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REGLUGERD

um lekningataeki.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvio.

bessi reglugerd tekur til framleidslu, s6lu, markadssetningar, notkunar og viohalds leekninga-
teekja og fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. I reglugerdinni gildir pad sama
um fylgihluti og lekningataeki. Lekningataeki og fylgihlutir eru 1 reglugerd pessari nefnd teeki.

begar teki er @tlad til lyfjagjafar, 1 skilningi 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, me0 sidari breytingum,
skal teekio falla undir pessa reglugerd, med fyrirvara um akvaedi lyfjalaga nr. 93/1994 ad pvi er
vardar lyfio.

Nu er teki skv. 3. mgr. sett & markad 4 pann hatt ad tekid og lyfid0 mynda eina sampaetta
framleidsluvoru, sem skal adeins notud i peirri samsetningu og er einnota, og skulu pa lyfjalog nr.
93/1994 gilda um pa voru. Vidkomandi grunnkrofur i 1. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd
skulu gilda um 6ryggi og pa eiginleika taekisins er varda virkni pess.

begar hluti af taki er efni sem notad eitt sér geeti talist Iyf i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994 og
getur haft onnur ahrif & likamann en pau sem taekid hefur skal taekid metid og notkun pess heimilud 4
grundvelli akvada pessarar reglugerdar.

Ef lekningataeki sem inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt
og sér, a0 sé efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid Gr blodi eda bloovokva Gr ménnum, i skilningi
lyfjalaga nr. 93/1994 og betta efni, sem hér 4 eftir er nefnt ,,afleida ir mannsblodi*, getur haft 6nnur
ahrif & mannslikamann en atla ma ad tekio sjalft hafi, skal tekid metid i samremi vid pessa
reglugerd.

Ef framleidandi @tlar teeki badi til notkunar 1 samraemi vid dkvaedi um personuhlifar 1 reglum
nr. 501/1994, um gerd personuhlifa, og akvaedi pessarar reglugerdar skal tekid einnig uppfylla
akvaedi um viokomandi grunnkréfur um heilsuvernd og oryggi i reglum nr. 501/1994, um gerd
personuhlifa,

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

Reglugerd pessi gildir ekki um:

a) Teki til sjakdomsgreiningar i glasi (in vitro), en pau falla undir reglugerd um lekningataeki
til sjukdomsgreiningar i glasi.

b) Virk igraedanleg taeki, en pau falla undir reglugerd um virk igraedanleg laekningataeki.

c) Lyf sem falla undir lyfjalog nr. 93/1994 med sidari breytingum. Vid akvordun 4 pvi hvort
vara fellur undir pau 16g eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til grundvallar-
verkunarmata vorunnar.

d) Snyrtivorur, en peer falla undir reglugerd nr. 748/2003, um snyrtivorur.

e) Mannsbl6d, afurdir ar mannsblodi, blodvokva eda blodfrumur ir méonnum eda taeki sem
innihalda slikar blodafurdir, blodvokva eda blodfrumur pegar pau eru sett a markad, ad
undanskildum teekjunum sem um getur i 6. mgr. 2. gr.

f) Gredlinga eda vefi eda frumur ur ménnum eda vorur sem innihalda eda eru unnar Gr vefjum
eda frumum Gr monnum, ad undanskildum teekjunum sem um getur i 6. mgr. 2. gr.

g) Gradlinga eda vefi eda frumur Ur dyrum nema framleitt sé teeki sem notar dyravefi sem eru
geroir olifvaenlegir eda olifvaenlegar vorur ur dyravefjum.

h) Notkun og vidhald geislagreiningar- og geislaleekningateekja eda notkun geislavirkra efna en
um pad fer samkvemt 16gum nr. 44/2002, um geislavarnir.

1) Teeki sem um getur 1 1. mgr. 25. gr. pegar peim er ekki @tlad ad komast i snertingu vid
mannslikamann eda er adeins &tlad ad komast i snertingu vid 6skaddada hud.
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2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) Leekningatceki: Hvert pad verkfeeri, bunadur, dhald, hugbtiinadur, efni eda annar hlutur, hvort
sem notad er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. sa hugbtinadur, sem framleidandi atlar sérstaklega
til notkunar vid greiningar og/eda medferd og sem er naudsynlegur til ad beita taekinu rétt,
&tlad af framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad:

- greina, hindra, athuga, medhdndla eda lina sjikdoma,

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

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

- stjérna pungun,

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

2) Fylgihlutur: Hlutur, sem er ekki leekningateki, en framleidandi tlar til sérstakra nota med
laeekningateeki til ad haegt sé ad nota pad eins og framleidandi tekisins gerir rad fyrir.

3) Leekningatceki til sjukdomsgreiningar [ glasi (in vitro): Lakningateki, sem er hvarfefni,
hvarfefnisafurd, kvorounarefni, samanburdarefni, adferdarpakki, dhald, taeki, bunadur eda
kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem framleidandi @tlar til notkunar i
tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid gjafabl6o og -vefi, ur mannslikama med pad
eitt ad markmioi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

- um lifedlisfraedilegt astand eda sjukdomsastand, eda

- um medfaeddan galla, eda

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

- til a0 fylgjast med leknisfreedilegum radstéfunum.

Synailat teljast lekningateeki til sjikdomsgreiningar 1 glasi, hvort sem pau eru lofttemd eda
ekki, og sem framleidendur taekjanna etla sérstaklega sem fyrsta ilat til ad lata i syni 0r
likama manns i peim tilgangi ad greina pau i glasi og er nast syninu.

Vorur til almennrar notkunar & rannséknarstofum eru ekki laekningataeki til sjukdoms-
greiningar i glasi nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum beirra
atlad peer sérstaklega til sjukdomsgreiningar i glasi.

4) Sérsmidad teeki: Teaeki sérstaklega buid til samkvemt 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 hefis.

Fjoldaframleidd teki, sem parf ad laga ad tilteknum kréfum leeknis eda annars fagmanns
teljast ekki sérsmioud teeki.

S) Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki @tlad til notkunar af par til menntudum og hefum
leekni vid profun, eins og um getur 110 2.1 1 X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari
a4 monnum i fullnaegjandi klinisku umhverfi.

Til a0 framkvema kliniska profun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvaema
préfunina sakir starfsmenntunar og heefis jafngildir par til menntudum og haefum laekni.

6) Adgerdarpakki: Tilblinn pakki af hlutum, sem oftast eru allir daudhreinsadir, og er pakkad
fyrir dkvednar adgerdir. FEinstakir hlutir 1 pakkanum geta verid fra fleiri en einum
framleidanda.

7) Framleidandi: Einstaklingur eda 16gpersona sem ber abyrgd 4 honnun, framleidslu, pokkun
og merkingu teekis adur en pad er sett a4 markad i hans nafni, hvort sem hann framkvaemir
pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvadi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til ein-
staklinga eda 16gperséna sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri tilbunar framleidsluvorur og/eda tilgreina tileetlud not peirra sem taekja
i pvi skyni ad setja paer & markadinn i eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til adila sem
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setja saman eda laga taeki sem eru 4 markadi ad tiletludum notum fyrir einstaka sjuklinga og
eru ekki framleidendur i merkingu fyrri malsgreinar pessa lidar.

8) Tilceetluo not: SO notkun sem teekid er @tlad fyrir samkvemt peim upplysingum sem
framleidandinn gefur 1 merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voéruna.

9) Notandi: Sa sem parf 4 leekningateekjum ad halda vegna sjukdoms, fotlunar eda skertrar
getu, vinnur med leekningataeki eda hefur umsjon med peim og/eda sér um vidhald peirra.

10) Markadssetning: Ad bjoda fram teeki 1 fyrsta sinn, gegn greidslu eda dkeypis, nema teeki til
kliniskrar profunar, i pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad 4 markadi innan Evropska
efnahagssvadisins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad fullu.

11) A0 taka i notkun: Pad pegar teki er ordid adgengilegt endanlegum notanda og tilbid i
fyrsta sinn til tileetladra nota & markadi Evropska efnahagssvadisins.

12) Vidurkenndur fulltrui: Einstaklingur eda logpersona med stadfestu & Evropska efnahags-
svaedinu sem er sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda
geti yfirvold og adilar meo stadfestu & Evropska efnahagssvadinu sntid sér til hans 1 stad
framleidandans a0 pvi er vardar skyldur pess sidastnefnda samkvaemt reglugerd pessari.

13) Tilkynntir adilar: Adilar sem eru tilnefndir til ad sinna verkefnum vardandi per adferdir
semum geturi 11. gr.

14) Logbeert yfirvald: A Islandi, landleeknir sbr. 10. gr. laga nr. 16/2001 um leekningataeki.

15) Scefing: Daudhreinsun, par sem allar drverur hafa verid fjarlegdar eda drepnar 4 og/eda i
afmorkudu rymi eda hluta.

16) Abyrgdaradili: Adili sem ber abyrgd 4 markadssetningu lekningatekja hér a landi.
Abyrgdaradili getur verid framleidandi eda innflytjandi. A &byrgdaradila hvila akvednar
skyldur umfram adra seljendur.

17) CE-samrcemismerki: Merki til stadfestingar 4 ad vara fullnaegi 6llum skilgreindum grunn-
kréfum 1 reglugerdum og samhafoum stddlum 4 Evropska efnahagssvadinu.

18) Eftirlit: Eftirlit med Oryggi lekningataekja er i hondum landlaknis sbr. 10. gr. laga um
leekningateeki nr. 16/2001 med sidari breytingum. Med eftirliti er annars vegar att vid mark-
adseftirlit, p.e. eftirlit med pvi ad lekningateki sem markadssett eru 4 Islandi uppfylli
oryggiskrofur og krofur um merkingar, sbr. 8. gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad viohaldi
leekningateaekja sé sinnt, sbr. 17. gr., og eftirlit med notkun laekningataekja, sbr. 16. gr. Land-
laekni er heimilt ad fela 6drum adilum tiltekna hluta eftirlitsins.

19) Samhcefour stadall: Stadall, sem saminn hefur verid med hlidsjon af grunnkréfum og
sampykktur hefur verid af Stadlasamtokum Evropu (CEN) eda Rafstadlasamtokum Evropu
(CENELEC) i umbodi Evropska efnahagssvadisins.

20) Samrceemisyfirlysing: Yfirlysing framleidanda um abyrgd hans 4 ad vara s€ i samremi vid
stadla eda onnur krofuskjol.

21) Fruma: Smesta byggingareining allra lifvera sem getur lifad sjalfstett og endurnyjad sjalfa
sig 1 hentugu umhverfi.

22) Vefur: Hopur af frumum og/eda utanfrumuetni.

23) Afleida: Efni unnid ur dyravefjum med framleidsluferli, s.s. kollagen, gelatin eda einstofna-
métefni.

24) Olifveenlegur: Enginn moguleiki 4 efnaskiptum eda fjélgun.

25) Smitefui: Oflokkadir sjukdomsvaldar, protinsyklar (prionur) og efni eins og smitefni kuaridu
(heilahrérnunar 1 nautgripum) og smitefni riduveiki.

26) Skerding, eyding eda fjarleging: Ferli par sem dregid er ur magni smitefna, peim eytt eda
pau fjarlaego til pess ad koma i veg fyrir sykingu eda sjikdomsvaldandi ahrif.

27) Ovirkjun: Ferli par sem dregid er ur getu smitefna til ad sykja eda ur sjukdomsvaldandi
ahrifum af smitefni.

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

29) Upphafsefni: Hraefni eda adrar afurdir ur dyrarikinu sem eru notadar vid framleidslu taekj-
anna, sem um getur 1 1. mgr. 25. gr., eda sem tekin eru framleidd ur.
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30) Mjadma-, hné- og axlaskiptilidir: Igreedanlegur hluti heildarlidskiptakerfis sem tlad er ad
skapa hreyfimoguleika svipada peim sem eru i nattirulegum mjadma-, hné- og axlarlioum.
Aukahlutir, p.e. skrafur, fleygjar, plotur og verkfeeri, falla ekki hér undir.
31) Klinisk gogn: Upplysingar um Oryggi og/eda virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnad:
ur kliniskri préfun a vidkomandi teki eda

— r kliniskri préfun eda 60rum athugunum, sem skyrt er frd i freediritum, & svipudu taeki
sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt teekinu sem um raedir eda

— 1r birtum og/eda obirtum skyrslum um adra kliniska reynslu, annadhvort 4 tekinu sem
um redir eda 4 svipudu teki sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt tekinu sem um
raeoir.

32) Undirflokkur teekja: Hopur tekja med sameiginleg tileetlud not eda sem byggjast & somu
teekni.

33) Almennur flokkur teekja: Hopur taekja med somu eda svipud tiletlud not eda sem byggjast a
sameiginlegri teekni sem gerir kleift a0 flokka pau 4 almennan hatt en endurspeglar ekki
sértek einkenni.

34) Einnota teeki: Teeki sem adeins er @tlad til notkunar einu sinni fyrir einn sjukling.

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

fyrir flokkun leekningateekja.

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

Eingdngu er heimilt ad markadssetja laekningateeki og/eda taka pau i notkun ef pau uppfylla paer
krofur, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu athent 4 tilhlyodilegan
hatt, rétt upp sett, pau notud a tiletladan hatt og peim vidhaldid pannig ad pau virki 4 tileetladan hatt
og krofum um 6ryggi sé fullnaegt.

4. gr.
Grunnkréfur.

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

Taeki sem framleidd eru med eda ur dyravefjum upprunnum ur dyrarikinu sbr. 1. mgr. 25. gr.
skulu einnig fullnegja grunnkréfunum, sem kvedio er 4 um 1 I. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari og gilda um pau, ad teknu tilliti til tiletladra nota peirra 4samt peim krofum sem kveoid er a
um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Ef videigandi heetta er fyrir hendi skulu teki, sem einnig eru vélar i skilningi 2. gr. reglugerdar
nr. 1005/2009, um vélar og teeknilegan bunad, einnig standast grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi
sem koma fram i I. vidauka vid pa reglugerd ad pvi marki sem pessar grunnkréfur um heilsuvernd og
Oryggi eru sértaekari en grunnkrofurnar sem settar eru fram i 1. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari
reglugerd.

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

Einungis er heimilt ad markadssetja taki og taka i notkun teki, ef pau bera CE-merkio sem
kvedid er 4 um i 23. gr. og gefur til kynna ad samremismat i samreemi vid akveedi 11. gr. hafi farid
fram.

Heimilt er ad teki, sem atlud eru fyrir kliniskar préfanir séu gerd tilteek leknum eda peim sem
hafa heimild til slikra profana ef pau uppfylla skilyrdi 21. gr. og VIIIL. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

Heimilt er ad setja 4 markad sérsmioud taeki og taka i notkun ef pau uppfylla skilyrdin sem melt
er fyrir um i 11. gr. asamt VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd. Taekjum i II. flokki a,
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II. flokki b og III. flokki skal fylgja yfirlysingin sem um getur i VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med
pessari reglugerd sem skal adgengileg tiltekna sjiklingnum, sem um getur i yfirlysingunni og
audkenndur er med nafni, upphafsstafaordi eda talnakooa.

Teaeki 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 ad ekki sé
haegt ad markadssetja teekin eda taka pau i notkun fyrr en pau hafa uppfyllt skilyroi reglugerdarinnar.

begar teki falla einnig undir 6nnur 16g eda reglugerdir sem grundvallast 4 tilskipunum Evrépu-
sambandsins um Onnur atridi par sem einnig er kvedid 4 um ad merkja skuli med CE-merkinu,
taknar merkid a0 tekin fullnaegi einnig peim l6gum og reglugerdum.

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 ad velja 4 adlogunartimabili
fyrirkomulag sem hann 6skar ad beitt verdi taknar CE-merkid ad taekin uppfylli adeins akvaedi peirra
reglna sem framleidandi beitir. Pegar svo héttar til verdur ad veita upplysingar um einstok atrioi sliks
fyrirkomulags 1 skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja teekjunum.

6. gr.
Visun i stadla.

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

7. gr.
Oryggisdkveedi.

Komi 1 1j6s, a0 teeki, sem um getur 1 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 sjuklinga, notenda
e0a annarra adila, skal landlecknir gera allar videigandi bradabirgdaradstafanir, til ad taka slik taeki af
markadi eda banna eda hindra ad pau séu sett & markad eoda tekin 1 notkun. Landlaknir skal upplysa
Eftirlitsstofnun EFTA um allar slikar radstafanir, tilgreina astedurnar fyrir akvérdun sinni og pa
einkum hvort 6samreemi stafi af pvi ad:

a) Grunnkr6funum sem um getur i 4. gr. sé ekki fullnaegt.

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

verid beitt.

¢) Stodlunum sjalfum s¢ dbodtavant.

Landlaeknir skal avallt geeta pess ad malsmedferd sé i samraemi vid stjornsyslulog. Um keeru-
heimild vegna akvardana landlaeknis fer samkvamt dkveedum stjornsyslulaga.

Ef teeki sem er ekki i samreemi vid krofur, er med CE-merki skal landlaeknir gera videigandi
radstafanir skv. 10. og 13. gr. laga um laeekningateeki nr. 16/2001 gegn hverjum peim, sem sett hefur
merkid 4 og tilkynna pad Eftirlitsstofnun EFTA. Um malsmedferd landleeknis fer eftir 13. gr. laga nr.
16/2001 um lekningateki sbr. og IV. og V. kafla laga nr. 134/1995 um oryggi voru og opinbera
markadsgaslu.

8. gr.
Markaodseftirlit.

Markadseftirlit felst i pvi ad hafa eftirlit med pvi ad laekningataeki sem eru markadssett 4 {slandi
séu 1 samremi vid 16g og reglugerdir og uppfylli oryggiskrofur og krofur um merkingar. Med
markadseftirliti skal vinna ad pvi ad leekningataeki skapi ekki heettu.

Landlaeknir fer med markadseftirlit og er heimilt ad fela 60rum aodilum tiltekna hluta pess
eftirlits sbr. 10. gr. laga um leekningateki nr. 16/2001.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og gert
pear athuganir og profanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad fordast tjon af voldum
leekningataekja sbr. 2. mgr 33. gr.
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Starfsmenn landleeknis og peir adilar sem landleeknir kann ad gera samning vid um markads-
eftirlit eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vio rannsékn laekningataekja og vidskipta-
leynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst po6 14tid s¢ af starfi.

Nénar er kvedid 4 um framkvemd markadseftirlits, tioni pess og umfang i reglugerd um eftirlit
landleeknis med leekningateekjum.

1. KAFLI
Flokkun taekja, upplysingaskylda og samraemismat.
9. gr.
Flokkun.

Taekjum skal rada 1 flokk I, flokk II a, flokk II b og flokk III eftir dhattu vid notkun peirra.
Flokka skal i samraemi vid IX. vidauka i fylgiskali 1 med reglugerd pessari.

bratt fyrir dkveedi 1 IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari skal:

a) Rada igreedum, sem notud eru vid steekkun eda uppbyggingu 4 brjéstum, i flokk III.

b) Rada mjadma-, hné- og axlaskiptilidum, sbr. 30. 1id 1. mgr. 2. gr., i flokk III.

Risi agreiningur milli framleidanda og vidkomandi tilkynnts adila sem rekja ma til beitingar
flokkunarreglna, skal visa malinu til 16gbeers 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 akvadi pessarar reglugerdar, um nedangreind
atvik, vardandi taeki i flokki I, flokki II a, flokki II b eda flokki III skulu skradar og metnar af land-
leekni sbr. 11. gr. laga nr. 16/2001. Hér er att vid upplysingar um:

a) Hverja pa bilun eda breytingu a 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.

b) Hverja pa astedu, teeknilega eda leknisfredilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni taekja,
af peim astedum, sem um getur i a-1i0, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfis-
bundid teeki af somu gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. laeknum, 60ru heilbrigodisstarfsfolki eda
heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landleeknis skv. 11. gr. laga um laeekningateeki nr. 16/2001 um 611
atvik, sem um getur 1 1. mgr. Landleknir skal pvi nast ganga Gr skugga um, ad framleidanda vio-
komandi tekis eda vidurkenndum fulltraa hans sé einnig tilkynnt um atvikid.

begar landlaknir hefur framkvaemt mat, ef unnt er 4samt framleidanda eda vidurkenndum full-
tria hans, skal hann, med fyrirvara um 7. gr., tilkynna Eftirlitsstofnhun EFTA og 6drum adildarrikjum
Evropska efnahagssveedisins tafarlaust um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar til
a0 draga ur pvi ad atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um undir-
liggjandi atvik.

