Reglugerd Evrépubingsins og radsins (ESB) 2017/746
fra S. april 2017

um leekningatzeki til sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og 4kvoroun
framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjo0pingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samremi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB (3) myndar regluramma Sambandsins fyrir leekningataeki til sjukdoms-
greiningar i glasi. Hins vegar er porf & grundvallarendurskodun & pessari tilskipun til ad koma & traustum, gagnseajum,
fyrirsjaanlegum og sjalfbeerum regluramma fyrir leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi sem tryggir hatt 6ryggisstig
og 6fluga heilsuvernd dsamt pvi ad stydja vid nyskdpun.

Markmid pessarar reglugerdar er ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar lakningateeki til
sjukdomsgreiningar i glasi par sem tekid er mid af 6flugri heilsuvernd sjuklinga og notenda, og ad teknu tilliti til litilla
og medalstorra fyrirtakja sem eru virk i pessum geira. { pessari reglugerd eru um leid settar fram strangar krofur um
gadi og Oryggi laekningatekja til sjikdomsgreiningar i glasi til ad takast & vid sameiginleg vidfangsefni 4 svidi
Oryggismala ad pvi er vardar slikar vorur. Leitast er vid ad na badum markmidum samtimis og pau eru 6adskiljanlega
tengd pannig ad annad er ekki sidur mikilvaegt en hitt. Ad pvi er vardar 114. gr. sattmalans um starfshetti Evropu-
sambandsins eru reglurnar um ad setja laekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi og fylgihluti peirra & markad i Sam-
bandinu og taka pau i notkun samremdar med pessari reglugerd og pannig er peim gert kleift ad njota goos af
meginreglunni um frjalsa voruflutninga. Ad pvi er vardar c-1id, 4. mgr. 168. gr. sattmalans um starfshaetti Evropu-
sambandsins eru i pessari reglugerd settar fram strangar krofur um gedi og 6ryggi lekningataekja til sjukdomsgreiningar
i glasi med pvi ad tryggja, medal annars, ad gdgn sem verda til i virknirannsoknum séu areidanleg og traust og ad oryggi
patttakenda i virknirannsoknum sé tryggt.

Med pessari reglugerd er ekki leitast vid ad samrema reglur ad pvi er vardar ad leekningateeki til sjukdomsgreiningar i
glasi séu enn frekar bodin fram & markadi eftir ad pau hafa verid tekin i notkun, s.s. i tengslum vid s6lu 4 notudum
blinadi.

Styrkja aetti lykilatridi i naverandi stjornsyslunalgun umtalsvert, s.s. eftirlit med tilkynntum adilum, dhattuflokkun, sam-
reemismatsferli [adur ,,samreemismatsadferdir*], mat & virkni og virknirannsoknir, gat (e. vigilance) og markadseftirlit en
innleida um leid dkvadi sem tryggja gagns®i og rekjanleika ad pvi er vardar lekningataeki til sjikdomsgreiningar i
glasi, til a0 beeta heilbrigdi og oryggi.

A0 pvi marki sem pad er heegt @tti ad hafa hlidsjon af leidbeiningum sem samdar hafa verid fyrir leekningateaeki til sjik-
démsgreiningar 7 glasi 4 alpjodavisu, einkum med skirskotun til starfshopsins um hnattreena samraemingu og framtaks-
verkefnisins sem er eftirfylgni hans, hinn alpjédlegi samstarfsvettvangur eftirlitsadila um leekningateeki, til ad studla ad
alpjodlegri samleitni

®
A

®

Alit fra 14. febraar 2013 (Stjtid. ESB C 133, 9.5.2013, bls. 52).

Afstada Evropupingsins fra 2. april 2014 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og afstada radsins eftir fyrstu umraedu fra 7. mars
2017 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktoéber 1998 um laeekningabinad til sjukdomsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).



reglna sem eiga patt i 6flugri 6ryggisvernd 4 heimsvisu og til ad audvelda verslun, einkum dkvaedanna um einkvama
teekjaaudkenningu, almennar krofur um oryggi og virkni, teeknigdgn, flokkunarreglur, samraemismatsferli og kliniskar
visbendingar.

6) Sérkenni leekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi, einkum med tilliti til dhattuflokkunar, samraemismatsferla og
kliniskra visbendinga, og geira leekningataekja til sjikdomsgreiningar i glasi Gtheimta ad sértaek 16ggjof sé sampykkt,
sem er adgreind fra 16ggj6f um 6nnur leekningataeki, en hins vegar tti ad adlaga larétta peetti sem eru sameiginlegir med
badum geirum.

7) Gildissvid pessarar reglugerdar @tti ad vera skyrt afmarkad fra annarri 16ggj6f ad pvi er vardar vorur, s.s. lekningataeki,
almennar rannsoknarstofuvérur og vorur sem eru einungis til notkunar vid rannsoknir.

8) bad @tti ad vera 4 abyrgd adildarrikjanna ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvort vara falli undir gildissvid pessarar
reglugerdar. Til pess ad tryggja samremi hvad petta vardar vid dkvardanir um sérgreiningu i 6llum adildarrikjunum,
einkum ad pvi er vardar jadartilvik, etti framkvaemdastjorninni ad vera heimilt, ad eigin frumkvaedi eda ad fenginni vel
rokstuddri beidni fra adildarriki, ad h6fou samradi vid samraeemingarhdpinn um leekningateeki (e. Medical Device Coor-
dination Group (MDCGQG)), ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvort tiltekin vara, undirflokkur eda flokkur vara falli
undir gildissvid pessarar reglugerdar. Pegar framkvaemdastjornin tekur til umfjollunar hvada reglur gilda um vorur i
jaodartilvikum sem taka til lyfja, vefja og frumna Gr ménnum, sefivara eda matvala, etti hun ad tryggja videigandi sam-
rad vid Lyfjastofnun Evropu, Efnastofnun Evropu og Matveeladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.

9) Sa moguleiki er fyrir hendi ad mismunandi landsreglur vardandi tilhdgun upplysingamidlunar og radgjof i tengslum vio
erfoafredilegar profanir hafi einungis takmdorkud ahrif & snurdulausa starfsemi innri markadarins. bPvi pykir rétt ad mela
einungis fyrir um takmarkadar krofur ad pvi er petta vardar 1 pessari reglugerd, med hlidsjon af naudsyn pess ad tryggja
a0 avallt sé farid ad medalhofsreglunni og nalegdarreglunni.

10)  Taka atti af 611 tvimeli um ad allar profanir sem veita upplysingar um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdoms, s.s.
erfoafraedilegar profanir, og profanir sem veita upplysingar til ad spa fyrir um vidbrogd vid medhondlun eda svorun, s.s.
virknigreiningarprof (e. companion diagnostics), eru lakningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi.

