal
innihalda gagnrynid mat 4 6llum gégnum og nidurstddum sem safnad hefur verid vid klinisku
préfunina.

XI. VIDAUKI
Lagmarksviomid, sem skulu uppfyllt, pbegar adilar eru tilkynntir.

1. Tilkynnti adilinn, yfirmadur hans og pad starfsfolk, sem annast mats- og sannpréfunar-
adgerdir skulu hvorki vera honnudir taekjanna, framleidendur peirra eda birgjar né sja um upp-
setningu eda nota teekin, sem pau skoda, né heldur vidurkenndir umbodsmenn neins pessara
einstaklinga. Pau mega hvorki taka beinan patt i honnun, smidi, s6lu eda viohaldi tekjanna,
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né vera umbodsmenn adila, sem batt taka i pessari starfsemi. betta utilokar p6 ekki hugsanleg
skipti 4 teeknilegum upplysingum milli framleidandans og eftirlitsadilans.

2. Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skal framkvama mats- og sannprofunaradgerdir af
fullum heilindum og heefni 4 heesta stigi 4 svidi leekningataekja og vera laus vid allan prysting
eda hvatningu, einkum fjarhagslega, sem kynni ad hafa ahrif 4 mat peirra og nidurstdour eftir-
lits, einkum fra adilum, sem eiga hagsmuna ad gata vardandi nidurstodur sannprofunarinnar.
Ef tilkynnti adilinn reedur undirverktaka til ad sja um akvedin verkefni i tengslum vid stad-
festingu og sannpréfun & stadreyndum verdur hann fyrst ad ganga Gr skugga um ad undir-
verktakinn uppfylli akvadi reglugerdarinnar og einkum pessa vidauka. Tilkynnti adilinn skal
vardveita og hafa tiltek innlendum yfirvéldum 611 skj6l sem skipta mali vid mat & menntun og
haefi undirverktakans og pvi starfi sem undirverktakinn leysir af hendi samkvaemt pessari
reglugerd.

3. Tilkynnti adilinn verdur ad vera feer um ad leysa af hendi 6ll pau verkefni, sem slikum
adila eru @tlud samkvaemt einum af II. — IV. vidaukum og sem hann hefur verid tilkynntur
fyrir, hvort sem pessi verkefni eru unnin af honum sjalfum eda 4 hans abyrgd. Einkum verour
hann ad hafa pad starfsfolk og pa adstdodu sem barf til ad leysa af hendi 4 réttan hatt pau
teeknilegu og stjérnunarlegu verkefni, sem tengjast mati og sannpréfun. Forsenda pessa er ad
til reidu séu neegilega margir visindamenntadir starfsmenn i fyrirteekinu, sem hafa nesega
reynslu og pekkingu til ad meta laeknisfraedilega starfsemi og nothefi bunadarins, sem adilinn
hefur verid tilkynntur fyrir, med hlidsjon af krofum pessarar reglugerdar, einkum peirra sem
eru settar fram i I. vidauka. Hann verdur einnig ad hafa adgang ad naudsynlegum taekjum
vegna peirrar sannprofunar, sem porf er a.

4. Tilkynnti adilinn verdur ad hafa:
- Trausta fagkunnattu, sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda, sem adilinn
hefur verio tilkynntur fyrir.
- Nega pekkingu 4 peim reglum, sem gilda um pa skodun, sem hann framkvamir og
naega starfsreynslu vio slika skodun.
- Getu til pess ad gefa vottord, skrar og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid fram-
kvemt.

5. Hlutleysi tilkynnta adilans verdur ad vera tryggt. Endurgjald til hans ma ekki vera hao
fjolda skodunaradgerda, sem framkvemdar eru eda arangri slikra adgerda.

6. Tilkynnti adilinn verour ad hafa abyrgdartryggingu nema rikid sé botaskylt samkvaemt
landslogum eda rikid sjalft beri beina dbyrgd 4 skodunaradgerdum.

7. Samkvemt pessari reglugerd og 60rum videigandi akvedum landslaga er starfsfolki til-
kynnta adilans skylt ad fara med allar upplysingar, sem pad feer 1 starfi sinu, sem trinadarmal,
nema gagnvart edra logbaeru valdi.
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XII. VIDAUKI
CE-samramismerki.

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

- bott merkingin sé smakkud eda stekkud verdur ad halda somu hlutfollum og i
kvordudu myndinni hér ad ofan.

- Mismunandi hlutar CE-merkisins verda i adalatridum ad hafa sému 160réttu sterdina
sem ma ekki vera minni en 5 mm.

- Leyfilegt er ad vikja fra pessari lagmarksstaerd pegar um er ad rada litil taeki.