11. gr.
Reglur um samremismat.
begar um er ad reda onnur teki 1 flokki III, en pau sem eru sérsmidud eda atlud til kliniskra
profana skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:
a) fara eftir peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er i II. vidauka i fylgiskjali
1 med reglugero pessari (full gedatrygging) eda
b) fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarprofun sem tilgreind er i I11. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari, asamt:
1) peirri adferd vid EB-sannproéfun sem tilgreind er i IV. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda
i) peirri adferd vido EB-samreemisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgiskjali
(geedatrygging 1 framleidslu).
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begar um er a0 raeda onnur teki 1 flokki IT a en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til kliniskra
préfana skal framleidandinn fara eftir peirri adferd vio EB-samraemisyfirlysingu, sem tilgreind er i
VIL. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari pegar hann setur CE-merkid 4, 4samt:

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

pessari eda

b) adferdinni vido EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgiskjali
(geedatrygging i framleidslu) eda

¢) aodferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka i sama fylgiskjali
(gedatrygging voru).

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

a. 1id 4 mgr. hér ad nedan.

begar um er ad rada onnur taeki i flokki II b en pau, sem eru sérsmidud eda etlud til kliniskra
profana, skal framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:

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

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

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

i1) aoferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgiskjali
(geoatrygging 1 framleidslu) eda

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

begar um ad raeda onnur teki 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 i VIL.
vidauka 1 fylgiskjali 1 vid reglugerd pessa og gefa EB samramisyfirlysingu, sem krafist er adur en
teekid er markadssett.

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

Vi0 samreemismat a teeki skal framleidandi og/eda tilkynnti adilinn taka mid af nidurstodum ur
mati og sannprofunum eftir pvi sem vid 4 sem hafa farid fram a framleidslustigi i samraemi vid pessa
reglugerd.

Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltria sinum , ad hefja adgerdirnar, sem kvedio er a
um i III., IV., VIL og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samraemismati, getur framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans
snuid sér til tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er ad reda verkefni, sem tilkynnta adilanum ber ad
sinna.

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

Akvardanir sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi vid I, II., V. og VI. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari skulu gilda 1 fimm ar hid mesta og ma framlengja peer ad hamarki um fimm ar
til vidbotar 1 framhaldi af umsokn sem 16g0 er fram & peim tima sem sampykktur er { samningi, sem
badir hafa undirritad.

Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferdum, sem um getur i 1. — 6. mgr. skulu vera 4
tungumali sem sampykkt er i EES adildarsamningnum og tilkynnti adilinn sampykkir.

bratt fyrir akvaedi 1. — 6. mgr. getur landleeknir heimilad, ad fenginni fullnaegjandi rokstuddri
beidni, ad einstok teki, sem hafa ekki verid profud samkvaemt adferdunum, sem um getur i 1. — 6.
mgr. séu sett 4 markad og tekin 1 notkun hér a landi, ef notkun peirra er 1 pagu heilsuverndar.
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12. gr.
Sérreglur um kerfis- og adgerdarpakka og reglur um scefingu.

bratt fyrir dkvaedi 11. gr. gildir pessi grein um tekjakerfi og adgerdarpakka.

Einstaklingur eda 16gadili, sem radar saman CE-merktum tekjum i samreemi vid tiletlud not
peirra og pa notkun, sem framleidendur peirra tilgreina, i pvi skyni ad setja pau 4 markad sem
teekjakerfi eda adgerdarpakka, skal gefa yfirlysingu um ad:

a) hann hafi sannpréfad gagnkveman samrymanleika tekjanna i samremi vid leidbeiningar

framleidenda og adgerdir hans séu i samrami vid pessar leidbeiningar og

b) hann hafi pakkad tekjakerfinu eda adgerdarpakkanum og lagt til naudsynlegar upplysingar

til notenda, par med talid naudsynlegar leidbeiningar fra framleidendum og

c) Oll starfsemin fai videigandi innra eftirlit og skodun.

begar skilyrdi skv. 2. mgr. eru ekki uppfyllt, t.d. pegar taekjakerfin eda adgerdarpakkinn inni-
halda taki, sem eru ekki med CE-merki eda samsetning tekjanna samrymist ekki upprunalegum
tiletluoum notum, skal medhondla tekjakerfin og adgerdarpakkann eins og sérstok taeki, sem eiga
a0 fa videigandi medferd samkvemt 11. gr.

Einstaklingar eda logpersonur sem safa, med markadssetningu i huga, kerfis- eda adgerdar-
pakka sem um getur i 2. og 3. mgr. eda onnur CE-merkt leekningateki sem framleidendur hafa
hannad til a0 sefast fyrir notkun, skulu velja sér eina af adferdunum sem um getur i II. eda V.
vidauka 1 fylgiskjali 1 med pessari reglugerd. Beiting dkveda framangreindra vidauka og patttaka
tilkynnta adilans skal takmarkast vid pa paetti adferdarinnar sem beinast ad pvi ad na fram safingu
par til s&fdi pakkinn hefur verid opnadur eda hefur skemmst. Einstaklingurinn skal gefa yfirlysingu
par sem fram kemur ad safing hafi farid fram i samraemi vio fyrirmeli framleidanda.

Vorurnar, sem um getur i 2. - 4. mgr. skulu ekki sjalfar merktar med 68ru CE-merki. beim skulu
fylgja upplysingar i samraemi vid 13. t6lulid 1. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, par med
taldar, upplysingar fra framleidendum takjanna, sem voru sett saman.

Yfirlysingarnar, sem um getur 1 2. og 4. mgr. hér ad framan, skulu hafoar tiltekar 16gberum
yfirvéldum i fimm ar.

13. gr.
Akvardanir um flokkun, undantekningardkveedi.

Heimilt er ad leggja rokstudda beioni fyrir landlaekni um ad gera naudsynlegar radstafanir ef
telja ma ad beiting flokkunarreglnanna 1 IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari Gtheimti
akvoroun um flokkun akvedins tekis eda taekjategundar eda setja eigi akvedio taeki eda teekjaflokk i
annan flokk, pratt fyrir akveedi IX. vidauka i sama fylgiskjali eda ganga eigi Gr skugga um samraemi
tekis eda tekjaflokks, pratt fyrir dkvaedi 11. gr. med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferdum, sem valin er ur adferdunum, sem um getur i 11. gr.

Landleeknir skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir Eftirlitsstofnun EFTA um ad hiin gripi
til naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstedur:

a) ef landleknir telur ad beiting flokkunarreglnanna i IX. vidauka 1 fylgiskjali 1 med pessari

reglugerd Utheimti akvoroun um flokkun tiltekins taekis eda takjaflokks,

b) ef landleeknir telur ad setja eigi tiltekid teeki eda tekjaflokk 1 annan dhaettuflokk, pratt fyrir

akvaeoi IX. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugero,

c¢) ef landleknir telur ad ganga eigi Ur skugga um samremi 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.,

d) ef landleeknir telur ad taka purfi akvoroun um pad hvort tiltekin vara eda voruflokkur fellur

undir eina af skilgreiningunum i a- til e-1id 1 1. mgr. 2. gr.

Eftirlitsstofnun EFTA skal tilkynna adildarrikjum Evrépska efnahagssvaedisins um paer rao-
stafanir sem gerdar hafa verio.
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IV. KAFLI
Notkun og viohald lzekningataekja. Eftirlit med notkun og viohaldi.
14. gr.
Notkunarleiobeiningar.

Ollum lzkningatekjum skulu fylgja notkunarleidbeiningar sem innihalda naudsynlegar upp-
lysingar um framleidanda og 6rugga notkun peirra sbr. 13. t6lulid I. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari. Leidbeiningar, sem parf til ad nota taekio 4 6ruggan hatt, skulu eftir pvi sem vid
verdur komid tilgreindar 4 teekinu sjalfu og/eda & umbudum pess. Lakningateekjum, sem etlud eru
almenningi til notkunar, skulu fylgja notkunarleidbeiningar 4 islensku.

15. gr.
Abyrgd eiganda.

Eigandi lekningataekis ber abyrgd 4 réttri notkun tekis og haefhi notanda. Auk pess ber eiganda
a0 sja til pess ad fragangur og geymsla taekis sé fullnaegjandi og ad vidhalds- og vidgerdarpjonustu
og gadaeftirliti sé sinnt af par til baerum adila pannig ad oryggi sjuklinga og notenda sé tryggt sbr.
17. gr.

16. gr.
Notkun leekningateekja og eftirlit med notkun.

Lakningateeki skal nota i samreemi vid tiletlud not peirra og forskriftir framleidanda. Notendur
skulu pekkja adalatridin i virkni teekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medférum og notkun pess,
svo ad notkun pess sé arangursrik og sjiklingum, notendum eda 60rum stafi ekki hatta af teekinu.

Landleknir hefur eftirlit med pvi ad notkun lekningatekja, sé i samraemi vid tiletlud not
teekisins og 10g og reglugerdir vardandi leekningateki. Landlaekni 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 hafni peirra sbr. 2. mgr. 33. gr. Eigandi leekningataekis skal tilkynna
landleekni samkveemt nanari reglum landleeknis um pau leekningateeki sem notud eru 4 hans vegum.
Landlaeknir skal halda skra um lekningataki, en er heimilt ad setja ndnari reglur um framkvaemd
tilkynningarskyldu og takmarka hana vid dkvedna dhattuflokka leekningataekja.

Starfsmenn landleeknis og peir adilar sem hann kann ad gera samning vid um eftirlit med notkun
leekningateekja eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn lekningatekja og
vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 14tid sé af starfi.

17. gr.
Viohald lcekningatceekja og eftirlit med viohaldi.

Skylt er eiganda lekningataekja, ad lata fara fram reglubundio geeda- og Oryggiseftirlit og vio-
hald & lakningataekjum, sem hann notar, i samraemi vid forskrift framleidanda eda bestu fagpekkingu
4 hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald takis, skal einungis sett i hendur
vidurkenndra fagadila, sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera, eda hafa hlotid vidurkennda
pjélfun hja framleidanda taekisins, til ad sinna pvi. Halda skal dagbok um slikt eftirlit, sem og
tilfallandi viohald & teekjunum.

Landleknir hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi og vidgerdum lekningataekja sé sinnt i samremi
vid forskriftir framleidanda eda bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og
vidhald skulu vera adgengilegar landlaekni eda 6drum peim adilum sem hann hefur samid vid um
eftirlit, sbr. 10. gr. laga um leekningateeki nr. 16/2001. Eftirlitsadili getur krafid eiganda eda vidhalds-
adila um naudsynlegar upplysingar og gert per athuganir og profanir sem naudsynlegar eru til ad
sannreyna Oryggi voru, sbr. 2. mgr. 33. gr.

Starfsmenn landleeknis og peir adilar sem hann kann ad gera samning vid um eftirlit med vio-
haldi eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn lekningataekja og vidskipta-
leynd hvilir yfir.- bagnarskylda helst po 14tid sé af starfi.
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V. KAFLI
Skraning upplysinga.
18. gr.
Skraning peirra sem bera abyrgd a markadssetningu tcekja.

Framleidandi sem hefur skrada starfsstod hér 4 landi og setur teki 4 markad i eigin nafni i
samreemi vio adferdirnar 1 5. og 6. mgr. 11. gr. og adrir einstaklingar eda 16gadilar, sem stunda pa
starfsemi sem um getur i 12. gr. skulu tilkynna landleekni um heimilisfang skraou starfsstdovarinnar
asamt lysingu 4 vidkomandi teeki.

Landlaeknir getur krafist pess, fyrir 6ll leekningateeki i flokki II a, II b og flokki III, ad f4 upp-
lysingar um gogn sem gera pad kleift ad bera kennsl 4 tekin og um merkingu og notkunar-
leidbeiningar ef teekin eru tekin i notkun hérlendis.

Ef framleidandi, sem setur teeki 4 markad undir eigin nafni, er ekki med skrada starfsstod i
adildarriki Evropska efnahagssvaedisins skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltra & Evrépska
efnahagssvaedinu. A0 pvi er vardar taeki sem um getur i 1. mgr. skal vidurkenndur fulltrui med
skrada starfsstod 4 fslandi upplysa landleekni um atridin sem um getur i 1. og 2. mgr.

Landleknir skal, s¢ pess 0skad, veita 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins og
Eftirlitsstofnun EFTA upplysingar, sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans lata i té, um
atridin sem um getur i 1. mgr.

19. gr.
Samvinna um skraningu a Evropska efnahagssveedinu.

Gogn, sem krafist er samkvemt pessari reglugerd, skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem
landlaeknir hefur adgang ad, svo hann geti sinnt stoérfum sinum, samkvemt pessum reglum & grund-
velli g6dra upplysinga.

[ gagnabankanum skulu vera:

a) Gogn vidvikjandi skraningu framleidenda og vidurkenndra fulltrua og tekja i samreemi vid

18. gr., ad undanskildum goégnum vidvikjandi sérsmidudum tekjum.

b) Gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima,
afturkollud eda sem synjad er um, samkvaemt adferdinni sem melt er fyrir um i IL.-VIL
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

c) Gogn sem aflad hefur verid i samraemi vid gatarferlid sem er skilgreint i 10. gr.

d) Gogn vidvikjandi kliniskum préofunum sem um getur i 21. gr.

e) Onnur gdgn sem krafist er eda landlaeknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.

Vegna skraningar i evropskan gagnabanka skal landlaeknir i samremi vid 8. gr. laga um
lekningateeki nr. 16/2001 skra upplysingar um framleidendur lekningatekja sem eru med adsetur
hér 4 landi eda eru abyrgir fyrir markadssetningu laekningataekja hér 4 landi. b4 skal landleeknir halda
skra i sama tilgangi yfir tilkynningar i samraemi vid 11. gr. sbr. 2. mgr. 5. gr. soému laga.

Gogn skal framsenda med st6dludu snidi. Landleknir setur nanari reglur um séfnun slikra

gagna.

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

Nu telur landleeknir naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda voruflokk af markadi eda banna,
takmarka eda setja sérstok skilyrdi um ad vara sé sett 4 markad eda tekin i notkun til ad vernda
heilbrigdi og oryggi og/eda tryggja ad krofum um lydheilsu sé framfylgt, og er honum pa heimilt ad
gripa til allra naudsynlegra og réttmetra bradabirgdaradstafana. Landlaknir skal tilkynna Eftirlits-
stofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins um slikar adgerdir og gefa
rokstudning fyrir peirri akvoroun.

Eftirlitsstofnun EFTA leggur mat 4 hvort adgerdir landlaknis séu réttmatar og gefur ut alit. Vio
gerd alitsins skal Eftirlitsstofnun EFTA, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vid hagsmunaadila og
aoildarriki Evropska efnahagssveedisins og upplysa onnur adildarriki Evropska efnahagssvadisins og
hagsmunaadila, sem samrad var haft vio, um nidurstodur alitsins.



Nr. 934 18. névember 2010

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

begar um er ad rada teki atlud til kliniskra profana skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrii
hans med stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu fara eftir adferdinni sem um getur i VIII. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans, sbr. 1. malsl., skal
tilkynna pad landlaekni sé atlunin ad slikar profanir fari fram hér a landi, sbr. 9. gr. laga nr. 16/2001,
um lekningataeki, og 60rum logbaerum yfirvéldum i adildarrikjunum Evrépska efnahagssvaedisins,
par sem profanirnar eiga ad fara fram, med yfirlysingunni sem um getur i lid 2.2 1 VIII. vidauka i
fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari.

begar um er ad raeda teeki i II1. flokki, igredanleg taeki og inngripstaeki til langtimanotkunar i II.
flokki a eda b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku préfunina, sem um er ad raeda, pegar
lionir eru 60 dagar fra tilkynningu nema landleeknir og 6nnur 16gbaer yfirvold hafi innan pess tima
tilkynnt honum akvordun um hio gagnstada sem tekin var med hliosjon af lydheilsu eda allsherjar-
reglu.

Landlaknir og onnur 1ogbeer yfirvold geta p6 heimilad framleidendum ad hefja paer klinisku
préfanir sem um raedir adur en 60 daga timabilid er 1i0i0, ad pvi tilskildu ad vidkomandi sidanefnd
hafi skilad jdkveou aliti 4 vidkomandi préfunardetlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar & klinisku
préfunaraeetluninni.

begar um er ad raeeda onnur taeki en pau sem um getur i 2. og 3. mgr. geta landlaknir og 6nnur
logbeaer yfirvold heimilad framleidendum ad hefja per klinisku profanir strax eftir tilkynningardag,
a0 pvi tilskildu ad viokomandi sidanefnd hafi skilad jakveedu aliti 4 viokomandi préfunaraeetlun,
p.m.t. yfirferd nefndarinnar 4 klinisku préfunarastluninni.

Kliniskar profanir skv. 1. mgr. skulu fara fram i samremi vid akvadi X. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari.

Landlaknir skal, ef naudsyn krefur, gera videigandi radstafanir til ad tryggja lyoheilsu og alls-
herjarreglu. Nu stodvar landleeknir eda hafnar kliniskri profun og skal hann pa tilkynna 60rum
adildarrikjunum Evropska efnahagssvaedisins og Eftirlitsstofnun EFTA um akvordun sina og
forsendur fyrir henni. N hefur landlaeknir 6skad eftir verulegum breytingum eda timabundinni
frestun & kliniskri proéfun og skal hann pa upplysa hlutadeigandi adildarriki Evropska efnahags-
svaedisins um adgerdirnar og forsendurnar fyrir adgerdunum sem gripid var til.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans skal tilkynna landleekni og 16gbaerum yfirvéldum
adildarrikja Evropska efnahagssvadisins sem eiga i hlut um lok kliniskrar profunar, med rok-
studningi ef um er ad raeda snemmbuin lok hennar. Ef um er ad reda snemmbuin lok kliniskrar
profunar af oryggisasteedum skal senda pessa tilkynningu til allra adildarrikja Evrépska efnahags-
svaedisins og Eftirlitsstofnunar EFTA. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrdi hans skal hafa
skyrsluna, sem um getur 1 1id 2.3.7 1 X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, tilteka fyrir
landlaekni og 6nnur l6gber yfirvold &4 Evropska efnahagssvaedinu.

Akvaedi 1., 2. og 3. mgr. gilda ekki pegar klinisku préfanirnar eru framkvamdar med teekjum
sem bera CE-merkid i1 samreemi vid 11. gr. nema markmid préfananna, sé ad hafa teekin til annarra
nota, en um getur i samreemismati taekisins. Akvadi X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari
gildir eftir sem adur.

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

Tilkynntir adilar.

Faggildingarsvio Einkaleyfastofu annast, samkvaemt 16gum um faggildingu o.fl., mat &4 peim
adilum, sem o6ska eftir pvi ad sja um samraemismat, samkvaemt reglugerd pessari og skulu peir
uppfylla pau skilyrodi, sem sett eru fram i XI. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Adilar,
sem uppfylla matsskilyroi, sem kveodid er & um i viokomandi samraeemdum stodlum, teljast ennfremur
uppfylla skilyrdin i XI. vidauka i sama fylgiskjali. Landlaknir tilkynnir pa adila, sem vidurkenndir
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hafa verid med ofangreindum heetti, til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja Evropska
efnahagssvaeoisins asamt peim sérstoku verkefnum sem pessum adilum hefur verio falid ao leysa af
hendi.

Skra yfir tilkynnta adila 4samt peim kenniniimerum sem peim hefur verid uthlutad og peim
verkefnum sem peim hafa verid falin er birt i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Uppftylli tilkynntur adili ekki lengur skilyrdi pau sem sett eru fram i XI. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari afturkallar faggildingarsvid Einkaleyfastofu vidurkenningu hans skv. 1. mgr.
og upplysir landlaekni um pa akvordun. Landleknir tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA og
annarra adildarrikja Evropska efnahagssvaedisins.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans skulu koma sér saman um
timamdrk til ad ljuka mats- og sannpréfunaradgerdum sem um getur i I1.- VI. vidauka i fylgiskjali 1
med reglugerd pessari.