11)  Virknigreiningarpréf eru naudsynleg til ad skilgreina hvort sjuklingur er heefur i tiltekna medferd med lyfi, med megind-
legri eda eigindlegri akvordun 4 tilteknum merkiefnum sem greina patttakendur sem eru i meiri dhaettu 4 ad préa med
sér aukaverkanir vegna lyfsins, sem um er ad rada, eda til ad greina sjuklinga i pydinu sem medferdarlyfid hefur verio
rannsakad 4 fullnagjandi hatt fyrir og hefur reynst druggt og ahrifarikt. Slik(t) lifmerki getur/geta verid fyrir hendi i
heilbrigdum patttakendum og/eda i sjuklingum.

12)  Teki, sem eru notud med pad fyrir augum ad vakta medferd med lyfi til ad tryggja ad styrkur vidkomandi efna { manns-
likamanum sé innan medferdarfreedilega rammans, teljast ekki vera virknigreiningaprof.

13)  Krafan um ad draga tr ahettu eins og framast er unnt atti ad vera uppfyllt med hlidsjon af peirri teekni sem almennt er
vidurkennd 4 svidi lacknavisindanna.

14)  Oryggispattir sem fjallad er um i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2014/30/ESB (1) eru 6adskiljanlegur hluti af
almennu krofunum um Oryggi og virkni tekja sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd. Af pessum sokum etti pessi
reglugerd ad teljast sérlog i tengslum vid pa tilskipun.

15)  bessi reglugerd tti ad fela i sér krofur vardandi honnun og framleidslu & teekjum sem gefa jonandi geislun an pess ad
pad hafi ahrif & beitingu tilskipunar radsins 2013/59/KBE (?) sem midar ad 6drum markmidum.

16)  Dbessi reglugerd tti ad innihalda krofur um 6ryggis- og virknieiginleika teekja sem eru préadar pannig ad komid sé i veg
fyrir starfstengd meidsli, b.m.t. vorn gegn geislun.

(1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2014/30/ESB fra 26. febriar 2014 um samhafingu laga adildarrikjanna vardandi
rafsegulsvidssamheefi (Stjtid. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 79).

(3) Tilskipun radsins 2013/59/KBE fra 5. desember 2013 um grundvallardryggisstadla um verndun gegn hettu af voldum vahrifa fra jonandi
geislun, og um nidurfellingu & tilskipunum 89/618/KBE, 90/641/KBE, 96/29/KBE, 97/43/KBE og 2003/122/KBE (Stjtio. ESB L 13,
17.1.2014, bls. 1).



bad er naudsynlegt ad skyra nanar ad hugbunadur sem framleidandi @tlast sérstaklega til ad sé notadur i a.m.k. einum
leknisfreedilegum tilgangi sem settur er fram i skilgreiningu a leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi telst sem
slikur vera leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi en hugbunadur til almennra nota, jafnvel ef hann er notadur i
heilbrigdispjonustu, eda hugbtinadur, sem er ®tladur til nota sem tengjast velsald, er ekki leekningataeki til sjikdoms-
greiningar i glasi. Sérgreining 4 hugbtnadi, annadhvort sem taekis eda sem fylgihlutar, er 6had stadsetningu hugbtinad-
arins eda gerd samtengingar 4 milli hugbunadarins og tekis.

Adlaga etti skilgreiningarnar i pessari reglugerd, ad pvi er vardar tekin sjalf, ad bjoda teki fram, rekstraradila, notendur
og sérstok ferli, samreemismat, kliniskar visbendingar, eftirlit med vérum eftir markadssetningu, gat og markadseftirlit,
stadla og adrar teekniforskriftir, ad vidteknum venjum & svidi Sambandsins og & alpjodavisu i pvi skyni ad auka réttar-

Taka atti af 6ll tvimaeli um ad pad er naudsynlegt ad teeki sem eru bodin einstaklingum innan Sambandsins med
pjonustu i upplysingasamfélaginu, i skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 (1), og teeki sem
notud eru i tengslum vid vidskiptastarfsemi til ad veita einstaklingum innan Sambandsins greiningar- eda medferdar-
pjonustu, séu i samreemi vid krofurnar i pessari reglugerd ef varan sem um er ad reda er sett & markad, eda pjonustan

Til ad vidurkenna hid mikilvaega hlutverk stddlunar 4 svidi leekningateekja til sjukdomsgreiningar i glasi atti samreemi
vid samhafda stadla, eins og peir eru skilgreindir 1 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 (2), ad
vera leid fyrir framleidendur til ad syna fram 4 samrami vid almennu kroéfurnar um 6ryggi og virkni og dnnur lagaskil-
yrdi, s.s. pau sem varda geda- og dhattustjornun, sem melt er fyrir um i pessari reglugero.

Med tilskipun 98/79/EB er framkvamdastjorninni heimilad ad sampykkja sameiginlegar teekniforskriftir fyrir tiltekna
flokka leekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi. A svidum par sem engir samhaefdir stadlar eru til eda ef peir eru
ofullneegjandi tti ad fela framkvemdastjorninni vald til pess ad mela fyrir um sameiginlegar forskriftir sem veita leid
til pess a0 fara ad almennu kréfunum um 6ryggi og virkni og krofunum um virknirannséknir og mat & virkni og/eda
eftirfylgni meo voru eftir markadssetningu sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

Semja @tti sameiginlegar forskriftir a0 h6fou samradi vid viokomandi hagsmunaadila og med tilliti til evropskra og

Laga etti reglurnar sem gilda um teeki, eftir pvi sem vid 4, ad nyja lagarammanum um markadssetningu 4 vorum sem
samanstendur af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 (3) og akvordun Evropupingsins og radsins nr.

Reglurnar um markadseftirlit i Sambandinu og eftirlit med vérum, sem koma inn 4 markad Sambandsins, sem melt er
fyrir um 1 reglugerd (EB) nr. 765/2008, gilda um teki sem falla undir pessa reglugerd en pad kemur ekki i veg fyrir ad
adildarrikin velji hvada 16gberu yfirvold eigi ad framkvama pessi verkefni.

Rétt pykir a0 setja skyrt fram almennar skyldur mismunandi rekstraradila, p.m.t. innflytjenda og dreifingaradila, &
grundvelli nyja lagarammans um markadssetningu 4 vorum, med fyrirvara um sérteekar skyldur sem meelt er fyrir um i
hinum ymsu hlutum pessarar reglugerdar, til ad efla skilning 4 kréfunum sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd og
baeta par med reglufylgni viokomandi rekstraradila.

AJ bvi er vardar pessa reglugerd tti ad lita svo 4 ad kaup, handhdfn og athending tekja tilheyri starfsemi dreifingar-

17)
18)
vissu.
19)
veitt, innan Sambandsins.
20)
21)
22)
alpjoolegra stadla.
23)
768/2008/EB (4).
24)
25)
26)
aoila.
®

A

®
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Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 fra 9. september 2015 um tilhdgun midlunar upplysinga um teknireglugerdir og
reglur um pjonustu i upplysingasamfélaginu (Stjtio. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 fra 25. oktober 2012 um evropska stodlun og breytingu a tilskipunum radsins
89/686/EBE og 93/15/EBE og tilskipunum Evropupingsins og radsins 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB,
2007/23/EB, 2009/23/EB og 2009/105/EB og nidurfellingu & dkvordun radsins 87/95/EBE og akvordun Evropupingsins og radsins nr.
1673/2006/EB (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggildingu og markadseftirlit i tengslum vid
markadssetningu & vorum og um nidurfellingu reglugerdar (EBE) nr. 339/93 (Stjtio. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30).