Tilkynnti adilinn skal tilkynna landlaeekni um 61l vottord sem eru gefin Ut, breytt, rymkud, felld
ur gildi um tima, afturko6llud eda sem synjad er um og 60rum tilkynntum adilum, sem falla undir
gildissvi0 pessarar reglugerdar, um vottord sem eru felld ur gildi um tima, afturk6llud eda sem
synjad er um og, sé¢ pess 0skad, um vottord sem gefin eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata 1 té, sé
bess 6skao, allar videigandi viobdtarupplysingar.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi akvaedi
pessarar reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmaett ad gefa Ut vottord skal hann med hlidsjon af
medalhofsreglu fella vottoroid ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir 4 pad nema fram-
leidandinn tryggi med videigandi radstofunum ad kréfunum verdi fullnegt. Komi til pess ad vottord
verdi fellt ar gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar 4 pad eda verdi ihlutun 16gbars
yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad landleekni. Landleeknir skal tilkynna framan-
greint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i té allar videigandi upplysingar og skjol, ad
medtoldum bokhaldsgdgnum, sem faggildingarsvio Einkaleyfastofu parf til ad sannpréfa i samraemi
vid krofur XI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

23. gr.
CE-merking.

Taeki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem um getur i 4. gr., ad fratéldum peim sem eru
sérsmidud eda &tlud fyrir kliniskar préfanir, skulu bera CE-samraemismerki pegar pau eru sett 4
markad.

CE-samraemismerkid, sbr. XII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, skal vera synilegt,
leesilegt og 6afmaanlegt af tekjum eda sotthreinsudum umbudum peirra eftir pvi sem hentar og vid &
og ennfremur 4 notkunarleiobeiningum peirra. CE-merkid skal vera & s6luumbidum, ef einhverjar
eru.

CE-samremismerkinu skal fylgja kenninimer tilkynnta adilans, sem ber dbyrgd & beitingu
peirra adferda sem tilgreindar eru i I1., IV., V. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Oheimilt er ad setja 4 merki eda aletranir, sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi
pyodingu eda utlit CE-samreemismerkisins. Heimilt er ad festa onnur merki 4 teekid, umbudirnar eda
leiobeiningabaeklinginn med tekinu ad pvi tilskildu ad CE-samraemismerkid verdi hvorki minna
synilegt né minna lasilegt fyrir vikid.

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

Komist landlaeknir ad pvi ad teki hafi ranglega verid einkennt med CE-merki eda pad vanti, sbr.
23. gr., ber framleidanda eda vidurkenndum fulltrua hans skylda til ad sja til pess teekinu verdi breytt
pannig ao pad fullnegi akvaedum reglugerdar pessarar um CE-merki.

Verdi vidkomandi voru ekki breytt til samremis vid krofurnar skal landleknir gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad hun
verdi innkollud af markadnum.
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Akvaedi 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vorur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa rang-
lega verio merktar med CE-merki p6 beitt hafi verio adferdum pessarar reglugeroar.
Akvedi 1. mgr. takmarkar ekki beitingu adgerda sem kvedid er 4 um 1 7. gr.

VIII. KAFLI
Leekningataeki sem framleidd eru med eda tr vefjum upprunnum ur dyrarikinu.
25. gr.
Gildissvid fyrir leekningateeki sem framleidd eru med
eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

I pessum kafla er malt fyrir um per krofur sem taeki, sem framleidd eru med eda Gr vefjum
dyra, sem hafa verid gerdir dlifveenlegir, eda olifvaenlegum afurdum ur vefjum dyra, purfa ad upp-
fylla til ad koma i veg fyrir hattuna 4 ad smitandi heilahrérnun berist i sjuklinga eda adra vid
edlilega notkun leekningataekjanna.

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

Kollagen, gelatin og télg, sem notad er vid framleidslu lekningatekja, skulu a.m.k. uppfylla
krofur um ad henta til manneldis sbr. 16g nr. 93/1995 um matveali, med sidari breytingum, og 16g nr.
96/1997 um eldi og heilbrigdi slaturdyra, slatrun, vinnslu, heilbrigdisskodun og gedamat & slatur-
afurdum, med sidari breytingum.

26. gr.
Undirbuningur umsoknar um samreemismat fyrir leekningatceki
sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.
Adur en umsékn um samremismat, skv. 1. mgr. 11. gr., er 16gd fram skal framleidandi laekn-
ingateekja, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., beita dhettugreiningar- og ahattustjornunarkerfinu sem
sett er fram 1 XIII. vidauka i fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari.

27. gr.
Sannprofun tilkynntra adila fyrir leekningatceki sem framleidd eru med
eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu skal sannpréfa ad adilar, sem tilkynntir eru skv. 22. gr., hafi
nyjustu pekkingu 4 lekningatekjunum, sem um getur 1 1. mgr. 25. gr., til pess ad meta hvort tekin
uppfylli akvaedi pessarar reglugerdar og peer krofur sem melt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali
1 med reglugerd pessari.

Ef porf er & pvi, a4 grundvelli sannprofunarinnar, ad faggildingarsvid Einkaleyfastofu breyti
verkefnum tilkynnts adila skal hin upplysa landlekni um pa akvordun. Landleknir tilkynnir
Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins pessa akvoroun.

28. gr.
Samreemismat fyrir leekningateeki sem framleidd eru med
eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

Reglur um samreemismat, sbr. 11. gr., fyrir lekningateki, sem falla undir 1. mgr. 25. gr., skulu
fela 1 sér mat & pvi hvort fario sé ad grunnkréfum, sbr. 4. gr., og peim krofum sem meelt er fyrir um i
XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Auk krafha skv. 1. mgr. skulu tilkynntir adilar vid mat & dhaettugreiningar- og ahettustjorn-
unarkerfi framleidandans einkum meta eftirfarandi:

a) Upplysingarnar sem framleidandinn veitir.

b) ROk fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra.

¢) Nidurstodur rannsdkna a eydingu og/eda ovirkjun eda nidurstodur heimildaleitar.

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

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

Medan 4 mati 4 ahattugreiningu og aheattustjérnun stendur skulu innlendir tilkynntir adilar,
samkvaemt reglunum um samremismat, taka tillit til haefisvottords vegna smitandi heilahrérnunar
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sem adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar (European Directorate for the Quality of Medicines)
gefur ut, hér a eftir kallad ,,vottord vegna smitandi heilahrérnunar®, vegna upphafsefna, ef pad er
fyrir hendi.

Innlendir tilkynntir adilar skulu, med milligéngu landleknis, leita alits 16gbaerra yfirvalda 4
Evropska efnahagssvaedinu 4 mati sinu og nidurstddum vardandi aheettugreiningu og ahaettustjornun
framleidanda leekningataekis, ad pvi er vardar vefi eda afleidur sem 4 ad nota i lekningataekio, nema
pegar um er ad raeda lekningateeki Gr upphafsefnum sem gefid hefur verid Ut vottord fyrir vegna
smitandi heilahrérnunar, eins og um getur i 3. mgr.

Adur en innlendir tilkynntir adilar gefa Gt EB-vottord um hénnunareftirlit eda EB-gerdar-
profunarvottord skulu peir taka tilhlydilegt tillit til allra athugasemda sem berast innan 12 vikna fra
peim degi sem 4&lits skv. 4. mgr. var leitad.

29. gr.
Markadssetning leekningateekja sem framleidd eru med
eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

Landleknir skal gera allar naudsynlegar rddstafanir til ad tryggja ad leekningateki, sem um
getur i 1. mgr. 25. gr., séu adeins sett & markad og tekin i notkun ef pau eru i samraemi vid akveaedi
pessarar reglugerdar og krofurnar sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari.

IX. KAFLI
Ymis akvzedi.
30. gr.
Akvardanir um synjun eda takmérkun.
Allar akvardanir sem teknar eru a grundvelli pessarar reglugerdar um:
a) synjun eda takmdrkun & markadssetningu eda notkun taekis eda framkvaemd kliniskra
profana eda

b) innkoéllun tekja af markadi.

skulu rokstuddar med itarlegum haetti og tilkynntar hlutadeigandi adila &4n tafar. Honum skulu
um leid kynnt pau Grradi, sem hann getur nytt sér samkvaemt gildandi 16gum og/eda reglugeroum og
pann frest sem hann hefur til pess.

Adur en akvordun er tekin skv. 1. mgr. skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans,fa
teekifeeri til a0 koma sjénarmidum sinum & framfaeri nema pad sé ekki unnt sdkum pess hve rad-
stafanirnar sem gera parf eru adkallandi.

31. gr.
Trunadur.

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

Skylda skv. 1. mgr. hefur hvorki ahrif 4 skyldur landlaknis, tilkynntra adila og annarra 16gbaerra
yfirvalda & Evropska efnahagssvadinu til ad skiptast 4 upplysingum og gefa it vidvaranir né skyldur
vidkomandi adila til ad veita upplysingar fyrir domstolum.

Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhondla sem trinadarmal, sbr. 1. mgr.:

a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd 4 a0 setja teeki 4 markad i samraemi vio 19.

er.,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur fulltrai eda dreifingaradili sendir ut

i tengslum vid radstéfun 1 samremi vid 3. mgr. 10. gr.,

¢) upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin 0t, breytt, rymkud, felld ur gildi um

tima eda afturkollud.
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32. gr.
Samstarf.

Landleknir skal taka patt i samstarfi 10gbaerra yfirvalda adildarrikja Evropska efnahags-
svedisins og med Eftirlitsstofnun EFTA og skiptast & peim upplysingum sem eru naudsynlegar til ad
unnt sé ad beita pessari reglugerd a einsleitan hatt. Landleknir skal einnig taka patt i samstarfi og
midlun reynslu & milli 16gbarra yfirvalda, sem bera abyrgd a markadseftirliti, i pvi skyni ad
samraema og tryggja einsleita beitingu pessarar reglugerdar.

33. gr.
Eftirlit, mdlsmedferd og réttarurreedi.

Landlaeknir hefur eftirlit med framkvaemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landlaeknis fer skv.
10. gr. laga nr. 16/2001 um leekningateeki.

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

Um malsmedferd og réttarurraedi landlaeknis fer eftir pvi sem vio 4 skv. IV. og V. kafla laga nr.
134/1995, um o6ryggi voru og opinbera markadsgaslu, med sidari breytingum, auk akvada stjorn-
syslulaga.

34. gr.
Refsiakveedi.
Um mal sem risa kunna at af brotum & reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala, sbr. 2.
mgr. 13. gr. laga um laeekningateeki nr. 16/2001.

35. gr.
Kceeruheimild.
Um kaeruheimildir fer samkvamt akveedum stjornsyslulaga, nr. 37/1993.

36. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001, um leekningateki, med sidari breyt-
ingum, er i samraemi vio akveedi tilskipunar nr. 93/42/EBE, um samreemingu laga adildarrikjanna um
leekningateeki, eins og henni hefur verid breytt med tilskipunum nr. 98/79/EB, 2000/70/EB,
2001/104/EB, 2003/12/EB og 2007/47EB. Reglugerd pessi er jafnframt i samremi vid dkvaedi
tilskipunar 2003/32/EB um nakvemar forskriftir vardandi krofurnar sem melt er fyrir um { tilskipun
radsins 93/42/EBE ad pvi er tekur til lekningatakja sem framleidd eru med eda Gr vefjum, upp-
runnum ur dyrarikinu, tilskipunar 2005/50/EB um endurflokkun mjadma-, hné- og axlaskiptilida
innan ramma tilskipunar radsins 93/42/EBE um leekningateeki.

Reglugerd pessi 60last pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 368/1994, um
gildistoku tilskipunar Evropubandalagsins um lekningataeki, reglugerd nr. 892/2004, um leekninga-
teeki og reglugerd nr. 435/2006, um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 892/2004, um laekningataeki.

Braodabirgoaikvadi.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilidi, sbr. 30. lid 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samremismat skv. a-
1i0 4. mgr. 11. gr. fyrir 1. september 2007 ma setja & markad og taka i notkun fram til 1. september
2009.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilioi, sbr. 30. 1id 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samreemismat skv. b-
lio 4. mgr. 11. gr., p.e. skv. adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka
(gedatrygging voru) i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari fyrir 1. september 2007 ma setja & markad
fram til 1. september 2010 og taka i notkun eftir pann dag.

Handhafar EB-vottorda um honnunareftirlit eda EB-gerdarprofunarvottorda, sem gefin voru 1t
fyrir 1. april 2004 vegna lekningatekja, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., skulu sakja um EB-
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vidbotarvottord um honnunareftirlit eda EB-vidbotarvottord um gerdarprofun til stadfestingar & pvi
a0 farid sé¢ a0 krofunum sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.
Teeki sem falla undir 1. mgr. 25. gr. og fengid hafa EB-vottord um honnunareftirlit eda EB-
gerdarprofunarvottord utgefid fyrir 1. april 2004 og verid markadssett og tekin i notkun fyrir 30.
september 2004 eru vidurkennd hér 4 landi.
Akvaedi 19. gr. reglugerdarinnar skal koma til framkvamda eigi sidar en 5. september 2012.

Heilbrigdisraduneytinu, 18. november 2010.

Guobjartur Hannesson.

Gudriour Porsteinsdottir.

Fylgiskjal 1.
I. VIDAUKI

Grunnkrofur.

I. ALMENNAR KROFUR

1. Tekin skulu vera honnud og framleidd med peim hatti ad pegar pau eru notud vid paer adstedur
og 1 peim tilgangi sem til er ®tlast hafi pau ekki 4hrif til hins verra a kliniskt &stand sjuklings eda
Oryggi hans né oryggi og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra adila, enda sé ahettan sem kann ad
fylgja tileetludum notum tekjanna asaettanleg midad vid avinning sjiklinga af peim og samrymanleg
heilsu- og 6ryggisvernd 4 mjog hau stigi.

betta skal fela { sér:

— a0 draga, eins og framast er unnt, Ur haettu 4 mistokum vid notkun vegna vinnuvistfradilegra
patta teekisins og umhverfisins par sem fyrirhugad er ad nota taekid (hénnun fyrir 6ryggi
sjuklinga) og

— a0 taka tillit til teknipekkingar, reynslu, menntunar og pjalfunar og, ef vio 4, leknisfradi-
legs og likamlegs astands fyrirhugadra notenda (honnun fyrir leikmenn i hopi notenda,
fagmenn, fatlada notendur eda adra notendur).

2. bar lausnir sem framleidandi velur fyrir hénnun og smidi tekjanna verda ad samrymast
meginreglum um Oryggi og midast vid pad teknistig sem almennt er vidurkennt.
begar framleidandi velur heppilegustu lausnirnar verdur hann ad beita eftirtoldum meginreglum i
pessari 160:
a) Utiloka eda draga Gr ahattu eftir fremsta megni (Sryggi haft ad leidarljosi vid honnun og
smioi).
b) Gera naudsynlegar varnarradstafanir, eftir pvi sem vid & med vidovorunarbunadi, ef porf
krefur vegna haettu sem ekki er haegt ad ttiloka.
¢) Veita notendum upplysingar um hettur sem enn kunna ad vera fyrir hendi vegna annmarka
4 peim varnarradstofunum sem gerdar voru.

3. Teakin verda ad virka eins og framleidandinn @tlast til og vera honnud, smidud og sett i
umbudir & pann hatt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af peim adgerdum, sem um getur i a-1id 1. mgr.
2. gr. reglugerdarinnar samkvamt pvi sem framleidandinn tilgreinir.

4. Deir eiginleikar og st virkni, sem um getur i ofangreindum 1., 2. og 3. 1id mega ekki, & peim
tima sem framleidandinn gefur upp sem liftima taekisins breytast pannig ad kliniskum adsteedum og
Oryggi sjuklinga eda annarra adila sé stofnad i haettu, ef taekid verdur fyrir pvi alagi, sem att getur sér
stad vid edlilegar notkunaradstaedur.

5. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir &4 pann hatt ad eiginleikar peirra og
virkni vi0 tiletlud not breytist ekki vio flutning og geymslu ad teknu tilliti til leidbeininga og
upplysinga fra framleidanda.
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6. Hetta 4 6eeskilegum hlidarverkunum verdur ad vera dsettanleg pegar hiin er metin med tilliti til
peirrar virkni sem tilaetlud er.

6a. begar synt er fram 4 samrami vid grunnkréfurnar skal pad fela i sér kliniskt mat 1 samreemi vid
X. vidauka.

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

7.1. Teakin 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 me0 tilliti til eiturdhrifa og eftir pvi sem vio 4, eldfimi.
b) Samrymanleika efnanna sem notud eru og lifreenna vefja, frumna og likamsvessa med tilliti
til fyrirhugadrar notkunar tekisins.
c) Ef vid 4, nidurstodur ur lifedlisfredilegum rannsdknum eda rannséknum sem byggjast 4
reiknilikdnum, enda hafi verid synt fram 4 gildi peirra fyrirfram.

7.2. Teekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir 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 a0 hafa i huga likamsvefi, sem verda fyrir dhrifum
slikra efna og hversu lengi og oft pau ahrif vara.

7.3. Teakin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir 4 pann hatt ad dhett sé¢ ad nota pau
um leid og bunad, efni og lofttegundir, sem pau geta komist i snertingu vid, pegar pau eru notud a
venjulegan hatt eda vid venjubundnar adgerdir. Ef nota & tekin til lyfjagjafar, verda pau ad vera
honnud og framleidd 4 pann hatt ad pau séu samrymanleg vidkomandi lyfi samkvaemt peim
akvaeoum og takmorkunum, sem gilda um lyfid og ad virkni peirra haldist 1 samremi vid tileetlud
not.

7.4. Ef virkt lekningataeki inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni sem telja ma, ef pad er notad
eitt sér, ad sé lyf 1 skilningi 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og sem etla ma a0 geti haft 6nnur ahrif &
mannslikamann en taekid sjalft, verdur ad sannprofa geedi, oryggi og nytsemi efnisins samkvaemt
adferdum sem eru skilgreindar i 1. vidauka vid tilskipun (EB) nr. 2001/83/EB.

A9 pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest
notagildi efnisins sem hluta leekningatekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins, leita
visindalegs alits 4 gedum og oryggi efnisins, p.m.t. kliniskum avinningi eda dheettu sem fylgir pvi ad
fella efnid inn 1 teekid, hja einu peirra 16gbaeru yfirvalda sem adildarriki Evropska efnahagssvadisins
hafa tilnefnt eda Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligobngu nefndar sinnar, i
samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004/EB. begar 16gbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu
skilar aliti sinu skal taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid
inn 1 teekid eins og tilkynnti adilinn hefur dkvardad.

Ef teeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu Gr mannsblodi skal tilkynnti adilinn, eftir ad
hann hefur stadfest notagildi efnisins sem hluta lakningataekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota
tekisins, leita visindalegs alits hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligdngu nefndar
sinnar, 4 gedum og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskum avinningi eda ahattu sem fylgir pvi a0 fella
afleiou ur mannsblodi inn i tekid. begar Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hun taka tillit til
framleidsluferlis og gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn i tekid eins og tilkynnti
adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar & hjalparefni sem er 6adskiljanlegur hluti teekisins, einkum i tengslum vid
framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja
viokomandi 16gberu yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad
stad0festa a0 gadi og Oryggi hjalparefnisins haldist. Logbera yfirvaldid skal taka tillit til gagna
vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn 1 taekid, eins og tilkynnti adilinn hefur dkvardad, til pess
a0 tryggja a0 breytingarnar hafi ekki neikvaed ahrif 4 stadfestan avinning eda ahettu af pvi ad bata
efninu vid i lekningatakio.
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Ef vidkomandi 16gbaert yfirvald 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof)
hefur fengid upplysingar um hjalparefnid, sem gaeti haft ahrif 4 stadfestan avinning eda adhattu af pvi
ad baeta efninu vid 1 lekningatekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort
upplysingarnar hafi ahrif 4 stadfestan avinning eda aheettu af pvi ad baeta efninu vio 1 taekio eda ekki.
Tilkynnti adilinn skal taka tillit til uppfeerds visindaalits i tengslum vid endurnyjun & mati sinu a
adferdinni vid samraemismatid.

7.5. Teki skulu vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad sem minnst hatta stafi frd efnum sem
teekio gefur fra sér. Gefa skal sérstakan gaum ad efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreyt-
andi e0a skadleg fyrir axlun i samreemi vid 1. vidauka vid tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni
1967 um samremingu dkvada i l6gum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pékkun og merkingu
haettulegra efna.

Ef hlutar taekis (eda taekid sjalft), sem er atlad ad gefa og/eda fjarlaegja lyf, likamsvokva eda dnnur
efni i og ur likamanum eda ef teeki, sem eru &tlud til ad flytja og geyma slika likamsvokva eda efni,
innihalda pal6t, sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir a&xlun,
i1.eda 2. flokki i samremi vid 1. vidauka vid tilskipun 67/548/EBE, skal setja merkingar a taekid
sjalft um ad tekid innihaldi paldt og/eda & umbudir fyrir hverja einingu eda, ef vid 4, & s6luumbudir.
Ef tiletlud not slikra taekja nd yfir medferd barna eda medferd pungadra kvenna eda kvenna med
born 4 brjosti skal framleidandinn rokstydja sérstaklega i teeknigdgnunum notkun pessara efna med
hlidsjon af pvi ad farid sé ad grunnkréfunum, einkum grunnkréfum pessarar greinar, og i notkunar-
leidbeiningum skulu koma fram upplysingar um &heattu af voldum efnaleifa fyrir pessa sjuklinga-
hépa og, ef vid 4, um videigandi varadarradstafanir.

7.6. Teaeki verda a0 vera honnud og framleidd 4 pann hatt ad sem allra minnst hatta stafi fra 6fyrir-
sédu innfledi efna inn 1 tekid ad teknu tilliti til tekisins og pess umhverfis sem @tlunin er ad nota
tekio 1.

8. Syking og 6rverumengun.

8.1. Teekin og framleidsluferlin verdur ad hanna 4 pann hatt ad haettunni 4 pvi ad sjuklingur, notandi
eda pridju adilar sykist sé eytt eda ur henni dregid eftir fremsta megni. { honnun verdur ad gera rad
fyrir ad teekid sé audvelt i medforum og ef porf krefur, draga ar haettu 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 landfreedilegan uppruna dyranna.

Vinnsla, vardveisla, profun og medhondlun vefja, frumna og efna 0r dyrarikinu verdur ad fara
pannig fram ad hamarksoryggis sé gett. Einkum verdur ad geeta dryggis ad pvi er vardar veirur og
onnur smitandi efni med pvi ad beita vidurkenndum adferdum vid ad Gtryma eda veikla veirur i
framleidsluferlinu.

8.3. T=ki sem eru afhent sefd verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbudir og/eda sam-
kvemt videigandi adferdum til ad tryggja ad pau séu safd pegar pau eru sett & markad og haldist
pannig vid per geymslu- og flutningsadsteedur sem melt er fyrir um par til hlifdarumbidirnar eru
rofnar eda fjarleegdar.

8.4. T=zki sem eru afhent sefd verda ad vera framleidd og s&fd med videigandi, vidurkenndri
adferd.

8.5. Taki sem & a0 safa verdur ad framleida vid skilyrdi (til deemis i umhverfi) sem er styrt 4
videigandi hatt.

8.6. Umbunadur tekja sem ekki eru s&fd verdur ad vera pannig gerdur ad gildi voérunnar ryrni ekki
med hlidsjon af tilskildu hreinlaeti og ef saefa & teekin fyrir notkun sem minnst hatta sé & oérveru-
mengun. Umbunadurinn verdur ad vera hentugur med hlidsjon af peirri sefingaradferd sem fram-
leidandi tilgreinir.
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8.7. A umbudum og/eda merkimida taekis verdur ad greina 4 milli eins eda sams konar vara sem eru
seldar baedi sefoar og an safingar.

9. Smidi og umhverfiseiginleikar.

9.1. Ef nota a tekid d4samt 6drum taekjum eda bunadi verdur sjalf samstedan, ad tengikerfinu meo-
toldu, ad vera heettulaus og ma ekki ryra tilgreinda virkni taekjanna. Takmarkanir 4 notkun verdur ad
tilgreina 4 merkimida eda i notkunarleidbeiningum.

9.2. Teaki verdur ad hanna og framleida med pad i huga ad komist verdi hja eda haldid i lagmarki
svo sem mogulegt er:
— hettu 4 meidslum i tengslum vid 16gun og edliseiginleika peirra, par med talid hlutfallid
milli rfimmals og prystings og sterdar og par sem vid 4, vinnuvistfredilega paetti,
— hettu tengdri fyrirsjaanlegum umhverfisadstedum, svo sem segulsvioum, ytri rafmagns-
ahrifum, athledslu stodurafmagns, prystingi, hitastigi eda breytingum 4 prystingi og hrédun,
— heattu 4 gagnkvemri truflun vid Onnur teki sem eru venjulega notud vid vidkomandi
rannsoknir eda medferd,
— hettu, sem kann a0 koma upp par sem vidhald og kvordun eru 6moguleg (eins og med
igreedanlegum taekjum), vegna Oldrunar efha, sem notud eru eda vegna minnkandi
nakvamni meli- eda styribunadar.

9.3. Teaki 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 taekjum sem notud
eru asamt eldfimum efnum eda efnum sem geta komid af stad bruna.

10. Teeki med mzeligetu.

10.1. Teki med maligetu verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad pau séu nagilega nakvaem og
stodug innan videigandi ndkvaemnismarka og med hlidsjon af tiletludum notum teekisins. Fram-
leidandi verdur ad tilgreina nakvaemnismorkin.

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

10.3. Melingar tekis med meligetu verdur ad setja fram i 16ggiltum einingum sem eru 1 samraemi
vid 16g nr. 91/2006, um malingar, maeligrunna og vigtarmenn.

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 vid tiletlud not, an pess pé ad takmarka pad geislamagn sem
telst vera naudsynlegt til lekninga og sjukdomsgreiningar.

11.2. Rddgerd geislun.

11.2.1. Pegar taeki eru honnud til ad gefa fra sér heettulegt magn geislunar sem er naudsynlegt i
akvednum laknisfreedilegum tilgangi og avinningurinn telst meiri en dhaettan samfara geisluninni
verdur notandi a0 geta haft stjorn 4 geisluninni. Pessi taeki skal hanna og framleida pannig ad tryggt
sé ad endurtaka megi stillingar videigandi kennisterda innan akvedinna polmarka.

11.2.2. Pbegar teeki eiga ad senda fra sér synilega og/eda dsynilega geislun sem getur reynst heettuleg
skulu pau, par sem pvi verdur vid komid, gefa synileg merki og/eda hljéomerki til ad vara vio 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 6radgerori, leka- eda dreifori geislun.
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11.4. Leiobeiningar.

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 sjiklinga og notendur og hvernig
komast megi hja rangri notkun og afstyra heettu samfara uppsetningu teekisins.

11.5. Jonandi geislun.

11.5.1. Teeki atlud til ad senda fra sér jonandi geislun skal hanna og framleida 4 pann hatt ad tryggt
sé, pegar pvi verdur vid komid, ad breyta megi og styra magni, rimafstddu og eiginleikum geisl-
unarinnar med hlidsjon af tiletludum notum.

11.5.2. Teki sem senda fra sér jonandi geislun til sjikdomsgreiningar skal hanna og framleida a
pann hatt ad afrakstur/mynd sé i samreemi vid pad sem stefnt er ad um leid og geislun 4 sjukling og
notanda s¢ 1 lagmarki.

11.5.3. Teaki sem senda fra sér jonandi geislun og eru atlud til geislaleekninga skal hanna og
framleida 4 pann hatt ad hagt sé ad fylgjast 6rugglega med og styra geislaskammtinum, gerd og orku
geislans sem og, pegar pad 4 vid, 60rum eiginleikum geislunarinnar.

12. Krofur um lzekningatzki sem eru tengd vio eda buin orkugjafa.

12.1. Teki sem eru buin forritanlegum rafeindakerfum verdur ad hanna pannig ad endurtekn-
ingarhaefni, areidanleiki og virkni pessara kerfa midao vid tiletlud not séu tryggd. Vid staka bilun (i
kerfinu) skal gera videigandi raostafanir til ad koma i veg fyrir eda draga eftir fremsta megni ur
haettum sem leida af biluninni.

12.1a. A0 pvi er vardar teki sem innihalda hugbtinad eda sem eru sjalf lakningahugbunadur skal
fullgilda hugbunadinn i samreemi vio nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna
um endingarskeid prounar, aheettustjornun, fullgildingu og sannprofun.

12.2. Teki med innbyggdum aflgjafa, par sem Oryggi sjuklingsins er hdd aflgjafanum, skulu vera
med bunadi sem gerir kleift ad meta astand aflgjafans.

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

12.4. Teki til ad fylgjast med einni eda fleiri kliniskum astandsbreytum hja sjuklingi verda ad vera
buin videigandi vidvorunarbiinadi sem varar notanda vid astandi sem geeti valdid dauda sjuklings
e0a pvi ad heilsu sjiklingsins hrakadi verulega.

12.5. Teki verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad sem minnst haetta sé 4 pvi ad rafsegulsvid
myndist og trufli dnnur teki og binad i edlilegu umhverfi tekisins.

12.6. Varnir gegn heettu fra rafmagni.

12.6.1. Taki verdur ad hanna og framleida a pann hatt ad fordast megi eftir pvi sem unnt er heettu 4
raflosti af slysni, vid edlilega notkun og vi0 staka bilun, ad pvi tilskildu ad teeki séu sett upp 4 réttan
hatt.

12.7. Varnir gegn aflrcenum heettum og heettum vegna varma.

12.7.1. Teki verour ad hanna og framleida 4 pann hatt ad sjuklingur og notandi séu vardir gegn
aflrenum heettum sem tengjast vionami, stodugleika og hreyfanlegum hlutum svo demi séu nefnd.
12.7.2. Teaki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad hetta sem stafar af titringi frd tekjunum
s¢ eins litil og framast er unnt med hlidsjon af teknipréun og adferdum vid ad minnka titring,
einkum vid upptok hans, nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni teekisins.

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

12.7.4. Tengla og tengi vio0 raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa sem notandi parf ad medhondla
verdur ad hanna og smida & pann hatt ad 6ll heetta sem hugsast getur sé i lagmarki.

12.7.5. Adgengilegir hlutar tekis (a0 undanskildum hlutum eda svaedum sem eiga ad framleida
varma eda na tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki vid edlilega notkun na hitastigi sem
gaeti reynst haettulegt.
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12.8. Varnir gegn heettu sem sjuklingi stafar af orkugjafa eda efnum.

12.8.1. Teaeki sem eiga ad koma orku eda efnum til sjiklings skal hanna og smida 4 pann hatt ad
stilla megi og vidhalda n6gu nakvemu fledi til ad tryggja oryggi sjuklings og notanda.

12.8.2. Teki skal vera med bunadi sem kemur i veg fyrir og/eda gefur til kynna rangt fleedi sem geeti
reynst haettulegt. Taeki skulu vera med videigandi biinadi sem hindrar eins og framast er unnt ad
haettulegt magn orku komi af slysni fra orku- eda efnagjéfum.

12.9. A tekinu skal skyrt tilgreint hvernig styri- og merkjabunadur starfar. Ef naudsynlegar notk-
unarleidbeiningar eru 4 teki eda notkunar- og stillingarkennistaerdir i sjonrenu kerfi, verda pessar
upplysingar ad vera skiljanlegar notanda og eftir pvi sem vid 4, sjuklingi.

13. Upplysingar fra framleidanda.

13.1. Ollum tekjum verda ad fylgja par upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota pau
a oruggan og réttan hatt, med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda og til ad unnt sé
a0 sja hver framleidandinn er.

Undir pessar upplysingar falla upplysingar 4 merkimidum og i notkunarleidbeiningum.
Upplysingarnar sem parf til ad nota tekio 4 6ruggan hatt skulu, svo framarlega sem pad hentar og
pvi verdur vid komio, tilgreindar 4 teekinu sjalfu og/eda & umbudum hverrar einingar eda, eftir pvi
sem vi0 4, 4 séluumbtoum. Ef ekki reynist unnt ad bua um hverja einingu fyrir sig skulu upplysing-
arnar koma fram i fylgisedli med einu eda fleiri taekjum.

Med ollum tekjum skal pakka notkunarleidbeiningum. Undantekning er ad engar notkunar-leid-
beiningar parf fyrir teki 1 I. flokki og II. flokki a, ef pau ma nota 4 6ruggan hatt an slikra leidbein-
inga.

13.2. Pessar upplysingar skulu gefnar med tdknum eftir pvi sem vid 4. Oll takn eda kennilitir sem
notadir eru verda ad samrymast samhafou stodlunum. Ef engir stadlar eru til 4 vidkomandi svioi
verdur ad lysa taknunum og litunum i skjélunum, sem fylgja teekinu.

13.3. A merkimida skal koma fram:

a) Nafn eda viOskiptaheiti og heimilisfang framleidanda. Fyrir teki sem eru flutt inn a
Evrépska efnahagssvadio til dreifingar innan pess skal auk pess koma fram 1 merkingu eda
ytri umbudum eda notkunarleidbeiningum nafn og heimilisfang viourkennds fulltraa ef
framleidandinn er ekki med skrada starfsstod & Evropska efnahagssvadinu.

b) ber upplysingar sem eru alveg naudsynlegar, einkum fyrir notendur, til ad geta sanngreint
teekio og innihald umbtidanna.

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

d) Eftir pvi sem vid 4, namer framleidslulotu 4 eftir ordinu ,,LOT*, eda radntimer.

e) Eftir pvi sem vid 4, fram til hvada dagsetningar nota ma tekid, med druggum heetti, gefio
upp sem manudur og ar.

f) Yfirlysing um ad tekid sé einnota, eftir pvi sem vid 4. Yfirlysing framleidandans um einnota
eiginleika skal vera samreemd innan Evropska efnahagssvaedisins.

g) Eftakio er sérsmidad, ordin ,,sérsmidad taeki®.

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

1) Sérstok skilyroi vid geymslu og/eda medhondlun.

j)  Sérstakar notkunarleidbeiningar.

k) Varnadarord og/eda varudarradstafanir sem gera skal.

1) Framleiosluar fyrir virk teeki sem falla ekki undir e-1id. bessar upplysingar geta verid hluti af
framleidslulotu- eda radnumeri.

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

n) begar um er ad raeda teeki i skilningi 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar, dbending pess efnis ad
teeki innihaldi afleidu ur mannsblodi.

13.4. Ef tileetlud not taekisins eru ekki augljos fyrir notanda, skal framleidandi tilgreina pau skyrt og
skilmerkilega 4 merkimida og i notkunarleidbeiningum.
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13.5. Eftir pvi sem unnt er og edlilegt getur talist skal audkenna teki og paer einingar peirra sem
hagt er a0 taka af, med ntimeri framleidslulotu pannig ad hagt sé ad gera videigandi radstafanir til
ad greina hugsanlega hattu sem tengist taekjunum og peim einingum sem heegt er ad taka af.

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

a) Upplysingarnar sem um getur i lid 13.3, ad undanskildum staflidum d og e.

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

c) Ef setja parf tekid upp med 60ru teki eda binadi eda tengja vid annad teeki eda binad til ad
paod starfi i samreemi vid tileetlud not, naegilegar upplysingar um eiginleika pess til ad geta
borid kennsl a rétt taeki eda bunad sem nota a til ad fa fram 6rugga samsetningu.

d) Allar naudsynlegar upplysingar til ad sannprofa hvort taekid sé sett upp 4 réttan hatt og geti
starfad a réttan og oruggan hatt, auk upplysinga um edli og tidni viohalds og kvorounar, sem
parf'til ad tryggja ad taekin starfi avallt & réttan og druggan hatt.

e) Upplysingar, sem gera kleift, par sem vid 4, a0 fordast vissar heettur i tengslum vid igraedslu
tekisins.

f) Upplysingar vardandi heettu & gagnkveemri truflun af voldum taekisins vid sérstakar
rannsoknir eda medferd.

g) Naudsynleg fyrirmeli, hafi sefou umbudirnar skemmst og pegar vid & upplysingar um rétta
aoferd vio endurtekna saefingu.

h) Ef nota ma tekid aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita, til ad nota megi teekid
aftur, par me0 talid hvernig beri ad prifa pad, sétthreinsa, blia um pad og, eftir pvi sem vi0 4,
aoferd vio saefingu pegar sefa a tekio 4 ny og allar takmarkanir 4 endurnotkun.

Ef gert er rad fyrir, pegar taeki eru athent, ad pau eigi ad safa fyrir notkun, verda leid-
beiningar um prif og safingu ad vera pannig ad teekid samrymist afram kréfunum i . peetti,
ef peim er rétt fylgt.

Ef teekio er merkt sem einnota skulu fylgja upplysingar um pekkta eiginleika og teeknilega
batti sem framleidanda er kunnugt um og gaetu skapad haettu ef teekid er endurnotad. Ef ekki
er porf & notkunarleidbeiningum, i samraemi vid 1i0 13.1, skulu upplysingarnar gerdar
adgengilegar notandanum fari hann fram 4 pad.

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

j) begar um er a0 raeoda teki, sem senda fra sér geislun i leekningaskyni, upplysingar um edli,
gerd, styrk og dreifingu pessarar geislunar.

[ notkunarleidbeiningunum verda einnig ad koma fram upplysingar sem gera starfsfolki i
heilbrigdispjonustu kleift ad upplysa sjuklinginn um frabendingar og varidarradstafanir.
bessar upplysingar &ttu einkum ad vera:

k) Vartidarradstafanir ef breytingar verda 4 virkni tekisins.

1) Vartdarradstafarnir, sem gera parf vegna ahrifa vido umhverfisadstaedur, sem haegt er ad sja
fyrir med goédu moti fra segulsvidum, ytri rafmagnsdhrifum, athledslu stédurafmagns,
prystingi eda breytingum 4 prystingi, hrodun, varmaneistagjafa o.s.frv.

m) Neagar upplysingar um lyfio eda lyfin, sem umratt taeki er hannao til ad gefa inn, par med
talid allar takmarkanir 4 vali peirra efna sem gefa 4 inn.

n) Vartdarradstafanir gegn Ollum sérstokum ovenjulegum heaettum, 1 tengslum vid forgun
tekisins.

0) Lyf eda afleidur ir mannsblodi sem eru dadskiljanlegur hluti af tekinu 1 samremi vid 1id
7.4.

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

q) Utgafudagur eda hvenar notkunarleidbeiningarnar voru sidast endurskodadar.
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II. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.
(Full gedatrygging).

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

2. EB-samramisyfirlysing er st malsmedferd sem framleidandi, er raekir skyldurnar i 1. 1id, beitir
til ad abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur uppfylli pau dkvaedi pessarar reglugerdar sem vid
eiga.

Framleidandi skal setja CE-merkid 4 i samreemi vid 23. gr. og gefa skriflega samreemisyfirlysingu.
bessi yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri leekningateki, sem eru framleidd, skyrt audkennd med
voruheiti, vorukoda eda annarri otviraeori tilvisun, og skal geymd hja framleidanda.

3.  Gaodakerfi.

3.1. Framleidandinn skal seekja um mat 4 gedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
{ umsékninni skal koma fram:

— Nafn og heimilisfang framleidanda og allir adrir framleidslustadir sem geedakerfid ner til.

— Allar upplysingar sem mali skipta um per vorur eda pann voruflokk sem pessi malsmedferd
tekur til.

— Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verio 16g0 inn hja 6drum tilkynntum adila
fyrir sama vorugaedakerfid.

— Upplysingaskjol um gedakerfid.

— Skuldbinding framleidanda um ad rakja paer skyldur sem leida af hinu sampykkta
gaedakerfi.

— Skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gadakerfi & pann hatt ad pad sé
fullnaegjandi og skilvirkt.

— Skuldbinding framleidanda um ad koma & fot og uppfaera kerfisbundna adfero til ad yfirfara
reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. dkvaedin sem um getur i X. vidauka, og til
a0 koma & videigandi adferoum til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. bessi
skuldbinding skal fela 1 sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna 16gbarum yfirvéldum an
tafar um eftirtalin atvik sem hann faer vitneskju um:

1) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis 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 hrakaoi verulega.

ii) Hverja pa astedu, teknilega eda laknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
teekja af peim astedum sem um getur i i-1id sem hefur i for med sér ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teeki af soému gerd.

3.2. Beiting gaodakerfis verdur ad tryggja ad vorur séu i samraemi vid pau akvaedi pessarar
reglugerdar sem vid eiga & 6llum stigum fra honnun til lokaeftirlits. Allir peettir, krofur og akvaoi
sem framleidandinn innleidir i geedakerfi sitt verdur ad skjalfesta a kerfisbundinn og skipulegan hatt
med skriflegum yfirlysingum um stefnu og verklag, svo sem gadaskipulagi, gedaidatlunum,
gadahandbokum og gaedaskram.
bau skulu einkum innihalda samsvarandi skjol, gogn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem
um getur i c-lid.
ber skulu einkum innihalda fullnsegjandi lysingu a:

a) Geedamarkmidum framleidandans.

b) Skipulagi fyrirtekisins, einkum:

— Stjornskipulagi pess, abyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir gaedi honnunar
og framleidslu vorunnar.
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— til ad fylgjast med pvi ad gedakerfid sé virkt og einkum heefni pess til ad fa fram pau
g&0i sem 6skad er hvad vardar voruna og honnun hennar, par med talid umsjon med
vorum sem eru ekki 1 samreemi vid krofurnar.