Akvordun Evropupingsins og radsins nr. 768/2008/EB fra 9. jali 2008 um sameiginlegan ramma um markadssetningu 4 vérum og um
nidurfellingu & akvordun radsins 93/465/EBE (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 82).



27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

Fella etti nokkrar af peim krofum sem gerdar eru til framleidenda, s.s. mat & virkni eda skyrslugjof um gat, sem voru
einungis settar fram i vidaukunum vid tilskipun 98/79/EB, inn i akvadi pessarar reglugerdar til ad audvelda beitingu
hennar.

Til ad tryggja 6fluga heilsuvernd tti ad skyra nanar og styrkja par reglur sem gilda um laekningataeki til sjukdoms-
greiningar i glasi sem eru badi framleidd og notud innan einnar heilbrigdisstofnunar Leggja @tti pann skilning i pa
notkun ad hun feli i sér malingar og afthendingu nidurstadna.

Gera etti heilbrigdisstofnunum kleift ad framleida, breyta og nota taeki innan stofnunarinnar og svara par med, an fram-
leidslu a idnadarmelikvarda, sérstokum porfum markhops sjuklinga sem ekki er unnt ad svara & videigandi hatt med
sambaerilegu taeki sem faanlegt er 4 markadi. I pvi samhengi pykir rétt ad kveda 4 um ad tilteknar reglur i pessari reglu-
gerd, ad pvi er vardar teki sem eru framleidd og notud eingéngu innan heilbrigdisstofnanna, p.m.t. sjikrahtisa sem og
stofnana s.s. rannsoknarstofa og lydheilsustofnana sem stydja vid heilbrigdispjonustukerfid og/eda sinna porfum
sjiklinga en medhdndla eda sinna sjuklingum ekki beint, attu ekki ad gilda, par ed markmidunum med pessari reglu-
gerd yrdi samt sem adur nad a hoflegan hatt. Tekid skal fram ad hugtakid ,.heilbrigdisstofnun® neer ekki yfir stodvar sem
telja sig fyrst og fremst vinna ad heilsuhagsmunum eda heilbrigdum lifsstil, s.s. likamsrektarstodvar, heilsulindir,
heilsumidstdovar og heilsuraektarstodvar. Par af leidandi gildir undanpagan, sem gildir um heilbrigdisstofnanir, ekki um
slikar stodvar.

I ljosi peirrar stadreyndar ad einstaklingar eda 15gadilar geta krafist skadabota vegna tjons af voldum gallads taekis, i
samraemi vid gildandi 16g Sambandsins og landslog, pykir rétt ad gera pa krofu ad framleidendur hafi gert radstafanir til
a0 tryggja negilegt fjarmagn ad pvi er vardar hugsanlega botadbyrgd peirra samkvaemt tilskipun radsins 85/374/EBE (1).
Slikar radstafanir attu ad vera i réttu hlutfalli vid dhattuflokkinn, gerd taekis og steerd fyrirtakisins. I pessu samhengi er
einnig rétt ad meela fyrir um reglur um hvernig 16gbert yfirvald geti greitt fyrir veitingu upplysinga til einstaklinga sem
geetu hafa ordid fyrir meidslum af voldum gallads tekis.

Hja 6llum framleidendum @ttu ad vera fyrir hendi gedastjornunarkerfi og eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem attu
ad vera 1 réttu hlutfalli vio ahattuflokk og gerd taekisins sem um er ad reda, til ad tryggja dframhaldandi samraemi rad-
framleiddra teekja vio krofur 1 pessari reglugerd og ad i framleidsluferlinu sé tekid tillit til reynslu af peim tekjum sem
peir framleida. Til ad draga r dhaettu eda koma i veg fyrir atvik sem tengjast teekjum attu framleidendur par ad auki ad
koma 4 fot kerfi til hattustjornunar og tilkynningarkerfi um atvik og adgerdum til urbdta vegna dryggis 4 vettvangi.

Ahzttustjornunarkerfid tti ad vera vel stillt vid virknimatsferlid fyrir teekid og endurspeglast i pvi, p.m.t. su kliniska
aheetta sem takast parf & vid sem hluta af virknirannséknum, mat & virkni og eftirfylgni eftir markadssetningu. Ferlin vid
ahzttustjornun og mat a virkni attu ad vera tengd innbyrdis og uppfeerd reglulega.

Tryggja @tti ad eftirlit med og styring & framleidslu tekja, sem og vidokomandi starfsemi vid eftirlit eftir markadssetn-
ingu og gat, séu framkveemd innan fyrirtaekis framleidandans af einstaklingi sem ber abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum
og sem uppfyllir lagmarkshafisskilyroi.

AQ pvi er vardar framleidendur sem eru ekki med stadfestu i Sambandinu gegnir vidurkenndur fulltrai lykilhlutverki i
pvi ad tryggja ad takin, sem pessir framleidendur framleida, séu i samraemi vid reglur og sem tengilidur peirra med
stadfestu i Sambandinu. Med tilliti til pessa lykilhlutverks pykir rétt, ad pvi er vardar framfylgd, ad gera vidurkennda
fulltrdann lagalega abyrgan fyrir gélludum tekjum ef framleidandi med stadfestu utan Sambandsins hefur ekki fram-
fylgt almennum skyldum sinum. Bétaabyrgd vidurkennda fulltrians, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, er med
fyrirvara um akvaedin i tilskipun 85/374/EBE, og til samramis vid pad attu vidurkenndi fulltriinn med innflytjandanum
og framleidandanum ad bera abyrgd einn fyrir alla og allir fyrir einn. Skilgreina etti verkefni vidurkennda fulltriians i
skriflegu umbodi. Midad vid hlutverk vidurkenndra fulltriia sttu lagmarkskrofurnar sem peir eiga ad uppfylla ad vera
skyrt skilgreindar, p.m.t. krafan um ad vera me0 einstakling tilteekan sem uppfyllir lagmarksskilyrdi um hefi sem ttu
a0 vera samsvarandi peim sem gilda um einstakling framleidanda sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum.

(*) Tilskipun radsins 85/374/EBE fra 25. juli 1985 um samraemingu a logum og stjornsyslufyrirmalum i adildarrikjunum vegna skadsemisa-

byrgdar 4 golludum vérum (Stjtid. EB L 210, 7.8.1985, bls. 29).



35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

Til ad tryggja réttarvissu, ad pvi er vardar skyldurnar sem hvila & rekstraradilum, er naudsynlegt ad skyra hvener dreif-
ingaradili, innflytjandi eda annar adili eigi ad teljast vera framleidandi taekis.