— Ef pridji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og proéfun & vorunum eda
pattum peirra, adferdir til ad fylgjast meo pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum tegund
og umfang eftirlits sem haft er me0 pridja adila.

c) Aoferoum til ad fylgjast med og sannprofa honnun varanna, p.m.t. samsvarandi skjol,
einkum:

— almennri lysingu & vérunni, p.m.t. 611 deetlud afbrigdi og tiletlud not hennar,

— honnunarforskriftunum 4samt peim st6dlum sem beitt verdur og nidurstddum ur
aheettugreiningu og einnig lysingu 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja
grunnkroéfunum sem vid vorurnar eiga ef stoolunum sem um getur i 6. gr. er ekki beitt til
fulls,

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

— ef tengja parf tekid vid annad taeki eda onnur teki til ad pad starfi 4 tiletladan hatt
verour ad syna fram 4 a0 tekid samrymist grunnkrofunum ef pad er tengt 6dru teki eda
60rum tekjum med peim eiginleikum sem framleidandi tiltekur,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni
eda afleidu ur mannsbl6di, sem um getur i 1id 7.4 i 1. vidauka, eda ekki og gdgnin um
profanir, sem fram foru pessu vidvikjandi sem krafist er til a0 meta Oryggi, gedi og
nytsemi pessa efnis eda afleidu ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort tekid sé framleitt med eda r vefjum, upprunnum
ur dyrarikinu, eda ekki, eins og um getur i tilskipun framkvaemdastjornarinnar
2003/32/EB,

— peim lausnum sem valdar hafa verid eins og um getur i 2. 1id I. kafla 1. vidauka,

— forklinisku mati,

— klinisku mati sem um getur i X. vidauka,

— tilldgu ad merkingu og, eftir pvi sem vio 4, notkunarleidbeiningum.

d) Teakni vid skodun og gaedatryggingu 4 framleidslustigi, einkum:

— Ferli og adferdir sem notadar verda, einkum hvad snertir seefingu, innkaup og tilheyrandi
skjol.

— Aoferoir til ad bera kennsl 4 voru sem eru skradar og endurskodadar med teikningum,
forskriftum eda 6drum tilheyrandi skjélum a 6llum stigum framleidslunnar.

e) Videigandi athugunum og préofunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu
oft paer verda gerdar og peim teekjum sem nota 4. Pad verour ad vera hagt ad rekja kvordun
profunarbinadarins til baka 4 vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera uttekt & gaedakerfinu til ad ganga Gr skugga um hvort pad
uppfyllir kréfurnar, sem um getur 1 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad gedakerfi, par sem
samhaefoir stadlar eru notadir, samraeemist pessum kréfum.

{ matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati 4 peirri tzekni sem
um er ad raeda. Matsadferdin skal fela i sér, 4 demigerdum grundvelli, mat 4 gdgnum um hénnun &
viokomandi voru, vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidenda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

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

3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkt hefur gadakerfido um allar
fyrithugadar storbreytingar 4 pvi eda vidkomandi vorulinu. Tilkynnti adilinn skal meta peer breyt-
ingar sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort gaedakerfio, pannig breytt, uppfylli afram krofurnar,
sem um getur i 1i0 3.2. Hann skal tilkynna framleidandanum urskurd sinn. Pessi urskurdur verdur ad
innihalda nidurstodur athugunarinnar og roékstutt mat.
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4. Proéfun 4 honnun vorunnar.

4.1. Til vidbotar peim skyldum sem 4 honum hvila samkveemt 1id 3, skal framleidandinn leggja inn
umsokn hja tilkynnta adilanum um athugun & honnunargégnum fyrir voruna, sem hann atlar ad
framleida og sem fellur undir pann flokk sem um getur 1 1id 3.1.

4.2. T umsékninni verdur ad lysa honnun, framleidslu og virkni peirrar voru, sem um er ad rada.
Hin verdur a0 innihalda skjolin, sem naudsynleg eru, til ad kleift sé ad meta, hvort varan sé i
samreemi vio krofur pessarar reglugerdar eins og um getur i staflid ¢ i 1id 3.2.

4.3. Tilkynnti adilinn verdur ad athuga umsoknina og ef varan er i samraeemi vid videigandi akvadi
pessarar reglugerdar gefur hann Ut EB-honnunarprofunarvottord til handa umsaekjandanum.
Tilkynnti adilinn getur krafist pess a0 umsoknin sé studd frekari profunum eda sonnunum svo ad
haegt sé a0 meta samraemi vid krofur reglugerdarinnar. Vottordid verdur ad innihalda nidurstodur
athugunarinnar, skilyrdin fyrir pvi ad pad gildi, paer upplysingar, sem parf til ad bera kennsl & hina
sampykktu honnun og pegar vio 4, lysingu a fyrirhugadri notkun vérunnar.

begar um er ad rada takin sem um getur i annarri malsgrein lidar 7.4 i 1. vidauka skal tilkynnti
adilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfzera sig vio eitt peirra 1ogbaeru yfir-
valda sem adildarrikin hafa tilnefnt i samremi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu
adur en hann tekur akvordun. Logbeert landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan
210 daga eftir a0 gild gogn hafa borist. Visindalegt alit 16gbers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar
Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi teekio. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til
peirra skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina. Hann kemur
lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gberrar stofnunar.

bPegar um er a0 raoda taekin, sem um getur i pridju malsgrein lidar 7.4 i I. vidauka, verdur visindaalit
Lyfjastofnunar Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi tekio. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit
sitt innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits
Lyfjastofnunar Evropu pegar hann tekur akvoroun sina. Tilkynnti adilinn mé ekki afthenda vottoroid
ef visindaalit Lyfjastofnunarinnar er neikvatt. Hann kemur lokaakvordun sinni til Lyfjastofnunar
Evropu.

Ef um er ad raeda teki sem eru framleidd med eda Ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eins og um
getur i tilskipun 2003/32/EB skal tilkynnti adilinn fylgja adferdunum sem um getur i peirri tilskipun.

4.4. Breytingar 4 hinni sampykktu honnun verda ad fa frekari sampykki fra tilkynnta adilanum, sem
gaf it EB-honnunarprofunarvottordid, pegar slikar breytingar kunna ad hafa 4hrif 4 samraemi vid
grunnkrofur pessarar reglugerdar eda pau skilyrdi, sem melt er fyrir um vid notkun vorunnar.
Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf ut vottord um EB-hénnunarpréfun, um allar
slikar breytingar, sem gerdar eru 4 hinni sampykktu honnun. Petta vidbotarsampykki skal gefio ut
sem viobot vid EB-hénnunarvottordid.

5. Eftirlit.

5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess a0 framleidandinn reeki per skyldur sem sampykkt geeda-
kerfi hefur i for med sér.

5.2. Framleidandinn skal heimila hinum tilkynnta adila a0 framkvaema allt eftirlit sem porf er a og
sja honum fyrir 61lum upplysingum sem mali skipta, einkum:

— Upplysingaskjolum um gedakerfid.

— Peim upplysingum sem melt er fyrir um i peim paetti gedakerfisins sem snyr ad hénnun, s.s.
nidurstodur greininga, utreikninga, profana, paer lausnir sem valdar hafa verid, eins og um
getur 1 2. 1i0 L. kafla 1 I. vidauka, forklinisks mats og klinisks mats, kliniskrar eftirfylgni-
daetlunar med vorum eftir markadssetningu og nidurstodur kliniskrar eftirfylgni med vérum
eftir markadssetningu, ef vid 4, o.s.frv.

— beim upplysingum, sem melt er fyrir um i gedakerfinu, og sntia ad framleidslu, t.d. skoo-
unarskyrslur, profanagogn, kvorounargdgn og skyrslur um menntun og hafi pess starfslids
sem i hlut 4 o.s.frv.
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5.3. Tilkynnti adilinn skal reglulega framkvaema videigandi eftirlit og mat, til ad tryggja ad
framleidandinn noti hid vidurkennda gaedakerfi og skal athenda framleidandanum matsskyrslu.

5.4. Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6vaent i heimsokn til framleidandans. I pessum heimsoknum
getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvaemt eda farid fram 4, ad gerdar verdi profanir til ad
kanna hvort gaedakerfio starfar rétt. Hann skal athenda framleidandanum skodunarskyrslu og
profunarskyrslur hafi profanir verid geroar.

6. Stjornsysluakvzaeoi.

6.1. Framleidandi eda viourkenndur fulltriai hans verdur, 1 a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak
var framleitt, og i a.m.k. 15 ar pegar um er ad raeda igredanleg teki, ad hafa tilteekt fyrir lands-
yfirvold:
— Samramisyfirlysinguna.
— Skjolin sem um getur i fjorda undirlid 2. mgr. i lid 3.1 og einkum skjdlin, gbgnin og
skrarnar sem um getur { annarri malsgrein 1 1id 3.2.
— Breytingarnar sem um getur 1 1id 3.4.
— Skj6lin sem um getur i lid 4.2.
— Akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i 1id 3.3, 4.3, 4.4, 5.3
og 5.4.

7. Gildi vardandi teeki i I1. flokki a og b.

7.1. Hlidstaett 2. og 4. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a og b. b6 gildir 4.
lidur ekki.

7.2. Ad pvi er vardar taeki i II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3,
teeknigdgnin sem lyst er 1 c-1i0 lidar 3.2 fyrir a.m.k. eitt deemigert eintak fyrir hvern undirflokk takja
til a0 kanna samreemi vid akveadi pessarar reglugeroar.

7.3. AQ pvi er vardar teki i II. flokki b skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3,
teeknigdgnin sem lyst er i c-1id lidar 3.2 fyrir a.m.k. eitt deemigert eintak fyrir hvern almennan flokk
teekja til ad kanna samraemi vid dkvadi pessarar reglugerdar.

7.4. Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i teekni,
hversu lik honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og
nidurstadna Gr hvers konar videigandi fyrra mati (t.d. ad pvi er vardar edlisfraeedilega, efnafredilega
eda liffreedilega eiginleika) sem framkvaemt hefur verid i samraemi vid pessa reglugerd. Tilkynntur
aoili skal skra rokstudning sinn fyrir vali & pvi eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til
reidu fyrir 16gbeert yfirvald.

7.5. Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 5. 1i0.

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

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu teekja, sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar,
skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu teekja
og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ir mannsbl60i, sem
er notud i teekinu, sem opinber rannsoknarstofa gefur it eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur
tilnefnt til pess 1 samraemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EBE um bandalagsreglur um lyf
sem &tlud eru ménnum.

III. VIDAUKI
EB-geroarproéfun.

1. EB-gerdarprofun er st adferd pegar tilkynntur adili gengur Ur skugga um og vottar ad demigert
eintak af viokomandi framleidslu fullneegi videigandi akvedum pessarar reglugerdar.
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2. Umsokninni skal fylgja:

— Nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltrtia ef hann
er umsakjandi.

— Pau skjol sem lyst er 1 1i0 3 og parf til ad meta samreemi deemigerds eintaks af peirri fram-
leidoslu sem um raedir, hér eftir nefnt ,,gerdareintak®, vid krofur pessarar reglugerdar.
Umsakjandinn verdur ad lata hinum tilkynnta adila i t¢ gerdareintak. Tilkynnti adilinn getur
krafist fleiri eintaka eftir porfum.

— Skrifleg yfirlysing um ad ekki hafi verid sott um hja 60rum tilkynntum adila fyrir somu
gero.

3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vérunnar og verda einkum
a0 innihalda eftirtalin atridi:

— almenna lysingu 4 gerdareintakinu, p.m.t. 61l afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum
pess,

— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum ad pvi er vardar sefingu, og
skyringarmyndir af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,

— peer lysingar og utskyringar sem porf er a til ad skilja adurnefndar teikningar og skyringar-
myndir og pad hvernig varan starfar,

— skré yfir stadlana sem um getur i 6. gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar a4 peim
lausnum sem valdar hafa verio til ad fullnaegja grunnkréfunum pegar stodlunum, sem um
getur 1 6. gr., hefur ekki verid beitt til fulls,

— nidurstodur honnunaratreikninga, dheattugreininga, athugana og taeknilegra profana o.s.frv.
sem gerdar hafa verid,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort tekio inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda
afleidu ur mannsblodi, sem um getur i 1id 7.4 1 I. vidauka, eda ekki og gégn um profanir sem
foru fram pessu vidvikjandi sem krafist er til a0 meta oryggi, geedi og nytsemi pessa efnis
eda afleidu ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota med tekinu,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort taekid s¢ framleitt med eda ur vefjum, upprunnum ur
dyrarikinu, eda ekki, eins og um getur i tilskipun 2003/32/EB,

— peer lausnir sem valdar hafa verid eins og um getur i 2. 1i0 . kafla i I. vidauka,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i X. vidauka,

— tillogu ad merkingu og, eftir pvi sem vid 4, notkunarleidbeiningar.

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. Athuga og meta upplysingarnar og ganga Ur skugga um ad gerdareintakio hafi verid framleitt i
samraemi vid per. Hann skal einnig skrd pa hluti sem hafa verid hannadir samkvaemt videigandi
akvaeoum stadlanna, sem um getur 1 6. gr. reglugerdarinnar svo og pa hluti sem ekki eru hannadir
samkvaemt akvaedum pessara stadla.

4.2. Gera e0a lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad sannpréfa hvort peer
lausnir, sem framleidandinn hefur valid, uppfylla grunnkréfur pessarar reglugerdar pegar stodlunum,
sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, hefur ekki verid beitt. Ef tengja parf teekid vid annad/dnnur
teeki til ad pad starfi 4 tileetladan hatt, verdur ad syna fram 4 ad teekid samrymist grunnkrofunum, ef
pad er tengt 6dru teki/teekjum med peim eiginleikum, sem framleidandi tiltekur.

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

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

5. Samrymist gerdareintakid akveedum pessarar reglugerdar, gefur tilkynnti adilinn ut EB-
gerdarprofunarvottord til handa umsakjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilisfang
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framleidandans, nidurstoour skodunar, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé i gildi og naudsynlegar
upplysingar til ad bera kennsl 4 hid sampykkta gerdareintak. bau upplysingaskjol, sem mali skipta
pessu vidvikjandi, skulu fylgja vottordinu sem vidaukar og afrit skal geymt hja tilkynnta adilanum.
begar um er ad reda tekin sem um getur i annarri malsgrein lidar 7.4 1 1. vidauka skal tilkynnti
aoilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfeera sig vid eitt peirra yfirvalda sem
aoildarrikin hafa tilnefnt i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evrépu adur en hann
tekur akvordun. Logbert landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga
eftir a0 gild goégn hafa borist. Visindalegt alit 16gbers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu
verdur ad vera hluti af gognunum vardandi taekid. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra
skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina. Hann kemur loka-
akvordun sinni til vidkomandi, 16gbaerrar stofnunar.

begar um er ad rada tekin, sem um getur i pridju mgr. lidar 7.4 i L. vidauka, verdur visindaalit
Lyfjastofnunar Evropu a0 vera hluti af gégnunum vardandi tekio. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit
sitt innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits
Lyfjastofnunar Evropu pegar hann tekur akvoroun sina. Tilkynnti adilinn mé ekki afthenda vottordid
ef visindaalit Lyfjastofnunar Evrépu er neikvett. Hann kemur lokaakvordun sinni til Lyfjastofnunar
Evropu.

Ef um er a0 reda teeki sem eru framleidd med eda ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eins og um
getur i tilskipun 2003/32/EB, skal tilkynnti adilinn fylgja adferdunum sem um getur i peirri tilskipun.

6. Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann, sem gaf Gt EB-gerdarprofunarvottordid um allar
mikilvaegar breytingar gerdar 4 hinni sampykktu voru.

Breytingar 4 hinni sampykktu voru verda ad hljota viobotarsampykki tilkynnta adilans, sem gaf 1t
EB-geroarprofunarvottordid, pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif & samraemi vid grunn-
krofurnar eda pau skilyrdi, sem melt er fyrir um vid notkun vérunnar. Petta nyja sampykki skal, par
sem vid 4, gefio ut sem vidbot vio upphaflega EB-gerdarpréfunarvottordid.

7.  Stjornsysluiakvzedi.

7.2. Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarprofunarvottordum og/eda vidbotum vid
pau. Vidaukarnir vid vottordin skulu geroir tiltekir 60rum tilkynntum adilum pegar rokstudd
umsokn liggur fyrir og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.

7.3. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrGi hans verdur ad geyma afrit af EB-gerdarprofunar-
vottordunum og vidbotum vid pau dsamt tekniskjolunum 1 minnst fimm ar eftir ad sidasta tekid
hefur verid framleitt. Ef um er ad raoda igraedanleg taeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar eftir ad
sidasta vorueintak var framleitt

IV. VIDAUKI
EB-sannproéfun.

1. EB-sannpréfun er su adferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans,beitir til ad tryggja
og votta ad vorur, sem fengid hafa pa medferd, sem sett er fram i 1i0 4, séu 1 samraemi vid
gerdareintak, sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og fullnaegi krofum pessarar reglugerdar,
sem vid eiga.

2. Framleidandinn verdur ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ut ur framleidslu-
ferlinu komi vérur sem samrymast gerdareintakinu, sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og
peim krofum reglugerdarinnar, sem vid eiga. Adur en framleidsla hefst skal framleidandi Gtbua skjol
par sem framleidsluferlio er skilgreint, einkum ad pvi er vardar naudsynlega sefingu pegar vid 4,
asamt 6llum venjubundnum fyrirfram akvednum akvadum, sem framkvama verdur til ad tryggja
einsleita framleidslu og, eftir pvi sem vid 4, ad vorurnar séu i samreemi vid pad gerdareintak, sem
lyst er 1 EB-gerdarproéfunarvottordinu og peaer krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga. Fram-
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leidandinn skal setja CE-merki0 4 samkvemt 23. gr. reglugerdarinnar og gefa skriflega samraemis-
yfirlysingu.

A0 auki verOur framleidandi a0 beita akvaedum lida 3 og 4 1 V. vidauka pegar um er ad raeda vorur
sem eru markadssettar sefdar, en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins, sem eru hannadir til ad
tryggja og vidhalda safingu.

3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma & {6t og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara
reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. dkvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma
a videigandi adferdum til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til Grbota. bessi skuldbinding skal
fela 1 sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna l6gbarum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik
sem hann faer vitneskju um:

1) Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra og hvern pann
misbrest 1 merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda eda kynni ad hafa
valdid dauda sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi verulega.

i1) Hverja pa astaeou, teknilega eda leeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni taekja
af peim astedum, sem um getur i i-1id, sem hefur i for med sér, ad framleidandi innkallar
kerfisbundio teeki af soému gerd.

4. Hinn tilkynnti adili skal gera videigandi athuganir og préfanir til pess ad athuga samremi voru
vid krofur reglugerdarinnar, annadhvort med pvi ad athuga og profa hvert vorueintak eins og
tilgreint er i 1i0 5 eda med athugun og profun a télfraedilegum grundvelli eins og tilgreint er i 1id 6,
eftir vali framleidandans.

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

5.  Sannpro6fun med athugun og préfun a hverju vorueintaki.

5.1. Hvert vorueintak er sérstaklega athugad og gerdar skulu profanir, sem vid eiga og skilgreindar
eru i videigandi staoli/stodlum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar eda jafngildar profanir til ad
sannprofa, eftir pvi sem vid 4, samreemi varanna vid gerdareintakid, sem lyst er i EB-gerdarprofunar-
vottordinu og peer kréfur reglugerdarinnar, sem vid eiga.

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

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

6.2. Slembisyni er tekio Ur hverri framleidslulotu. Vorueintdk i syni eru athugud, hvert fyrir sig og
videigandi préfanir, skilgreindar 1 videigandi stadli/stodlum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar,
eda jafngildar profanir gerdar til ad sannprofa, eftir pvi sem vid 4, samraemi vOrunnar vid pad
gerdareintak, sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og par krofur reglugerdarinnar, sem vid
eiga svo ad urskurda megi hvort sampykkja skuli framleidslulotuna eda hafna henni.

6.3. Tolfreoilegt eftirlit med vorum skal byggjast 4 eiginleikum og/eda breytum og hafa 1 for med
sér synatOkudatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt oryggisstig og virkni i
samraemi vid nyjustu og fullkomnustu teekni. Synatokuaaetlanirnar skulu dkvardadar med samhafou
stodlunum sem um getur 1 6. gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um radir.

6.4. HIjoti framleidslulota sampykki, setur tilkynnti adilinn eda leetur setja kenninumer sitt & hvert
vorueintak og gefur skriflegt samreemisvottord med hlidsjon af peim profunum, sem gerdar hafa
verid. Allar vorur i framleidslulotunni ma setja & markad, ad undanskildum peim vérum i urtakinu
sem ekki hafa reynst vera i samremi.

Ef framleioslulotu er hafnad, skal til pess beer tilkynntur adili gera vioeigandi radstafanir til ad koma
i veg fyrir a0 hun verdi sett 4 markad. Ef algengt er ad framleidslulotum sé hafnad, getur hinn
tilkynnti adili stoovad tolfredilega sannproéfun timabundio.
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Framleidandinn getur & abyrgd hins tilkynnta adila sett kenninumer hans & vOruna medan &
framleidslu stendur.

7.  Stjornsysluiakvzedi.

7.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir a0 sidasta vorueintak
var framleitt, og i a.m.k. 15 ar, pegar um er ad ra0a igreedanleg taki, lata landsyfirvoldum i té:

— Samramisyfirlysinguna.

— Skjolin sem um getur 1 1id 2.

— Samramisvottordin, sem um getur i lioum 5.2 og 6.4.

— Gerdarprofunarvottordid sem um getur 1 III. vidauka eftir pvi sem vi0 a.

8. Beiting vardandi taeki i I1. flokki a.
f samreemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i I1. flokki a had eftirfarandi:

8.1. bratt fyrir akveedi lida 1 og 2, abyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samramisyfirlys-
ingunni, ad vorur i II. flokki a séu framleiddar 1 samreemi vid teekniskjolin, sem um getur 1 1i0 3 1
VII. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga.

8.2. bratt fyrir akvaeoi lida 1, 2, 5 og 6 er tilgangurinn med peim sannproéfunum, sem tilkynnti adil-
inn framkvaemir, ad stadfesta samraemi varanna i II. flokki a vid tekniskjolin sem um getur i 1id 3 i
VII. vidauka.

9. Notkun teekjanna 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 i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar og pegar um er ad reda sannprofun samkvaemt 1id 6,
greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu tekja og senda honum
opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ir mannsbl6di, sem er notud i teekinu,
sem opinber rannsoknarstofa gefur ut eda rannsdknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i
samreemi vio 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru
monnum.

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

1. Framleidandinn skal sja til pess ad beitt sé pvi gedakerfi sem sampykkt er fyrir framleidslu
viokomandi vara og framkvama lokaeftirlit eins og tilgreint er i 1id 3. Hann er hadur pvi eftirliti
sem um getur i 1i0 4.

2. EB-samramisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi, er reekir skyldurnar i
1. 1id, beitir til ad abyrgjast og lysa yfir ad viokomandi vorur séu i samrami vid gerdareintakid, sem
lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu, og uppfylli pau dkveedi pessarar reglugerdar sem vid eiga.
Framleidandi skal setja CE-merkid a i samreemi vio 23. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu.
bessi yfirlysing skal né yfir eitt eda fleiri lakningateki sem eru framleidd, skyrt audkennd med
voruheiti, voruk6da eda annarri Otviraedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.

3.  Gaoakerfi.

3.1. Framleidandinn skal seekja um mat a gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
[ umsokninni skal koma fram:
— Nafn og heimilisfang framleidanda.
— Allar upplysingar sem mali skipta um per vorur eda pann voruflokk sem pessi malsmedferd
tekur til.
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— Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16g0 inn hja 6drum tilkynntum adila
fyrir sému vorur.

— Upplysingaskjol um gedakerfid.

— Skuldbinding um ad raekja paer skyldur sem leida af hinu sampykkta gaedakerfi.

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

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

— Skuldbinding framleidanda um ad koma & fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara
reynslu af tekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. dkvaedin sem um getur i X. vidauka, og til
a0 koma & videigandi adferoum til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi
skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna l6gbserum yfirvoldum
tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann feer 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, teknilega eda leknisfreedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
tekja af peim astedum sem um getur i i-1id sem hefur i for med sér ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teki af somu gerd.

3.2. Beiting gaedakerfisins verdur ad tryggja ad vorur séu i samraemi vio pad gerdareintak, sem lyst
er i EB-gerdarpréfunarvottordinu.
Allir peettir, krofur og akvaedi sem framleidandinn innleidir i gaedakerfi sitt skulu skjalfestir 4 kerfis-
bundinn og skipulegan hatt med skriflegum stefnuyfirlysingum og verklagsreglum. bessi gedask;jol
verda ad gera kleift ad tilka 4 einhlitan hatt gadastefnu og verklag, svo sem gadaskipulag, geda-
aeetlanir, geedahandbakur og gaedaskrar.
bau skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

a) Gadamarkmidum framleidandans.

b) Skipulagi fyrirtekisins, einkum:

— Stjornskipulagi pess, abyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir framleidslu
vorunnar.

— Aodferoum til a0 fylgjast meo pvi ad gadakerfio sé virkt og einkum heefni pess til ad fa
fram pau gedi, sem 6skad er eftir hvad vardar voruna, par med talid umsjén med vérum
sem eru ekki i samraemi vid krofurnar.

— Ef pridji adili annast framleidslu og/eda lokaskodun og profun & vorunni eda pattum
hennar, adferdum til ad fylgjast med pvi ad gadakerfid sé virkt og einkum tegund og
umfangi eftirlits sem haft er med pridja adila.

¢) Tekni vid eftirlit og geedatryggingu a framleioslustigi, einkum:

— Ferlum og verklagi, sem notadir verda, einkum hvad snertir safingu, innkaup og
tilheyrandi skjol.

— A0 vid skilgreiningu voru a 6llum stigum framleidslunnar, sé beitt skjalfestu verklagi,
sem er haldid vi0 4 grundvelli teikninga, teeknilysinga eda annarra tilheyrandi skjala.

d) Videigandi athugunum og proéfunum sem framkvema & fyrir, vid og eftir framleidslu,
hversu oft paer verda gerdar og peim profunarbiinadi, sem nota 4. Hegt verdur ad vera ad
rekja kvordun profunarbunadarins til baka a vidunandi hatt.

3.3. Tilkynnti adilinn verdur ad gera uttekt &4 gedakerfinu til ad ganga Gr skugga um hvort pad
uppfyllir kréfurnar, sem um getur i 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad gaedakerfi, par sem
samhaefoir stadlar eru notadir, samrymist pessum kréfum.

[ matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili, sem hefur reynslu af mati 4 peirri taekni
sem um er ad reda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, pegar
@rin asteda er til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.
Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaskodun hefur farid fram. bar skulu koma fram
nidurstoour skodunarinnar og rokstutt mat.
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3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann, sem sampykkt hefur gaedakerfio um allar
fyrirhugadar storbreytingar 4 pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta per breytingar, sem lagt er til ad gera og sannprdofa hvort gedakerfio,
pannig breytt, uppfylli afram kréfurnar sem um getur 1 1id 3.2.

A0 fengnum framangreindum upplysingum er urskurdurinn tilkynntur framleidanda. bessi Grskurdur
verdur ad innihalda nidurstédur athugunarinnar og rokstutt mat.

4. Eftirlit.

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

4.2. Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkvaema allt eftirlit sem porf er & og sér
honum fyrir 6llum upplysingum sem mali skipta, einkum:
— Upplysingaskjolum um gadakerfid.
— Takniskjolum.
— beim upplysingum, sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins, sem snyr ad
framleidslu, en pad geta verid skoounarskyrslur og préfunargdgn, kvordunargogn, skyrslur
um menntun og heafi starfslidsins o.s.frv.

4.3. Tilkynnti adilinn skal reglulega framkvema videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad fram-
leidandinn noti hid vidurkennda gedakerfi og athenda framleidandanum matsskyrslu.

4.4. A® auki ma tilkynnti adilinn koma dvzent i heimsokn til framleidandans. I pessum heimséknum
getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkveemt eda farid fram 4 ad gerdar verdi profanir til ad
kanna hvort gedakerfid starfar rétt. Hann verdur ad athenda framleidandanum skodunarskyrslu og,
hafi profanir verid gerdar, profunarskyrslu.

5.  Stjérnsysluakvaedi.

5.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans verdur, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak
var framleitt, og i a.m.k. 15 ar, pegar um er ad rada igredanleg taki, ad lata landsyfirvoldum i té:

— Samraemisyfirlysinguna.

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

— Breytingarnar sem um getur i 1id 3.4.

— Skjolin sem um getur i sjdunda undirlid 2. mgr. 1 lid 3.1.

—  Akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i lidum 4.3 og 4.4.

— Gerdarprofunarvottordid sem um getur i I11. vidauka eftir pvi sem vio 4.

6. Gildi vardandi teeki i I1. flokki a.
{ samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i I1. flokki a, had eftirfarandi:

6.1. bratt fyrir akvadin i 2. 1id og lidum 3.1 og 3.2 i krafti samraemisyfirlysingarinnar abyrgist
framleidandi og lysir pvi yfir ad vorur i II. flokki a séu framleiddar i samraemi vid teekniskjolin, sem
um getur i 3. 1i0 VIL. vidauka, og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vio eiga.

6.2. A0 pvi er vardar teeki i II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3,
teeknigdgnin sem lyst er i 3. 1id VII. vidauka fyrir a.m.k. eitt deemigert eintak fyrir hvern undirflokk
teekja til ad kanna samraemi vid akvaedi pessarar reglugerdar.

6.3. Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i taekni,
hversu lik honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og
nidurstadna ur 6llu videigandi fyrra mati (t.d. ad pvi er vardar e0lisfreedilega, efnafraedilega eda
liffreedilega eiginleika) sem framkvamt hefur verid 1 samraemi vid pessa reglugerd. Tilkynntur adili
skal skra rokstudning sinn fyrir vali 4 pvi eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reiou
fyrir 16gbaert yfirvald.

6.4. Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 1id 4.3.
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7. Notkun tzekjanna sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar.

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu teekja, sem um getur i 6. mgr. 2. gr. reglugerdarinnar,
skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu teekja
og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ir mannsbl6oi, sem
er notud i teekinu, sem opinber rannsoknarstofa gefur it eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur
tilnefnt til pess 1 samreemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83 EB um bandalagsreglur um lyf
sem &tlud eru moénnum.

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

1. Framleidandinn skal sja til pess a0 beitt sé pvi gaeedakerfi, sem sampykkt er fyrir lokaskodun og
lokaprofun vorunnar eins og tilgreint er i 1id 3 og skal hadur pvi eftirliti sem um getur i 1id 4.

A0 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 ad
tryggja og viohalda safingu.

2. EB-samramisyfirlysingin er sa hluti af malsmeodferdinni sem framleidandi, er reekir skyldurnar i
1. 119, beitir til ad abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samraemi vid gerdareintakid sem
lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvaedi pessarar reglugerdar sem vid eiga.
Framleioandi setur CE-merkid 4 i samraemi vio 23. gr. og gefur skriflega samreemisyfirlysingu. bessi
yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri laekningataeki sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti,
vorukoda eda annarri Otviraedri tilvisun, og skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja
kenninimer tilkynnta adilans sem sinnir peim verkefnum sem um getur i pessum vidauka.

3. G=odakerfi.
3.1. Framleidandinn sekir um mat 4 gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

[ umsékninni skal koma fram:

— Nafn og heimilisfang framleidanda.

— Allar upplysingar sem mali skipta um pear vorur eda pann voruflokk sem pessi méalsmedferd
tekur til.

— Skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verio 16g0 inn hja 6drum tilkynntum adila
fyrir sému vorur.

— Upplysingaskjol um gedakerfid.

— Skuldbinding framleidanda um ad rakja paer skyldur, sem leida af hinu sampykkta
gaedakerfi.

— Skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gadakerfi & pann hatt ad pad sé
fullnaegjandi og skilvirkt.

— bar sem vid &, tekniupplysingar um sampykktar tegundir og afrit af EB-gerdarprof-
unarvottordum.

— Skuldbinding framleidanda um ad koma & fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara
reynslu af teekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til
a0 koma & videigandi adferoum til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi
skuldbinding skal fela 1 sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna 16gberum yfirvoldum
tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann faer vitneskju um:

1) Hverja b4 bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni takis 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.
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ii) Hverja pa asteodu, teknilega eda leknisfredilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni
tekja af peim astedum, sem um getur i i-1id, sem hefur i for med sér ad framleidandi
innkallar kerfisbundid teeki af sému gerd.

3.2. 1 gzdakerfinu er hver vara eda deemigert syni ur hverri framleidslulotu rannsakad og videigandi
profanir, skilgreindar 1 videigandi stadli/st60lum, sem um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, eda
jafngildar profanir gerdar til ad tryggja samraemi vorunnar vid pad gerdareintak, sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu og pau akvedi pessarar reglugerdar sem vid eiga. Allir peir pattir, krofur
og akveedi sem framleidandinn innleidir, skulu skjalfestir 4 kerfisbundinn og skipulegan hatt med
skriflegum radstofunum, verklagi og fyrirmalum. Pessi upplysingaskjol um gedakerfid verda ad
gera kleift a0 tulka 4 einhlitan hatt geedaskipulag, geedadetlanir, geedahandbaekur og skraskrar.

bau skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

— Gaodamarkmidum og skipulagi, abyrgd og valdi stjdrnenda med tilliti til vorugaeda.

— beim athugunum og préfunum sem gerdar verda eftir framleidslu. Hagt verdur ad vera ad
rekja kvordun préofunarbiinadarins til baka 4 vidunandi hatt.

— Adferdir vid eftirlit med pvi ad gaedakerfio sé skilvirkt.

—  Geodaskyrslum, svo sem skyrslum um skodun, profanir, kvordun og menntun og heefi
starfsfolksins o.s.frv.

— Ef prigji adili annast lokaskodun og préfun & vorunni eda pattum hennar, adferdir til ad
fylgjast med pvi ad gadakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er
me0 pridja adila.

Framangreint eftirlit tekur ekki til peirra patta i framleidsluferlinu sem eru hannadir til ad tryggja
sefingu.

3.3. Tilkynnti adilinn gerir uttekt 4 gaedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort pad uppfyllir
krofurnar, sem um getur 1 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad gaedakerfi par, sem samhaefdir
stadlar eru notadir samrymist pessum krofum.

[ matshopnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati 4 peirri takni sem
um er ad reda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, pegar @rin
asteda er til, hja birgjum framleidanda til a0 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 & pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar, sem lagt er til ad gera og sannprofa hvort gedakerfid
pannig breytt uppfylli afram kréfurnar sem um getur 1 1id 3.2.

A0 fengnum framangreindum upplysingum skal hann tilkynna framleidanda urskurd sinn. bessi
urskurdur verdur ad innihalda nidurstédur skodunarinnar og rokstutt mat.

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 skal veita hinum tilkynnta adila adgang i eftirlitsskyni ad skodunar-, préfunar-
og geymslustodum og fa honum i hendur allar naudsynlegar upplysingar, einkum:
— Upplysingaskjol um gadakerfid.
— Teaknisk;jol.
— Gaoaskyrslur, svo sem skoounarskyrslur, profunargdgn, kvordunargdgn, skyrslur um
menntun og hafi starfslidsins o.s.frv.

4.3. Tilkynnti adilinn skal framkvama videigandi eftirlit og mat med jofnu millibili til ad tryggja ad
framleidandinn noti hid vidurkennda gadakerfi og athenda framleidandanum matsskyrslu.

4.4. Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6vznt i heimsokn til framleidandans. I pessum heimsoknum
getur tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvamt eda fario fram a ad gerdar verdi profanir til ad
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kanna hvort gaedakerfio starfar rétt og framleidslan samrymist peim dkvaedum pessarar reglugeroar,
sem vid eiga. [ pessu skyni skulu fullnegjandi syni af fullunninni voru, sem tilkynntur adili tekur 4
stadnum, athugud og videigandi profanir, eins og melt er fyrir um i vidkomandi stadli/stodlum, sem
um getur i 6. gr. reglugerdarinnar, eda jafngildar profanir gerdar. Ef eitt eda fleiri syni eru ekki i
samraemi vid krofurnar, skal hinn tilkynnti adili gera videigandi radstafanir.

Hann verdur ad athenda framleidandanum skodunarskyrslu og, hafi profanir verid gerdar, profunar-
skyrslu.

5. Stjérnsysluakveeoi.

5.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vOrueintak
var framleitt, og 1 a.m.k. 15 4r, pegar um er ad reda igreedanleg taeki, lata landsyfirvoldum i té:

— Samraemisyfirlysinguna.

— Skj6lin sem um getur i sjdunda undirlid i 1id 3.1.

— Breytingarnar sem um getur 1 1id 3.4.

—  Akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i sidasta undirlid i 1id

34 0gilid 4.3 og4.4.
— Eftir pvi sem vid 4, samremisvottordid sem um getur i III. vidauka.

6. Gildi vardandi tzeki i I1. flokki a.
{ samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a, had eftirfarandi:

6.1. bratt fyrir akvaedin i 2. 1id og lidum 3.1 og 3.2 i krafti samremisyfirlysingarinnar abyrgist
framleidandi og lysir pvi yfir ad vorur i II. flokki a séu framleiddar 1 samraemi vid teekniskjolin sem
um getur i 3. 1i0 VII. vidauka og uppfylli paer krofur pessarar reglugerdar sem vid eiga.

6.2. AJ pvi er vardar teki 1 II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu 1 1id 3.3,
teeknigdgnin sem lyst er 1 3. 1id VIIL. vidauka fyrir a.m.k. eitt demigert eintak fyrir hvern undirflokk
teekja til ad kanna samraemi vid dkvaoi pessarar reglugerdar.

6.3. Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i teekni,
hversu lik honnunin, taeknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og
nidurstadna ur o6llu videigandi fyrra mati (t.d. ad pvi er vardar edlisfreedilega, efnafraedilega eda
liffreedilega eiginleika) sem framkveemt hefur verid i samreemi vid pessa reglugerd. Tilkynntur adili
skal skré rokstudning sinn fyrir vali 4 pvi eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu
fyrir 16gbaert yfirvald.

6.4. Tilkynntur adili skal meta frekari eintdk sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 1id 4.3.

VIIL. VIDAUKI
EB-samraemisyfirlysing.

1. EB-samremisyfirlysing er st malsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans, er
reekir skyldurnar i 2. 110, og, pegar um er ad rada vorur sem eru settar 4 markao saefoar og teeki med
meeligetu, skyldurnar i 5. 119, beitir til ad abyrgjast og lysa yfir samraemi varanna vid pau akvadi
pessarar reglugerdar sem vio eiga.

2. Framleidandi verdur ad utbua teekniskjolin sem lyst er i 3. 1id. Framleidandinn eda vidurkenndur
fulltrdi hans verdur ad hafa pessi skjol, p.m.t. samremisyfirlysingin, tiltek til skodunar fyrir
landsyfirvold i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt. Ef um er ad reda
igreedanleg teeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt.

3. Tekniskjolin skulu gera kleift ad meta samreemi voru vid krofur reglugerdarinnar. bau skulu
einkum innihalda:
— Almenna lysingu 4 vérunni, p.m.t. 611 dzetlud afbrigdi, og tilaetlud not hennar.
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— Honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir og skyringarmyndir af ihlutum,
teekjahlutum, rafrasum o.fl.

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

— Nidurstdour Ur dheaettugreiningu og skra yfir stadlana sem um getur i 6. gr. og beitt er ad
fullu eda ad hluta og lysingar 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja
grunnkrofum reglugerdarinnar ef stodlunum sem um getur i 6. gr. er ekki beitt til fulls.

— bPegar um er a0 reda vorur sem eru settar & markad sefoar, lysingar 4 adferdunum sem beitt
er og fullgildingarskyrslu.

— Nidurstéour honnunaritreikninga og skodana sem gerdar hafa verid o.s.frv. Ef tengja &
teekio 60ru taeki/teekjum til ad pad starfi 4 tileetladan hatt skal syna fram 4 ad pad samrymist
grunnkrofunum pegar pad er tengt 60ru taeki/teekjum med peim eiginleikum sem framleid-
andi tiltekur.

— ber lausnir sem sampykktar hafa verio, eins og um getur i 2. 1id I. kafla i I. vidauka.

— Forkliniskt mat.

— Kliniskt mat 1 samraemi vid X. vidauka.

— Merkingar og notkunarleidbeiningar.