Samhlida vidskipti med framleidsluvorur, sem pegar hafa verid settar & markad, eru loglegt vidskiptaform innan innri
markadarins 4 grundvelli 34. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins, med fyrirvara um takmarkanirnar sem
stafa af porfinni til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi og af porfinni til ad vernda hugverkaréttindi sem kvedid er 4 um i 36.
gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins. Beiting meginreglunnar um samhlida vidskipti er p6 med fyrirvara
um Olikar talkanir i adildarrikjunum. Skilyrdin, einkum krofur um endurmerkingu og endurpdkkun, ettu pvi ad vera
skilgreind 1 pessari reglugerd, med tilliti til domaframkveemdar Evropudémstolsins (1) i 6drum vidkomandi geirum og
gildandi godra starfsvenja a svioi lekningataekja til sjikdomsgreiningar i glasi.

Almenna reglan atti ad vera su ad teki beri CE-merkid til ad syna ad pau séu i samraemi vid pessa reglugerd til ad fara
megi frjalst med pau um Sambandid og taka pau i notkun i samrami vid @tladan tilgang peirra. Adildarrikin attu ekki
a0 hindra ad taeki sem uppfylla kr6furnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd séu sett 4 markad eda tekin i notkun.
Adildarrikjunum etti pé ad vera heimilt ad akveda hvort takmarka eigi notkun tiltekinnar gerdar taekja i tengslum vid
patti sem falla ekki undir pessa reglugero.

Rekjanleiki taekja med einkvaemu tekjaaudkenningarkerfi, sem byggist 4 alpjodlegum leidbeiningum, tti ad auka veru-
lega skilvirkni adgerda vardandi Oryggi teekja eftir markadssetningu vegna bettra tilkynninga um atvik, markvissra
adgerda til irbota vegna Oryggis a vettvangi og betri voktunar af halfu 16gberra yfirvalda. betta etti einnig studla ad pvi
a0 draga Ur laknisfredilegum mistékum og berjast gegn folsudum tekjum. Notkun einkvaema tekjaaudkenningar-
kerfisins etti einnig ad beta stefnu heilbrigdisstofnana og annarra rekstraradila vardandi innkaup, férgun urgangs og
birgdastjornun og, ef unnt er, vera samhaft vid onnur audkenningarkerfi sem pegar eru fyrir hendi 4 peim vettvangi.

Einkvaema tekjaaudkenningarkerfid atti ad gilda um 61l teeki sem sett eru 4 markad, ad undanskildum tekjum til virkni-
rannsokna, og grundvallast 4 alpjodlega vidurkenndum meginreglum, p.m.t. skilgreiningum sem eru samrymanlegar vio
par sem helstu vidskiptaadilar nota. Til ad einkvaema taekjaaudkenningarkerfid verdi virkt timanlega fyrir beitingu
pessarar reglugerdar tti ad meaela fyrir um itarlegar reglur 1 pessari reglugerd og i reglugerd Evroépupingsins og radsins
(ESB) 2017/745 (2).

Gagnszi og fullnegjandi adgangur ad upplysingum sem eru settar fram 4 videigandi hatt fyrir atladan notanda eru
naudsynleg i pAgu almannahagsmuna, til ad vernda lyodheilsu, til ad valdefla sjuklinga og faglerda heilbrigdisstarfsmenn
og til ad gera peim kleift ad taka upplystar akvardanir, til ad veita gédan grundvdll fyrir lagalega dkvardanatoku og til ad
efla tiltra 4 reglukerfinu.

Eitt af lykilatridunum i pvi ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar er ad koma a fot Evropskum gagnabanka um
leekningataeki (Eudamed), sem tti ad sampetta mismunandi rafraen kerfi til ad samrada og vinna ur upplysingum vard-
andi teeki & markadnum og vidokomandi rekstraradila, tiltekna pzetti i samreemismati, tilkynnta adila, vottord, virknirann-
soknir, gat og markadseftirlit. Markmidin med gagnabankanum eru ad auka gagnsei i heild sinni, p.m.t. med betra
upplysingaadgengi almennings og faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna, ad komast hja margfoldum skyrslugjafarkréfum, ad
baeta samreemingu milli adildarrikjanna og ad hagrada og greida fyrir upplysingaflaedi milli rekstraradila, tilkynntra
adila eda bakhjarla og adildarrikja, sem og a milli adildarrikja og til framkvemdastjornarinnar. Innan innri markadarins
er einungis unnt ad tryggja petta & skilvirkan hatt & vettvangi Sambandsins og pvi @tti framkvamdastjornin ad proa enn
frekar og styra Evropska gagnabankanum um lekningataeki sem komid var & med akvordun framkvemdastjornarinnar
2010/227/ESB (3).

Til ad audvelda starfsemi Evropska gagnabankans um lekningataeki etti alpjodlega vidurkennt natnakerfi fyrir laekn-
ingataeki ad vera til reidu, an endurgjalds, fyrir framleidendur og adra einstaklinga eda 16gadila sem eru skyldugir til ad
nota petta nafnakerfi samkvaemt pessari reglugerd. Auk pess atti nafnakerfid einnig vera 60rum hagsmunaadilum til
reidu, an endurgjalds, verdi pvi vid komid.

®
Q)

®

Domur fra 28. juli 2011 i sameinudum malum Orifarm og Paranova, C-400/09 og C-207/10, ECLL:EU:C:2011:519.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtid. ESB L
117,5.5.2017, bls. 1).

Akvordun framkvamdastjornarinnar 2010/227/ESB fra 19. april 2010 um Evropskan gagnabanka um lekningataki (Eudamed) (Stjtid.
ESB L 102, 23.4.2010, bls. 45).
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A9 pvi er vardar taeki & markadnum, vidkomandi rekstraradila og vottord @ttu rafren kerfi Evropska gagnabankans um
leekningataeki ad gera almenningi kleift ad vera upplystur 4 fullnsegjandi hatt um teki 4 markadi Sambandsins. Rafrena
kerfid fyrir virknirannsoknir atti ad gegna hlutverki verkfeeris fyrir samvinnu adildarrikjanna og til ad gera bakhjérlum
kleift ad leggja fram, ad eigin vali, eina umsokn fyrir nokkur adildarriki og ad tilkynna alvarleg meintilvik, annmarka a
tekjum og tengdar uppferslur. Rafraena kerfid fyrir gat @tti ad gera framleidendum kleift ad tilkynna alvarleg atvik og
onnur tilkynningarskyld tilvik og stydja samraeeminguna & mati 16gberra yfirvalda & slikum atvikum og tilvikum. Raf-
reena kerfiod fyrir markadseftirlit eetti ad vera verkfeeri til upplysingaskipta milli 16gbzrra yfirvalda.