4. Framleidandi skal koma & fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af tekjum ad
framleidslu lokinni p.m.t. &kvaedin sem um getur i X. vidauka, og koma 4 videigandi adferdum til ad
beita 6llum naudsynlegum adgeroum til urbota med hlidsjon af edli vorunnar og ahaettu henni
vidvikjandi. Hann skal tilkynna logbarum yfirvoldum é&n tafar um eftirtalin atvik sem hann fzer
vitneskju um:

1) Hverja pa bilun eda breytingu a eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra og hvern pann
misbrest 1 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 astaeou, teknilega eda leeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda virkni taekja
af peim asteedum sem um getur i i-li0 sem hefur i for med sér ad framleidandi innkallar
kerfisbundio teeki af soému gerd.

5. Pbegar um er ad rada vorur sem eru settar 4 markad sefdar og teeki med maeligetu i 1. flokki skal
framleidandi ekki adeins fylgja dkvedum sem melt er fyrir um i pessum vidauka heldur einnig einni
af adferdunum sem um getur i II., IV., V eda VI. vidauka. Beiting akvada framangreindra vidauka
og ihlutun tilkynnta adilans takmarkast vid:
— Dbegar um er ad reda vorur sem eru settar & markad safdar, adeins pa hluta vidkomandi
framleidslu sem eiga ad tryggja og viohalda saefingu.
— Dbegar um er ad rada taeki med meligetu, adeins pa hluta vidkomandi framleidslu, sem varda
samraemi varanna vid melifredilegar krofur.
Li0 6.1 1 pessum vidauka skal beitt.

6. Beiting vardandi teeki i II. flokki a.

[ samreemi vid 2. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a med
eftirfarandi undantekningum:

6.1. begar pessum vidauka er beitt i tengslum vid adferdina sem um getur i IV., V. eda VI. vidauka,
er samremisyfirlysingin sem um getur i framangreindum vidaukum ein yfirlysing. Hvad vardar
yfirlysinguna, sem byggist 4 pessum vidauka verdur framleidandi ad abyrgjast og lysa yfir ad
voruhonnunin uppfylli peer krofur pessarar reglugerdar, sem vid eiga.
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VIII. VIDAUKI
Yfirlysing vardandi taeki til sérstakra nota.

1. begar um er ad reda sérsmidud teki eda taeki etlud til kliniskra profana, skal framleidandinn
eda umbodsmadur hans gefa yfirlysingu, sem tekur til peirra upplysinga sem meelt er fyrir um 1 1id 2.

2. Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1. Um sérsmidud teki:

— Nafn og heimilisfang framleidanda.

— Upplysingar, sem gera kleift ad bera kennsl 4 teekid, sem um er ad reda.

— 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 fyrirmeelin og, ef vid 4, nafn
peirrar heilbrigdisstofnunar, sem 1 hlut 4.

— Sérstakir eiginleikar vorunnar eins og peim er Iyst i viokomandi fyrirmalum.

— Yfirlysingu pess efnis ad viokomandi teeki samrymist grunnkrofunum, sem settar eru fram i
I. vidauka og ef svo ber undir, hvada grunnkr6fum er ekki algerlega fullnegt og hvers
vegna.

2.2. Um teki, sem atlud eru til kliniskra profana sem falla undir X. vidauka:

— Upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl a taekin sem um er ad rada.

— Kliniska profunaraetlun.

— Kynningarrit rannsakandans.

— Stadfestingu & pvi ad patttakendur séu tryggdir.

— Skjol sem notud eru til ad {4 upplyst sampykki.

— Yfirlysingu par sem fram kemur hvort teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda
afleidu ur mannsblodi, sem um getur i 1id 7.4 1 I. vidauka, eda ekki.

— Yfirlysingu par sem fram kemur hvort teekid sé framleitt med eda r vefjum, upprunnum ur
dyrarikinu, eda ekki, eins og um getur i tilskipun 2003/32/EB.

—  Alit visindasidanefndar sbr. 2. mgr. 9. gr. laga um lakningateki nr. 16/2001 og upplysingar
um pa peetti sem alit hennar tekur til.

— Nafn leknisins eda annars vidurkennds einstaklings og peirrar stofnunar sem abyrgd ber 4
profununum.

— Stad, upphafsdag og aztladan tima fyrir préfanirnar.

— Yfirlysingu pess efnis a0 vidkomandi taeki samrymist grunnkréfunum ad undanskildum
atridum, sem tengjast vidfangsefni profananna og ad allar varGdarradstafanir hafi verid
gerdar vardandi pessi atridi til ad vernda heilsu og 6ryggi sjuklingsins.

3. Framleidandinn skal skuldbinda sig til a0 hafa tilteekt fyrir stjornvold:

3.1. Skjol med upplysingum um sérsmidud teki par sem framleidslustadur eda —stadir eru tilgreindir
og sem gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vorunnar, p.m.t. veent virkni, pannig ad
framkvaema megi mat 4 samraemi vid kréfur pessarar reglugeroar.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlid tryggi ad per vorur,
sem framleiddar eru, séu 1 samraemi vid skjolin, sem um getur 1 fyrstu malsgrein pessarar greinar.

3.2. begar um er a0 reda taki sem @tlud eru til kliniskra péfana skulu skjolin innihalda:

— almenna lysingu 4 vérunni og tilaetlud not hennar,

— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum ad pvi er vardar sefingu, og
skyringarmyndir af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,

— lysingar og naudsynlegar utskyringar til ad skilja framangreindar teikningar og skyringar-
myndir og hvernig varan starfar,

— nidurstodur ur dhaettugreiningum og skra yfir stadlana, sem um getur 1 6. gr., og beitt er ad
fullu eda a0 hluta og lysingar & peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja grunn-
krofum pessarar reglugerdar ef stoolunum, sem um getur i 6. gr., hefur ekki verid beitt,
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— ef tekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu Gr mannsblodi, sem um
getur 1 1id 7.4 1 1. vidauka, gdgn um proéfanir sem foru fram pessu viovikjandi, sem krafist er
til ad meta Oryggi, gedi og nytsemi efnisins eda afleidunnar Ur mannsblodi, ad teknu tilliti
til tileetladra nota taekisins,

— efum er ad raeda teki sem eru framleidd med eda ur vefjum, upprunnum ar dyrarikinu, eins
og um getur i tilskipun 2003/32/EB, radstafanir vid ahaettustjornun sem gripid hefur verid til
i pvi skyni a0 draga ur heettu 4 sykingu,

— nidurstodur honnunarttreikninga, skodana og taknilegra profana sem gerdar hafa verid
o.s.frv. Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ur
framleidsluferlinu komi vérur sem eru framleiddar i samremi vid skjélin sem um getur {
fyrstu malsgrein i pessum 1id. Framleidandinn skal heimila mat, eda uttekt ef porf krefur, 4
skilvirkni pessarar radstafana.

4. Vardveita skal upplysingarnar i peim yfirlysingum sem pessi vidauki fjallar um i a.m.k. fimm
ar. Ef um er a0 raeda igredanleg taeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar.

5. AQ pvi er vardar sérsmidud taeki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skrd pa
reynslu sem faest ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvadin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma 4
videigandi adferdum til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal
fela 1 sér pa skyldu framleidandans a0 tilkynna l6gbarum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik
sem hann feer vitneskju um og videigandi adgerdir til trbodta:

i. hverja pa bilun 4 eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra dsamt hvers
kyns misbrestum 4 merkingum eda i notkunarleiobeiningum sem kynnu ad valda eda kynnu
a0 hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi alvarlega,

ii. hverja pa astedu, teknilega eda leknisfredilega i tengslum vid eiginleika eda virkni tekis
af 4stedum sem um getur 1 undirgrein i, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar teeki
somu tegundar kerfisbundid.

IX. VIDAUKI
Viomioanir fyrir flokkun leekningataekja.
I. SKILGREININGAR
1. Skilgreiningar a flokkunarreglum.

1.1. Notkunartimi:

Skammvinn notkun: Venjulega xtlad til stodugrar notkunar skemur en 60 minutur.

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

Langtimanotkun: Venjulega atlad til stoougrar notkunar lengur en i 30 daga.

1.2. Inngripsteeki:

Inngripsteeki: Teaeki sem eru sett inn i likamann ad hluta eda til fulls annadhvort um
likamsop eda 1 gegnum yfirbord likamans.

Likamsop: Oll nattiruleg op 4 likamanum ad medtdldu ytra yfirbordi augna eda
6ll varanleg tilbtin op svo sem stoma.

Inngripsskurotaeki: Inngripstaeki sem eru sett inn i likamann i gegnum yfirbord hans med

skurdadgerd eda i tengslum vid skurdadgerd.

[ pessari reglugerd teljast taeki, onnur en pau sem um getur i nastu malsgrein hér ad ofan,
inngripsskurdteki, ef pau eru sett inn i likamann & annan hatt en um op, sem fyrir eru 4 likamanum.
fgreedanleg taeki: Tacki sem er atlad:

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

— til ad koma i stad pekjuyfirbords eda yfirbords augans
med skurdadgerd og er atlad ad vera par afram eftir adgerdina.
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Oll teeki, sem atlad er ad koma fyrir ad hluta til { mannslikama med skurdadgerd og er &tlad ad vera
par afram eftir adgerdina i a0 minnsta kosti 30 daga, teljast einnig vera igreedanleg leekningataeki.

1.3. Fjolnota skurdlakningaverkfeaeri:

Verkferi sem eru ekki tengd virku leekningateeki 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 ad pau hafa fengid videigandi meodferd.

1.4. Virk lekningateki:

Lakningateki sem til ad geta starfad purfa raforku eda einhverja adra orku en pad sem manns-
likaminn sjalfur myndar eda sem myndast af pyngdarkraftinum og starfa med pvi ad umbreyta
pessari orku. Lakningateki sem eiga ad flytja orku, efni eda adra peetti milli virks laekningatackis og
sjuklings, an pess ad veruleg breyting eigi sér stad teljast ekki virk leekningateki. Sjalfstedur
hugbtnadur telst vera virkt lekningataeki.

1.5. Virk medferdartaeki:

Virk lekningateki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum laekningatekjum til ad stydja
vi0, breyta, koma 1 stadinn fyrir eda koma aftur & liffreedilegri starfsemi eda formgero, til pess ad
medhondla eda lina sjikdoma, meiodsli eda fotlun.

1.6. Virk greiningartaeki:

Virk lekningataeki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 60rum lekningatekjum, til pess ad afla
upplysinga i pvi skyni ad finna, greina, fylgjast med eda medhondla lifedlisfraedilegt astand,
heilsufar, sjukdoma eda medfaedda baeklun.

1.7. Midzdakerfio:

{ pessari reglugerd er med midzdakerfinu att vid eftirfarandi zdar:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.

1.8. Midtaugakerfid:
I pessari reglugerd er med midtaugakerfinu att vid heila, heilahimnur og maenu.

II. FRAMKVAMDARREGLUR
2.  Framkvzmdarreglur.
2.1. Beiting flokkunarreglna er hao tiletludum notum taekjanna.

2.2. Ef nota a taekid med 60ru taeki gilda flokkunarreglurnar um hvert taeki fyrir sig. Fylgihlutir eru
flokkadir sér, 6had tekinu sem peir eru notadir meo.

2.3. Hugbutnadur sem styrir teki eda hefur ahrif 4 notkun taekis fer sjaltkrafa i sama flokk og
vidkomandi taeki.

2.4. Ef teki er ekki eingéngu eda adallega @tlad til nota i akvednum hluta likamans verdur ad
meodhondla pad og flokka eftir peirri tilgreindu notkun sem mest dhetta fylgir.

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

2.6. Vid utreikning & timabilinu sem um getur i lid 1.1 i I. kafla merkir stédug notkun ,,6rofin,
raunveruleg notkun taekisins vio tiletlud not”. Ef notkun teekis er heett til ad skipta pvi pegar i stad it
fyrir sama taeki eda eins taeki telst pad p6 framlenging 4 samfelldri notkun teekisins.
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III. FLOKKUN
1. Teeki sem eru ekki stlud 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 4
eftir.

1.2. 2. regla.
Oll tzeki, sem ekki eru tlud til inngrips og eiga ad veita eda geyma blod, likamsvessa eda likams-
vefi, vokvar eda lofttegundir til nota vid innrennsli, lyfjagjof eda ifeerslu i likamann eru i flokki II a:
— Efpau ma tengja virku leekningateaeki i flokki II a eda efri flokki.
— Ef pau eiga ad veita eda geyma blo0 eda adra likamsvessa eda geyma lifferi, liffeerahluta
eda likamsvefi.
[ 61lum 6drum tilvikum eru pau i flokki I.

1.3. 3. regla.

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

1.4. 4. regla.
Oll taeki sem ekki eru ztlud til inngrips og komast i snertingu vid skaddad horund:
— Erui flokki I ef pau & ad nota sem hlifd eda til prystings eda til ad soga i sig vessa,
— Erui flokki II b ef pau 4 adallega ad nota 4 sar sem na i gegnum ledurhtidina og er adeins
haegt a0 graeda med adgerd.
— Eru 1 flokki IT a 1 6llum 6drum tilvikum par med talin teki sem eru einkum etlud til ad
stjorna smasaju umhverfi sars.

2. Inngripstaeki.

2.1. 5. regla.
Oll inngripsteeki i tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtaki og ekki er tlad ad tengjast
virku leekningateeki eda sem eru atlud til ad tengjast virku lekningateeki 1 1. flokki:
— Eru i flokki I ef pau eru @tlud til skammvinnrar notkunar.
— Erui flokki II a, ef pau eru atlud til skammtimanotkunar, nema ef pau eru notud i munnholi
fyrir framan kok, 1 eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i neftholi en pa tilheyra pau
flokki 1.
— Eru i flokki II b ef pau eru atlud til langtimanotkunar nema ef pau eru notud i munnholi
fyrir framan kok, i eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i nefholi og ekki er heatta 4 ad
bau frasogist i slimhudina en pa tilheyra pau flokki II a.
Oll inngripstaeki i tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtzki og eiga ad tengjast virku
leekningateeki i flokki II a eda efri flokki tilheyra flokki IT a.

2.2. 6. regla.
Oll inngripsskurdtaki sem tlud eru til skammvinnrar notkunar eru i II. flokki a nema pau séu:
— /Atluo sérstaklega til ad stjorna, sjikdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla i midae0akerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i I11. flokki.
— Fjolnota skurdlekningataeki en pa eru pau i I. flokki.
— Atluo sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid miodtaugakerfid en pa eru pau i III.
flokki.
— /ZBtlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en pa eru pau i II. flokki b.
— /Atluo til ad hafa liffredilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau i
II. flokki b.
— /ZBtlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert & pann hatt ad lyfjagjofin geti hugsanlega
verid hattuleg, ad teknu tilliti til notkunar adferdar, en pa eru pau i II. flokki b.
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2.3. 7. regla.
Oll inngripsskurdtaeki sem tlud eru til skammtimanotkunar eru i flokki II a nema pau séu:
— /ZBtlud sérstaklega til ad stjorna, sjikdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda
galla { midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i III. flokki.
— Eda @tlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid midtaugakerfid en pa eru pau i
flokki I11.
— Eoda @tluo til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en pa eru pau i flokki II b.
— Eda @tlud til ad hafa liffreedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau
i flokki III.
— Eoda peim sé ®tlad ad taka patt i efnabreytingu i likamanum nema taekjunum sé komid fyrir i
tonnunum eda til lyfjagjafar, en pa eru pau i flokki II b.

2.4. 8.regla.
Oll igreedanleg teeki og inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar eru i flokki IT b nema:
— Setja eigi pau i tennur en pa eru pau i flokki II a,
— Nota eigi pau i beinni snertingu vid hjarta, midedakerfid eda midtaugakerfid en pa eru pau i
flokki I11.
— bPeim sé xtlad ad hafa liffreedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda o6llu leyti en pa eru
pau i flokki III.
— Eda peim sé ®tlad ad taka patt i efnabreytingu 1 likamanum nema tekjunum s¢ komio fyrir
tonnunum eda til lyfjagjafar, en pa eru pau 1 flokki III.

3. Vidbotarreglur um virk lzekningatzeki.

3.1. 9. regla.

Oll virk medferdartaki, sem tlud eru fyrir orkuadflutning eda orkuskipti, eru i flokki II a nema
eiginleikar peirra séu pannig ad pau geti flutt orku eda skipst 4 orku vido mannslikamann 4 pann hatt,
ad pad geti verid hattulegt, med hlidsjon af edli, péttleika og stadsetningu orkugjafans, en pa eru pau
i flokki II b.

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

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

— Ef peim er «tlad ad gefa fra sér orku sem mannslikaminn tekur vid, nema taeki sem eru
notud til ad lysa upp likama sjuklingsins med synilegu ljosi.

— Efpeim er &tlad ad gefa mynd af dreifingu geislalyfja i likamanum.

— Ef pau eiga ad gera kleift a0 framkvaema millilidalausa sjukdomsgreiningu eda eftirlit med
veigamiklum lifedlisfredilegum ferlum, nema pau séu sérstaklega atlud til eftirlits med
veigamiklum lifeolisfreedilegum kennisteeroum par sem fravikin eru pess edlis ad sjik-
lingnum gaeti stafad brad hatta af peim, svo sem breytingar & hjartastarfsemi, dndun, eda
starfsemi midtaugakerfisins en pa eru pau i flokki II b.

Virk teki, sem eiga a0 gefa fra sér jonandi geislun og eru @tlud til nota vid geislagreiningu og
geislaleekningar med inngripi, par med talin taeki sem styra eda fylgjast med slikum tekjum eda hafa
bein ahrif 4 starfsemi peirra, eru i flokki IT b.

11. regla.

Ol virk tzki, sem 4 ad nota til ad gefa og/eda fjarlegja lyf, likamsvessa eda onnur efni 1 eda fra
likamanum eru i flokki II a nema petta sé gert 4 pann hatt:

— A0 pad geti verid hattulegt, med hlidsjon af edli vidkomandi efna, vidkomandi likamshluta
e0a adferdar vid notkun, en pa eru pau i flokki IT b.

3.3. 12. regla.
Oll 6nnur virk teeki eru { flokki T.
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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 og
haft 6nnur dhrif 4 likamann en teekid, pa er tekid 1 flokki III.

Oll teki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, afleidur Gir mannsbl6di, eru 1 flokki I11.

4.2. 14. regla.
Oll tzki til getnadarvarna eda til ad koma i veg fyrir ad kynsjiikdomar berist 4 milli eru i flokki II b
nema pau séu igraedd teeki eda inngripsteeki til langtimanotkunar en pa eru pau i flokki III.

4.3. 15. regla.

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

Oll tzki sem eru sérstaklega @tlud til ad sotthreinsa laekningateki eru i flokki II a, nema pau séu
atlud sérstaklega til a0 sétthreinsa inngripstaeki en pa eru pau i I1. flokki b.

bessi regla gildir ekki um voérur, sem eru @tladar til ad prifa 6nnur leekningataeki en augnlinsur med
ataki.

4.4. 16. regla.

Taeki sem eru sérstaklega atlud til skraningar 4 myndum til rontgengreiningar eru i II. flokki a.

4.5. 17. regla.
Teeki sem eru framleidd Ur dyravefjum sem hafa verid gerdir olifveenlegir eda Grefnum peirra eru i
II1. flokki nema pessum taekjum sé eingdngu @tlad ad komast i snertingu vid 6skaddad hérund.

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

X. VIDAUKI
Kliniskt mat.

1. Almenn akvaoi.

1.1. Meginreglan er st a0 stadfesting a4 samrami vid krofur, sem varda eiginleika og virkni, sem um
getur i 1. og 3. 1i0 i 1. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyrdi teekisins dsamt mati 4 aukaverkunum
og asattanleika, ad pvi er vardar hlutfall d&vinnings og dheattu, sem um getur 1 6. 1id 1 I. vidauka, skal
byggjast 4 kliniskum gdégnum. Mat & pessum gégnum, hér a eftir nefnt , kliniskt mat®, par sem tekio
er tillit til allra videigandi samhafdra stadla, par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri og adferdafracdi-
lega traustri adferd sem byggist:
1.1.1. Annaodhvort & gagnrynu mati 4 videigandi, fyrirliggjandi freediritum sem varda oryggi, virkni,
hénnunareiginleika og tilaetladra nota tekisins:

— ef synt er fram a a0 taekio sé jafngilt teekinu, sem gdgnin eiga vid um, og

— ef gdgnin syna nagilegt samrami vid videigandi grunnkrofur,
1.1.2. e0a & gagnrynu mati 4 nidurstdodum allra kliniskra préfana sem gerdar hafa verid,
1.1.3. eda a gagnrynu mati 4 samanlogdum kliniskum gdgnum sem kvedid er aumi 1.1.1 og 1.1.2.