AQ bvi er vardar gogn, sem er samradad og unnid Ur peim gegnum rafraen kerfi Evropska gagnabankans um laekninga-
teki, gildir tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB (1) um vinnslu persénuupplysinga sem fram fer i adildar-
rikjunum, undir eftirliti 16gbzerra yfirvalda adildarrikjanna, einkum opinberra 6hadra yfirvalda sem adildarrikin tilnefna.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 () gildir um vinnslu persénuupplysinga sem framkvemda-
stjornin framkveemir innan ramma pessarar reglugerdar, undir eftirliti Evropsku personuverndarstofnunarinnar. I sam-
reemi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001 ztti ad tilnefna framkvemdastjornina sem abyrgdaradila Evropska gagnabankans
um lekningataeki og rafreenna kerfa hans.

A0 pvi er vardar taeki 1 flokki C og flokki D @ttu framleidendur ad taka saman helstu 6ryggis- og virknipeatti tekisins
asamt utkomu ur mati 4 virkni i skjali sem atti ad vera adgengilegt almenningi.

Edlileg starfsemi tilkynntra adila er mikilvaeg til ad tryggja 6fluga heilbrigdis- og oryggisvernd og tiltri borgara 4 kerfid.
Tilnefning tilkynntra adila og voktun 4 peim af halfu adildarrikjanna, i samraemi vid itarlegar og strangar vidmidanir,
etti pvi a0 falla undir eftirlit 4 vettvangi Sambandsins.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum etti ad meta, &4 gagnryninn hatt, mét tilkynntra adila & teeknigégnum
framleidanda, einkum gdgnum um mat & virkni. Pad mat @tti ad vera hluti af dhattumidadri nalgun ad eftirlits- og
voktunaradgerdum tilkynntra adila og etti ad grundvallast 4 Grtoku ur vidkomandi gégnum.

Styrkja etti stodu tilkynntra adila gagnvart framleidendum, p.m.t. med tilliti til réttar peirra og skyldu til ad inna af
hendi fyrirvaralausar uttektir & vettvangi og til ad framkvaema eiginleikaprofanir (e. physical tests) eda profanir a rann-
soknarstofu a teekjum til ad tryggja aframhaldandi reglufylgni framleidenda eftir méttoku upphaflegu vottunarinnar.

Til a0 auka gagnsei, ad pvi er vardar eftirlit landsyfirvalda med tilkynntum adilum, attu yfirvold, sem bera abyrgd a
tilkynntum adilum, ad birta upplysingar um landsradstafanir sem gilda um matid 4 tilkynntu adilunum, tilnefningu peirra
og voktun a peim. T samraemi vid gédar stjornsysluvenjur attu pau yfirvold ad halda pessum upplysingum uppfardum,
einkum til ad endurspegla mikilvaegar, marktekar eda efnislegar breytingar 4 malsmedferdarreglum sem um er ad raeda.

Adildarrikid par sem tilkynntur adili hefur stadfestu atti ad bera abyrgd a pvi ad framfylgja krofum i pessari reglugerd
ad pvi er vardar pann tilkynnta adila.

f 1josi abyrgdar adildarrikjanna 4 skipulagningu og veitingu heilbrigdispjonustu og laeknishjalpar atti peim einkum ad
vera heimilt a0 mala fyrir um vidbotarkrofur vardandi tilkynnta adila, sem tilnefndir eru til ad annast samreemismatid 4
teekjum og hafa stadfestu 4 yfirradasvaedi peirra, ad pvi er vardar malefni sem engar reglur eru settar um i pessari reglu-
gerd. Slikar vidbotarkrofur, sem melt er fyrir um, @ttu ekki ad hafa nein ahrif & sértaekari larétta 16ggj6f Sambandsins
um tilkynnta adila og jafna medferd 4 tilkynntum adilum.

AQ pvi er vardar taeki i flokki D tti ad upplysa 16gbaer yfirvold um vottord, sem tilkynntir adilar hafa gefid ut, og pau
ettu ad eiga rétt a ad athuga matid, sem tilkynntir adilar inna af hendi, gaumgafilega.

®
Q)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga og
um frjalsa midlun slikra upplysinga (Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 fra 18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu perséonuupp-
lysinga, sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa miolun slikra upplysinga (Stjtid. EB L 8, 12.1.2001, bls. 1).
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A9 pvi er vardar teki i flokki D sem engar sameiginlegar forskriftir eru til fyrir pykir rétt ad kveda 4 um ad ef um er ad
reeda fyrstu vottun fyrir pessa tilteknu gerd taekis, og samsvarandi teeki, med sama atlada tilganginn og sem byggist a
samsvarandi teekni er ekki til 4 markadi, @tti tilkynntum adilum ad vera skylt, til vidbotar vid rannsoknarstofuprofun til-
visunarrannsoknarstofu ESB 4 ad virknin sé samkvemt fullyrdingum framleidandans og a pvi hvort tekid er i samraemi
vid krofur, ad dska eftir pvi ad sérfreedingahopar athugi matsskyrslur peirra um mat & virkni gaumgefilega. Samrad vid
sérfreedingahodpa i tengslum vid mat & virkni atti ad leida til samreemds mats & mjog ahattusémum leekningatekjum til
sjukdomsgreiningar i glasi med pvi ad deila sérfredilegri pekkingu vardandi virknipeetti og proa sameiginlegar for-
skriftir fyrir flokka teekja sem hafa farid i gegnum betta samradsferli.

Til ad auka oryggi sjiklinga og taka tilhlydilegt tillit til teekniframfara tti ad gera grundvallarbreytingar & nuverandi
flokkunarkerfi fyrir teeki, sem sett er fram i tilskipun 98/79/EB, i samraemi vid alpjodlegar venjur, og adlaga @tti sam-
svarandi samremismatsferli til samraemis vid pad.

Pad er naudsynlegt, einkum ad pvi er vardar samraemismatsferlin, ad flokka teki i fjora ahaettuflokka og ad koma &
traustum, dheettumidudum flokkunarreglum i samraemi vid alpjodlegar venjur.

Almenna reglan tti ad vera st ad samreemismatsferlid fyrir teki i flokki A sé alfarid & abyrgd framleidenda par ed slik
teeki skapa litla ahaettu fyrir sjuklinga. Ad pvi er vardar taeki i flokki B, flokki C og flokki D etti videigandi patttaka til-
kynnts adila ad vera skyldubundin.

Styrkja @tti enn frekar og beeta ferlin vid samremismat vegna tekja um leid og skilgreina atti nakvemlega krofur til
tilkynntra adila vegna framkvaemdar mats peirra til ad tryggja jofn samkeppnisskilyroi.

Rétt pykir ad vottord um frjalsa sélu innihaldi upplysingar sem gera pad kleift ad nota Evropska gagnabankann um
leekningateaeki til ad fa upplysingar um taekid, einkum ad pvi er vardar hvort pad sé & markadi, hafi verid innkallad af
markadi eda afturkallad, og um 611 samraemisvottord fyrir pad.

bad er naudsynlegt ad skyra nanar kréfur sem varda sannprofun a framleidslulotu dhattusdmustu teekjanna.

Tilvisunarrannsoknarstofum ESB etti ad vera kleift ad sannprofa, med rannsoknarstofuprofun, ad virknin sé samkvemt
fullyrdingum framleidandans og ad taeki sem skapa mestu dhattuna séu i samraemi vid gildandi sameiginlegar forskriftir,
pegar slikar sameiginlegar forskriftir eru til reidu, eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k.
jafngilt 6ryggis- og virknistig.

begar synt er fram & fylgni vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, atti
pad ad byggjast a kliniskum visbendingum til ad tryggja hatt oryggisstig og virkni. bad er naudsynlegt ad skyra nanar
krofur ad pvi er vardar ad syna fram 4 kliniskar visbendingar, sem byggjast & gognum um visindalegt gildi, og grein-
ingarvirkni og kliniska virkni taekisins. Til ad tryggja skipulagt og gagnsett ferli sem leidir til areidanlegra og traustra
gagna etti 6flun og mat & fyrirliggjandi visindalegum upplysingum og gégnum sem fast Gr virknirannséknum ad
byggjast a aaetlun um mat 4 virkni.

Almenna reglan etti ad vera su ad kliniskra visbendinga sé aflad ur virknirannséknum sem hafa verid framkvamdar 4
abyrgd bakhjarls. Badi framleidandi og annar einstaklingur, eda 16gadili, ®ttu ad geta tekid ad sér hlutverk bakhjarls
sem ber abyrgd 4 virknirannsokninni.

bad er naudsynlegt ad tryggja ad kliniskar visbendingar um taeki séu uppferdar allan vistferil peirra. Slik uppfersla felur
i sér skipulagda voktun framleidandans & visindalegri proun og breytingum a laeknismedferd. Nyjar upplysingar sem
skipta mali @ttu sidan ad koma af stad endurmati a kliniskum visbendingum um tekid og tryggja pannig dryggi og
virkni gegnum samfellt virknimatsferli.

Vidurkenna @tti ad hugtakid kliniskur avinningur i tengslum vid lekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi er i
grundvallaratridum olikt pvi sem gildir ef um er ad reda lyf eda medferdarleekningataeki par ed avinningurinn af laekn-
ingateekjum til sjikdomsgreiningar i glasi liggur i pvi ad veita nakvaemar leknisfraedilegar upplysingar um sjiklinga,
eftir pvi sem vid 4, sem eru metnar Ut fra leeknisfraedilegum upplysingum sem fast med notkun annarra greiningarkosta
og taekni; aftur & moti er endanleg klinisk nidurstada fyrir sjuklinginn had frekari greiningar- og/eda medferdarkostum
sem gaetu verio til reidu.
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Ef tiltekin taeki biia hvorki yfir greiningarvirkni né kliniskri virkni eda ef sérteekar krofur um virkni eiga ekki vid er rétt
a0 rokstydja i aztluninni um mat 4 virkni og tengdum skyrslum ef einhverju er sleppt i tengslum vid slikar krofur.

Reglur um virknirannsoknir &ttu ad vera i samreemi vid vioteknar alpjodlegar leidbeiningar 4 pessu svidi, s.s. alpjodlega
stadalinn ISO 14155:2011 um godar kliniskar starfsvenjur vid kliniska athugun a lekningatekjum fyrir folk, til ad
greida fyrir pvi ad nidurstddur ur virknirannséknum, sem eru framkvemdar i Sambandinu, séu vidurkenndar sem gogn
utan Sambandsins og til ad greida fyrir pvi ad nidurstddur Ur virknirannsoknum, sem eru framkvaemdar utan Sam-
bandsins i samrami vid alpjodlegar vidmidunarreglur, séu vidurkenndar innan Sambandsins. Auk pess @ttu reglurnar ad
vera i samreemi vid nyjustu utgafu Helsinkiyfirlysingu Alpjodasamtaka lekna um sidfraedilegar meginreglur leeknis-
freedilegra visindarannsokna & ménnum.

Pad @tti ad vera adildarrikisins par sem virknirannsokn & ad fara fram ad dkveda hvada hlutadeigandi yfirvald a ad taka
patt i matinu & umsokninni um ad framkvaema virknirannsokn og skipuleggja patttdku sidanefnda innan peirra tima-
marka sem gefin eru vardandi veitingu leyfisins fyrir virknirannsokninni, eins og sett er fram i pessari reglugerd. Slikar
dkvardanir eru hadar innra skipulagi hvers adildarrikis. I pvi samhengi attu adildarrikin ad tryggja patttoku leikmanna,
einkum sjuklinga eda samtaka sjuklinga. Pau @ttu einnig ad tryggja adgengi ad naudsynlegri sérpekkingu.

Setja @tti upp rafrent kerfi 4 vettvangi Sambandsins til ad tryggja ad allar inngripsrannsoknir & kliniskri virkni og adrar
virknirannsoknir, sem hafa i for med sér dheettu fyrir patttakendur i rannséknunum, séu skradar og tilkynntar i gagna-
banka sem er adgengilegur almenningi. Til ad vernda réttinn til verndar persénuupplysingum, sem vidurkenndur er i 8.
gr. sattmala Evropusambandsins um grundvallarréttindi, (,,sattmalinn‘), etti ekki ad skrd neinar persénuupplysingar um
patttakendur 1 virknirannsokn 1 rafreena kerfid. Til ad tryggja samlegdarahrif vid svid kliniskra profana 4 lyfjum tti raf-
rena kerfid fyrir virknirannsoknir ad vera rekstrarsamhaeft vio ESB-gagnagrunninn sem 4 ad koma 4 {6t fyrir kliniskar
profanir 4 mannalyfjum.

Ef framkvama 4 inngripsrannsokn 4 kliniskri virkni eda adra virknirannsokn, sem hefur i for med sér aheettu fyrir patt-
takendur, i fleiri en einu adildarriki @tti bakhjarlinn ad hafa moguleika 4 ad leggja fram eina umsokn til ad minnka
stjornsyslualag. Til ad unnt sé ad samnyta tilfong og til ad tryggja samraemi, ad pvi er vardar mat 4 heilbrigdis- og
oryggistengdum pattum taekis til virknirannsoknar og visindalega tilhogun vid pa virknirannsokn, etti ad samrema
adferd milli adildarrikjanna til ad meta slika eina umsokn, undir stjorn samreemingaradildarrikis. Slikt samraemt mat aetti
ekki ad taka til mats 4 peim pattum virknirannsoknar sem eru i edli sinu landsbundnir, stadbundnir og sidfreedilegir,
p.m.t. upplyst sampykki. A sj6 ara upphafstimabili fra peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda ettu
adildarrikin, ad eigin vali, ad geta tekid patt i samreemda matinu. Eftir pad timabil etti 6llum adildarrikjunum ad vera
skylt ad taka patt i samreemda matinu. A grundvelli fenginnar reynslu af valfrjalsri samreemingu milli adildarrikja aetti
framkveemdastjornin ad taka saman skyrslu um beitingu vidkomandi dkveeda ad pvi er vardar samremt matsferli. Ef
nidurstodurnar i skyrslunni eru neikvadar @tti framkvaemdastjornin ad leggja fram tillogu um framlengingu valfrjalsrar
patttdku i samraemda matsferlinu.