1.1a. Ef um er ad reda igredanleg lekningataeki og teki 1 III. flokki skulu kliniskar profanir fara
fram nema notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlydilegum rokum.

1.1b. Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstodur pess. Gognin skulu fylgja med og/eda visad skal
nakvaemlega til peirra 1 teknigdgnunum fyrir tekio.

I.1c. Kliniskt mat og gégn um pad skulu uppfeerd a virkan hatt med gégnum sem fast med eftirliti
med vorum eftir markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgni vegna taekisins, sem hluti af eftirlitsdaetlun
med vorum eftir markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt tilhlydilegum rokum og
skrad.
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1.1d. Ef ekki telst videigandi ad syna fram 4 samremi vid grunnkrofurnar & grundvelli kliniskra
gagna skal faera fullnaegjandi rok fyrir pvi & grundvelli nidurstadna dhaettustjornunar og me0d tilliti til
sérteekrar vixlverkunar milli teekisins og likamans, atladrar kliniskrar virkni og upplysinga fra fram-
leidandanum. Til ad samraemi vid grunnkréfurnar & grundvelli mats & virkni, préfunar i profunarbekk
og forklinisks mats teljist fullneegjandi parf pad ad vera tilhlydilega rokstutt.

1.2. Allar upplysingar skulu vera trunadarmal i samreemi vid akveaedi 31. gr. reglugerdarinnar.

2. Kliniskar profanir.

2.1. Markmio.
Markmidin med kliniskum préofunum eru ad:
— Sannproéfa ad vid edlilegar notkunaradstaedur sé virkni tekisins 1 samraemi vid pad sem um
getur i 3. 1i0 L. vidauka, og
—  Akvarda 6zskilegar hlidarverkanir vid edlilegar notkunaradstaedur ef einhverjar eru og meta
hvort paer teljast dhaetta pegar paer eru metnar med hlidsjon af fyrirhugadri virkni tekisins.

2.2. Sidfreedilegt tillit.

Kliniskar profanir skulu framkvamdar samkvaemt Helsinki-yfirlysingunni, sem sampykkt var & 18.
heimspingi laekna i Helsinki, Finnlandi 4rid 1964, eins og henni var sidast breytt & heimspingi leekna.
Skylt er ad gera allar radstafanir til ad vernda menn i anda Helsinki-yfirlysingarinnar. Petta neer til
allra stiga klinisku profunarinnar, allt fra fyrstu athugun & pvi hvort porf sé & profuninni og hvort hun
sé réttlaetanleg og til birtingar 4 nidurstédum.

2.3. Aodferdir.

2.3.1. Kliniskar profanir skal gera eftir videigandi datlun, sem er 1 samraemi vid nyjustu pekkingu 4
svidi visinda og taekni og pannig gerd ad hun stadfestir eda hrekur fullyrdingar framleidandans um
teekid. Profanirnar skulu na til ndgu margra athugana til ad tryggja ad nidurstéournar hafi visindalegt
gildi.

2.3.2. ber adferdir sem notadar eru vid préfanirnar skulu haefa pvi teeki, sem profao er.

2.3.3. Kliniskar profanir skal gera vid adsteedur, sem samsvara edlilegum adstedum vid notkun
tekisins.

2.3.4. Profaoir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda oryggi og virkni taekisins og
ahrif pess a sjuklingana.

2.3.5. Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og samstundis tilkynnt til allra I6gbzrra yfirvalda
peirra adildarrikja par sem klinisk préfun fer fram.

2.3.6. Profanirnar skulu gerdar 4 abyrgd leeknis eda annars vidurkennds einstaklings med menntun
og haefi 1 videigandi umhverfi.

Laeknirinn eda annar vidurkenndur einstaklingur skal hafa adgang ad teknilegum og kliniskum upp-
lysingum um teekio.

2.3.7. Nidurstodum klinisku profananna skal safhad saman i skriflega skyrslu. Skyrslan, sem er
undirritud af lekninum eda 60rum vidurkenndum einstaklingi, sem abyrgdina ber, skal innihalda
gagnrynid mat 4 6llum gdgnum og nidurstdoum sem safnad hefur verid vid klinisku préfunina.

XI. VIDAUKI
Lagmarksviomio, sem skulu uppfyllt, begar adilar eru tilkynntir.

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



Nr. 934 18. névember 2010

2. Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skal framkvema mats- og sannpréfunaradgerdir af fullum
heilindum og haefni 4 haesta stigi 4 svidi lekningatakja og vera laus vio allan prysting eda hvatningu,
einkum fjarhagslega, sem kynni ad hafa dhrif 4 mat peirra og nidurstdour eftirlits, einkum fra adilum,
sem eiga hagsmuna ad gaeta vardandi nidurstodur sannprofunarinnar.

Ef tilkynnti adilinn reedur undirverktaka til ad sja um akvedin verkefni i tengslum vio stadfestingu og
sannprofun 4 stadreyndum verdur hann fyrst ad ganga Gr skugga um ad undirverktakinn uppfylli
akvae0i reglugerdarinnar og einkum pessa vidauka. Tilkynnti adilinn skal vardveita og hafa tiltek
innlendum yfirvoldum 611 skjol sem skipta mali vid mat & menntun og hafi undirverktakans og pvi
starfi sem undirverktakinn leysir af hendi samkvamt pessari reglugerd.

3. Tilkynnti adilinn verdur ad vera faer um ad leysa af hendi 61l pau verkefni, sem slikum adila eru
etlud samkvaemt einum af II. — I'V. vidaukum og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem
pessi verkefni eru unnin af honum sjalfum eda 4 hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafa pad
starfsfolk og pa adstodu sem parf til ad leysa af hendi 4 réttan hatt pau teeknilegu og stjornunarlegu
verkefni, sem tengjast mati og sannpréfun. Forsenda pessa er ad til reidu séu neegilega margir
visindamenntadir starfsmenn 1 fyrirteekinu, sem hafa naga reynslu og pekkingu til ad meta laeknis-
freedilega starfsemi og nothaefi 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 4.

4, Tllkynntl adilinn verour a0 hafa:
Trausta fagkunnattu, sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda, sem adilinn hefur
verid tilkynntur fyrir.
— Naga pekkingu a peim reglum, sem gilda um pa skodun, sem hann framkvamir og naega
starfsreynslu vio slika skodun.
— Getu til pess a0 gefa vottoro, skrar og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid framkvaemt.

5. Hlutleysi tilkynnta adilans verdur ad vera tryggt. Endurgjald til hans ma ekki vera had fjolda
skoOunaradgerda, sem framkvaemdar eru eda arangri slikra adgeroda.

6. Tilkynnti adilinn verdur ad hafa abyrgdartryggingu nema rikid sé boétaskylt samkvemt
landslogum eda rikid sjalft beri beina abyrgo & skodunaradgerdum.

7. Samkvemt pessari reglugerd og 6drum videigandi akvaedum landslaga er starfsfolki tilkynnta

adilans skylt ad fara med allar upplysingar, sem pad faer i starfi sinu, sem trinadarmal, nema
gagnvart &dra logbaeru valdi.

XII. VIDAUKI
CE-samraemismerki.

CE-samremismerkingin er upphafsstafirnir CE eins og 4 myndinni hér fyrir nedan:
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— Dbott merkingin sé smakkud eda stekkud verdur ad halda somu hlutfollum og i kvordudu
myndinni hér ad ofan.

— Mismunandi hlutar CE-merkisins verda i adalatridum a0 hafa somu 100réttu sterdina sem
ma ekki vera minni en 5 mm.

— Leyfilegt er a0 vikja fra pessari lagmarkssterd pegar um er ad raoa litil teki.

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

I. AHETTUGREINING OG AHATTUSTJORNUN

1.1. ROk fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra.

Framleidandi verdur, & grundvelli pess heildarkerfis sem hann notar vid ahattugreiningu og
aheettustjornun, ad fera rok fyrir &kvoroun sinni ad nota dyravefi eda afleidur peirra, sem um getur i
25. gr. (par sem dyrategund og vefir eru tilgreindir), med tilliti til klinisks avinnings sem vanta ma,
hugsanlegrar dhattu sem er enn fyrir hendi og videigandi valkosta.

1.2. Matsadfero.
Framleidandi teekja sem um getur i 1id 1.1 og framleidd eru med eda Ur dyravefjum eda afleidum
peirra, skal beita videigandi og vel skjalfestu dhattugreiningar- og dhettustjornunarkerfi, sem naer
yfir alla videigandi peaetti sem tengjast smitandi heilahrornun, til pess ad tryggja vidteka vernd fyrir
sjuklinga eda notendur. Honum ber ad greina hattuna, sem tengist pessum vefjum eda afleidum, taka
saman skjol um raostafanir til ad draga eins og framast er unnt Gr smithaettu og syna fram & ad
dheetta, sem er enn fyrir hendi vegna tekis, sem er framleitt med eda ur slikum vefjum eda afleidum,
sé asattanleg med tilliti til fyrirhugadrar notkunar og avinnings af teekinu.
Oryggi taekis, med tilliti til mdguleika pess 4 ad bera med sér smitefni, er had 6llum pattunum, sem
lyst er 1 lidum 1.2.1 til 1.2.7, og ber ad greina pad og meta og hafa stjérn & peim. Saman akvarda
pessar radstafanir 6ryggi teekisins.
Taka ber tillit til tveggja lykilprepa.
Pau eru:

— ad velja upphafsefni (vefi eda afleidur) sem teljast heppileg ad pvi er vardar hugsanlega

mengun peirra af smitefnum (sja 1.2.1, 1.2.2 og 1.2.3), ad teknu tilliti til frekari vinnslu,
— a0 beita framleidsluadfero til ad fjarlegja eda ovirkja smitefni 1 vefjum eda afleidum par
sem haft er eftirlit med uppruna peirra (sja 1.2.4).

Enn fremur ber ad taka tillit til eiginleika taekisins og fyrirhugadrar notkunar (sja 1.2.5, 1.2.6 og
1.2.7).
begar dhettugreiningar- og ahettustjornunarkerfinu er beitt skal taka tilhlydilegt tillit til 4litsgerda,
sem videigandi visindanefndir hafa sampykkt, og, eftir pvi sem vi0 4, til alitsgerda sérlyfjanefndar-
innar en tilvisanir i alitsgerdirnar hafa verid birtar i Stjornartidindum Evroépusambandsins.
1.2.1. Dyr sem upprunaefni.
Hettan 4 smitandi heilahrérnun tengist upprunategund, stofnum og edli upphafsvefjarins. Par sem
smit smitandi heilahrérnunar safnast upp & nokkurra ara medgongutimabili er talid ad pad minnki
dhzttuna ad nota ung, heilbrigd dyr. Utiloka ber ahzttusom dyr eins og sjalfdautt bufé, dyr sem er
slatrad i neyo og dyr sem grunur leikur & ad beri smitandi heilahrérun.
1.2.2. Landfreedilegur uppruni.
bar til flokkun landa hefur farid fram samkvaemt stoou kiaridu i reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og
utrymingu tiltekinna tegunda smitandi heilahrérnunar er studst vid GBR (landfraedileg aheetta a
ktaridu) vid mat 4 dhattu sem fylgir upprunalandinu. GBR er eigindleg visbending um likurnar 4 pvi
a0 einn eoa fleiri nautgripir séu syktir af kilariou, meo forklinisk og klinisk einkenni, i tilteknu landi
a tilteknum tima. begar tilvik hefur verio stadfest gefur GBR visbendingu um umfang sykingarinnar
eins og greint er fra i toflunni hér a eftir:
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GBR-stig  Einn eda fleiri nautgripir eru meo klinisk eda forklinisk einkenni sykingar af
smitefni kuiaridu 4 landsvadi/landi

I M;jog oliklegt

II Oliklegt en ekki utilokad

I Liklegt en ekki stadfest eda stadfest, vid laegra stig
v Stadfest, vid herra stig

Tilteknir paettir hafa ahrif & landfraedilega heettu 4 kuaridusykingu sem tengist notkun éunninna vefja
eda afleida peirra fra einstokum 16ndum. bessir pettir eru skilgreindir i 1. 1id greinar 2.3.13.2 {
alpjodaheilbrigdisreglum Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar (Office International des Epizooties
(OIE)) fyrir dyr, sem unnt er ad nalgast a vefsetrinu www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.html.
Visindastyrinefndin hefur metid landfradilega haettu 4 kuaridu (GBR) i nokkrum pridju 16ndum og
adildarrikjum, og mun halda pvi afram fyrir 61l 16nd sem séttu um flokkun eftir stoou kuaridu, par
sem tekid er tillit til helstu patta Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar.

1.2.3. Eoli upphafsvefjar.

Framleidanda ber ad taka tillit til flokkunar 4 peim heattum sem tengjast 6likum tegundum
upphafsvefja. Uppruni dyravefja skal vera haour eftirliti og skodun dyralaeknis & sérhverjum vef og
dyraskrokki skal fylgja vottord um ad hann henti til manneldis.

Framleidandinn skal tryggja ad engin heetta sé 4 vixlmengun vid slatrun.

Framleidandinn skal ekki nota dyravef eda afleidur hans, sem hafa verid settar i flokk med hugsan-
lega mjog smitudum efnum meo tilliti til smitandi heilahrérnunar, nema i undantekningartilvikum
pegar naudsynlegt er ad nota slik efni og tekid er tillit til mikils dvinnings sjuklingsins og ad ekki sé
um annan upphafsvef ad rada.

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

1.2.3.1. Sauofé og geitur.

Flokkun smitunar i vefjum saudfjar og geita hefur verid tekin upp og byggist hiin 4 pekkingu, a
grundvelli titrunargildis smitefnis i vefjum og likamsvessum saudfjar og geita sem eru med klinisk
einkenni riduveiki og hafa sykst 4 nattarlegan hatt. Sett var fram tafla i aliti visindastyrinefndarinnar
fra 22.-23. jali 1999 um stefnu um undaneldi og arfgerdarrannsoknir 4 saudfé (sem vidauki) sbr.
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html og hin var uppferd i aliti visinda-
styrinefndarinnar sem sampykkt var 10.-11. januar 2002 ,,Dreifing smits smitandi heilahrérnunar 1
vefjum jorturdyra samkvemt peirri pekkingu sem var fyrir hendi i desember 2001 sbr.
http://europa.cu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

Heimilt er ad endurskoda flokkunina med tilliti til nyrra visindarannsékna (t.d. med pvi ad nota
hlutadeigandi alit visindanefndanna, sérlyfjanefndarinnar og radstafanir framkvaemdastjérnarinnar til
a0 setja reglur um notkun efnis sem haetta stafar af med tilliti til smitandi heilahrérnunar). Endur-
skodun 4 tilvisunum i hlutadeigandi skjol/alit verdur birt i Stjérnartidindum Evropusambandsins og
verdur skrad eftir ad framkvamdastjornin hefur tekio akvordun.

1.2.3.2. Nautgripir.

Lita skal svo 4 a0 efni 1 skra yfir sérstok ahattuefni, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr.
999/2001, flokkist sem hugsanlega mjog smitandi efni me0 tilliti til smitandi heilahrérnunar.

1.2.4. Ovirkjun eda fjarleeging smitefna.

1.2.4.1. Vegna tekja, sem pola ekki ovirkjunar-/fjarlegingarferli an pess ad verda fyrir 6vidunandi
skemmdum, parf framleidandinn adallega ad reida sig a eftirlit med uppruna.

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

Unnt er ad nota tilheyrandi upplysingar Or videigandi visindalegri heimildaleit og -greiningu til ad
stydja ovirkjunar-/fjarleegingarpaetti, par sem sérstakir ferlar, sem um getur i frediritunum, eru
samberilegir peim sem notadir eru fyrir teekid. Pessi leit og greining skal einnig n4 til fyrirliggjandi
visindalegra élitsgerda sem visindanefnd ESB kann ad hafa sampykkt. Nota skal pessar alitsgerdir
sem viomidun i peim tilvikum pegar alit stangast a.
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begar heimildaleit getur ekki rokstutt fullyrdingarnar parf framleidandinn ad gera sérstaka visinda-
lega ovirkjunar- og/eda fjarleegingarrannsokn og parf ad hafa eftirfarandi atridi i huga:

— audkenndar heettur sem tengjast vefnum,

— audkenningu tilheyrandi smitefhafyrirmynda,

— 10k fyrir vali 4 tilteknum samsetningum smitefnafyrirmynda,

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

— utreikning & skerdingarstudlunum.
I lokaskyrslu skulu koma fram kennisteerdir og vidmidunarmérk i framleidslunni sem hafa sérstaka
pyoingu fyrir arangurinn af évirkjunar- eda fjarleegingarferlinu.
Beita skal videigandi skjalfestum adferdum til ad tryggja ad fullgiltu vinnslukennisterounum sé beitt
vid venjubundna framleidslu.
1.2.5. Magn upphafsvefja Gr dyrum eda afleida peirra sem parf til ad framleida eina einingu af
teekinu.
Framleidanda ber ad meta hvada magn vefja Ur hraefni eda afleida peirra, sem eru upprunnar Ur
dyrarikinu, parf til ad framleida eina einingu af teekinu. Pegar um er ad raeda einangrunarferli skal
framleidandinn meta hvort pad geti hugsanlega styrkt magn smitefna i upphafsvefjum Gr dyrum eda
afleidum peirra.
1.2.6. Vefir eda afleiour peirra upprunnar Ur dyrarikinu sem komast i snertingu vid sjiklinga eda
notendur.
Framleidandinn skal skoda:

1) magn dyravefja eda afleida peirra,

i1) snertiflotinn: yfirbord hans, gerd (t.d. hiid, slimhud, heili) og astand (t.d. heilbrigdur eda

skemmdur),
iii) gerd vefjanna eda afleidanna sem komast i snertingu vio sjuklinga og/eda notendur, og
iv) hversu lengi tekid a ad vera i snertingu vid likamann (p.m.t. afdrif 1 likamanum
(bioresorption effect)).

Taka skal tillit til fjolda teekja sem geetu verid notud i tilteknar adgerdir.
1.2.7. fkomuleid.
Framleidandinn skal taka tillit til ikomuleidarinnar sem radlogo er i voruupplysingunum, fra mestu
aheettu til minnstu.

1.3. Endurskodun 4 mati.
Framleidandinn skal koma 4 og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad endurskoda upplysingar sem
fast um taeki hans eda svipud teeki i afanganum eftir framleidslu. Upplysingarnar skulu metnar med
tilliti til pess ad peer kunna ad skipta mali med tilliti til 6ryggis, sérstaklega:

a) ef hetta greinist sem adur var 6pekkt,

b) ef su dhatta, sem azetlad er ad fylgi tiltekinni heettu, er ekki lengur vidunandi,

c) efupphaflegt mat er 6gilt 4 annan hatt.
Ef eitthvert framangreindra atrida 4 vid skal nota nidurstodur matsins sem inntaksgdgn fyrir
ahettustjornunarferlio.
f 1j6si pessara nyju upplysinga skal kanna moguleika 4 endurskodun 4 videigandi ahaettustjornunar-
radstofunum vegna taekisins (p.m.t. rok fyrir vali & dyravef eda afleidu hans). Ef moguleiki er & pvi
a0 aheaetta, sem er enn fyrir hendi, eda alit & pvi hvort hiin sé vidunandi hafi breyst skal endurmeta og
rokstydja ahrifin & dhaettustjornunarradstafanir sem adur voru framkvaemdar.
Skjalfesta skal nidurstodur pessa mats.

II. MAT TILKYNNTRA APILA A LEKNINGATZAKJUM | III. FLOKKI

bPegar um er a0 rada taeki sem falla undir II1. flokk skv. 17. reglu 1 IX. vidauka skulu framleidendur
veita tilkynntum adilum, sem um getur i 27. gr. pessarar reglugerdar, allar tilheyrandi upplysingar til
a0 heegt s¢ ad meta nlverandi ahttugreiningar- og ahattustjérnunarkerfi peirra. Allar nyjar
upplysingar um haettu 4 smitandi heilahrérnun, sem framleidandinn safnar saman og varda teeki hans,
skal senda tilkynnta adilanum til upplysingar.
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Allar breytingar, sem tengjast ferlum er varda uppruna, séfnun, medhdndlun og dvirkjun/fjarleegingu
og gaetu breytt nidurstdoum aheettustjornunarskjala framleidandans, skulu sendar tilkynnta adilanum
i peim tilgangi ad f4 vidobotarsampykkt 4dur en paer eru settar 1 framkvemd.

B-deild — Utgafud.: 6. desember 2010
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