Bakhjarlar ettu ad tilkynna tiltekin meintilvik og annmarka a tekjum sem koma upp medan & inngripsrannsoknum a
kliniskri virkni og 6drum virknirannséknum stendur sem hafa i for med sér aheettu fyrir patttakendur i peim adildar-
rikjum par sem pessar rannsoknir eru framkveemdar. Adildarrikin sttu ad hafa moguleika a ad pvi ad binda enda 4 rann-
soknirnar eda stodva par timabundid eda afturkalla leyfid fyrir peim, ef pad er talid naudsynlegt til ad tryggja hatt
verndarstig fyrir patttakendur i slikum rannsoknum. Senda ztti slikar upplysingar til annarra adildarrikja.

Bakhjarl virknirannsoknar @tti ad leggja fram samantekt 4 nidurstodum ur henni, sem er audskiljanleg fyrir stladan
notanda, asamt skyrslunni um virknirannsoknina, eftir atvikum, innan peirra timamarka sem meelt er fyrir um i pessari
reglugerd. Ef ekki er hagt ad leggja fram samantektina um nidurstddur innan skilgreindu timamarkanna af visindalegum
asteedum etti bakhjarlinn ad rokstydja pad og tilgreina hvenzr nidurstédurnar verda lagdar fram.

AQJ nokkrum almennum kréfum undanskildum etti pessi reglugerd einungis ad taka til virknirannsokna sem eru atladar
til ad afla visindagagna i peim tilgangi ad syna fram 4 samraemi tekja vid krofur.
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bad er naudsynlegt ad skyra nanar ad ekki parf leyfi fyrir virknirannsoknum par sem notud eru afgangssyni. Engu ad
sidur @ttu almennar krofur og adrar vidbotarkrofur ad pvi er vardar gagnavernd og krofur sem gilda um adgerdir sem
eru inntar af hendi i samrami vid landsldg, s.s. sidferdileg endurskodun, ad gilda afram um allar virknirannsoknir, p.m.t.
pegar afgangssyni eru notud.

Fylgja atti meginreglunum um stadgongu, faekkun og mildun 4 svidi dyratilrauna, sem meelt er fyrir um i tilskipun Evr-
opupingsins og radsins 2010/63/ESB (1) Einkum ztti ad fordast 6naudsynlega endurtekningu proéfana og rannsokna.

Framleidendur @ttu ad gegna virku hlutverki eftir ad markadssetningu Iykur med pvi ad afla upplysinga a kerfisbundinn
og virkan hatt um reynslu af tekjum sinum eftir markadssetningu til ad uppfera teknigdgn sin og hafa samvinnu vid
16gbzeru landsyfirvoldin sem stjorna starfsemi 4 svidi gatar og markadseftirlits. [ pvi skyni wttu framleidendur ad koma 4
fot yfirgripsmiklu eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem sett er upp samkvemt gaedastjornunarkerfi peirra og byggt a
aztlun um eftirlit eftir markadssetningu. Nota @tti videigandi gégn og upplysingar sem aflad var med eftirliti eftir
markadssetningu, sem og pann leerdom sem dreginn hefur verid af hvers konar adgerdum sem beitt hefur verid til for-
varna og/eda Urbota, til ad uppfaera mikilveega hluta teeknigagna, s.s. pa sem lita ad dhattumati og mat a virkni, og pau
@ttu einnig ad pjona peim tilgangi ad auka gagnsei.

Til ad vernda betur heilbrigdi og Oryggi, ad pvi er vardar teeki sem eru & markadnum, etti ad gera rafrena kerfid fyrir
teekjagat skilvirkara med pvi ad koma upp midlegri adgangsgatt 4 vettvangi Sambandsins fyrir tilkynningar um alvarleg
atvik og adgerdir til irbota vegna 6ryggis a vettvangi.

Adildarriki ettu ad gripa til videigandi radstafana til ad auka vitund medal fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna, notenda og
sjuklinga um mikilvagi pess ad tilkynna atvik. Hvetja @tti fagleerda heilbrigdisstarfsmenn, notendur og sjuklinga til ad
og gera peim kleift ad tilkynna, & landsvisu og med samraemdu snidi, ef grunur er um alvarleg atvik. Logber landsyfir-
vold attu ad upplysa framleidendur um o6ll alvarleg atvik sem grunur er um og ef framleidandi stadfestir ad slikt atvik
geeti hafa komid upp ettu vidkomandi yfirvold ad tryggja ad videigandi framhaldsadgerdir séu gerdar til ad draga ur pvi
a0 slik atvik endurtaki sig.

Mat 4 tilkynntum alvarlegum atvikum og adgerdum til tirbota vegna Oryggis a vettvangi atti ad fara fram 4 landsvisu en
tryggja etti samremingu, ef svipud atvik hafa att sér stad eda ef gripa parf til adgerda til Grbota vegna oryggis 4 vett-
vangi i fleiri en einu adildarriki, med pad ad markmidi ad samnyta tilfong og tryggja samkvamni vardandi adgerdina til
urbota.

f tengslum vid rannsokn 4 atvikum attu 16gbeer yfirvold ad taka tillit til upplysinga sem vidkomandi hagsmunaadilar
hafa veitt og skodana peirra, eftir pvi sem vid 4, p.m.t. samtok sjuklinga og fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna og samtok
framleidanda.

Til ad fordast tviteknar tilkynningar atti ad gera skyran greinarmun 4 tilkynningum um alvarleg meintilvik eda ann-
marka 4 tekjum medan 4 inngripsrannséknum & kliniskri virkni og 6drum virknirannséknum, sem hafa i for med sér
ahettu fyrir patttakendur, stendur og tilkynningum um alvarleg atvik sem eiga sér stad eftir ad teeki hefur verid sett &
markad.

bessi reglugerd etti ad innihalda reglur um markadseftirlit til ad styrkja réttindi og skyldur 16gbeeru landsyfirvaldanna,
til ad tryggja skilvirka samramingu markadseftirlitsstarfsemi peirra og til ad skyra nanar gildandi malsmedferdarreglur.

Tilkynna etti l6gberu yfirvoldunum um alla tolfraedilega marktaeka aukningu 4 fjolda eda svesni atvika, sem teljast
ekki alvarleg, eda 4 fyrirsjaanlegum rongum nidurstdoum sem geetu haft marktaek ahrif & greiningu 4 4vinning-ahettu og
sem geetu leitt til ovidunandi dheettu, til ad yfirvoldin geti framkvaemt mat og sampykkt videigandi radstafanir.

Koma etti 4 fot sérfreedinganefnd, samraemingarhdop um lakningataeki, sem er settur saman af einstaklingum sem
adildarrikin tilnefna & grundvelli hlutverks peirra og sérfraedilegrar pekkingar 4 svidi leekningataekja, p.m.t. lekninga-
teekja til sjukdomsgreiningar i glasi, i

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,

20.10.2010. bls. 33).
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samraemi vid skilyrdi og fyrirkomulag sem eru skilgreind 1 reglugerd (ESB) 2017/745, til ad sinna peim verkefnum sem
henni eru falin med pessari reglugerd og med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745, til ad veita fram-
kvaemdastjorninni radgjof og til ad adstoda framkvamdastjornina og adildarrikin vid ad tryggja samhafoa framkvaemd
pessarar reglugerdar.

Samraemingarhopurinn um lekningataeki atti ad geta komid & fot undirhépum til ad hafa adgang ad naudsynlegri, itarlegri

84)

85)

86)

87)

88)

89)

90)

91)

teeknilegri sérfraedipekkingu & svidi lekningataekja, p.m.t. lekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi. Pegar undir-
hopum er komid 4 fot etti ad huga ad mogulegri patttoku hopa sem eru nu pegar til stadar a vettvangi Sambandsins a
svioi lekningatekja.

Nanari samraeming milli 16gbaerra landsyfirvalda med upplysingaskiptum og samraemdu mati undir stjorn samrem-
ingaryfirvalds er naudsynleg til ad tryggja samremda, 6fluga heilbrigdis- og 6ryggisvernd innan innri markadarins,
einkum & svidi virknirannsokna og gatar. Meginreglan um samramd upplysingaskipti og mat atti einnig ad gilda um
alra starfsemi yfirvalda sem lyst er i pessari reglugerd, s.s. tilnefningu tilkynntra adila, og studla tti ad henni & svidi
markadseftirlits med teekjum. Sameiginleg vinna, samreeming og upplysingar um starfsemi ettu einnig ad leida til skil-
virkari notkunar 4 tilfongum og sérfradilegri pekkingu a landsvisu.

Framkvamdastjornin atti ad veita landsbundnum samremingaryfirvéldum visindalegan og taeknilegan studning og
samsvarandi studning vegna adfangastjornunar og tryggja ad reglukerfinu fyrir taeki sé komio i framkvemd a skilvirkan
og samraemdan hatt & vettvangi Sambandsins, & grundvelli areidanlegrar visindapekkingar.

Sambandid og adildarrikin, eftir pvi sem vid 4, @ttu ad taka virkan patt 1 alpjodlegu samstarfi um reglur 4 svioi tekja til
ad audvelda midlun Oryggistengdra upplysinga vardandi teeki og til ad styrkja frekari proun alpjodlegra vidmidunar-
reglna um reglur sem studla ad pvi ad reglugerdir, sem leida til heilbrigdis- og oryggisverndar sem er jafngild peirri sem
sett er fram 1 pessari reglugerd, verdi sampykktar 1 60rum 16gsogum.

Adildarrikin ettu ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad akvaedi pessarar reglugerdar komi til fram-
kveemdar, p.m.t. med pvi ad mela fyrir um vidurldg vid brotum a peim sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brot og hafa
varnadarahrif.

Enda pott pessi reglugerd etti ekki ad hafa ahrif 4 rétt adildarrikjanna til ad leggja gjold 4 starfsemi 4 landsvisu ettu
adildarrikin, til ad tryggja gagnszi, ad upplysa framkvamdastjornina og hin adildarrikin um pad adur en pau dkveda
fjarhad og skipulag slikra gjalda. Til ad tryggja gagnsai enn frekar attu skipulag og fjarhad pessara gjalda ad vera
adgengileg 6llum, sé pess 6skad.

[ pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi virt og peim meginreglum fylgt sem eru einkum vidurkennd i sétt-
malanum, nanar tiltekid mannleg reisn, fridhelgi einstaklingsins, vernd personuupplysinga, frelsi i listum og visindum,
frelsi til atvinnurekstrar og eignarrétturinn. Adildarrikin attu ad beita akveedum pessarar reglugerdar med hlidsjon af
pessum réttindum og meginreglum.

A pvi er vardar breytingar 4 tilteknum veigalitltum dkvaedum pessarar reglugerdar etti ad fela framkveemdastjérninni
vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samreemi vid 290. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins. Einkar
mikilvegt er ad framkvemdastjornin hafi videigandi samrad medan 4 undirbuningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sér-
fredinga, og ad petta samrad fari fram i samraemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum milli
stofnana fra 13. april 2016 um betri lagasetningu (1). Til ad tryggja jafna patttoku vid undirbining framseldra gerda ettu
Evropupingid og radid m.a. ad taka vid 6llum skjolum 4 sama tima og sérfraedingar adildarrikja og sérfraedingar peirra
a0 hafa kerfisbundinn adgang ad fundum sérfredingahdpa framkvamdastjéornarinnar sem vinna ad undirbuningi fram-
seldra gerda.

Til ad tryggja samraemd skilyrdi vid framkvamd pessarar reglugerdar etti ad fela framkvemdastjorninni framkvemdar-
vald. bessu valdi @tti beita i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (2).

M) Stjtio. ESB. L 123, 12.5.2016, bls. 1.
() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febraar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhdgun eftir-

lits adildarrikjanna med framkvemdastjorninni pegar hun beitir framkvamdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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Nota etti radgjafarnefndarmedferd vid framkvaemdargerdir, par sem sett eru fram snid og framsetning gagnastaka i
samantektum framleidandans um 6ryggi og virkni og sem koma 4 fyrirmyndum ad vottordum um frjalsa solu, ad pvi
gefnu ad slikar framkvamdargerdir vardi malsmedferd og hafi ekki bein ahrif & heilbrigdi og dryggi 4 vettvangi Sam-
bandsins.

Ef bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum er varda rymkun & landsbundinni undanpagu fra videigandi
samremismatsferlum pannig ad hun gildi & yfirradasvaedi Sambandsins, @tti framkvamdastjornin ad sampykkja fram-
kvaemdargerdir sem taka gildi an tafar.

Til ad gera framkvemdastjorninni kleift ad tilnefna utgafuadila og tilvisunarrannsoknarstofur ESB etti ad fela henni
framkveemdavald.

Til ad gera rekstraradilum, einkum litlum og medalstorum fyrirtekjum, tilkynntum adilum, adildarrikjum og fram-
kvaemdastjorninni, kleift ad laga sig ad breytingunum sem innleiddar eru med pessari reglugerd, og til ad tryggja rétta
beitingu hennar, pykir rétt ad kveda &4 um fullnaegjandi umbreytingartimabil fyrir pa adlogun og fyrir skipulagsrao-
stafanir sem verda gerdar. b6 ettu tilteknir hlutar reglugerdarinnar sem varda adildarrikin og framkvamdastjornina
beint ad koma til framkvamdar eins fljott og unnt er. Einnig er sérstaklega mikilveaegt ad eigi sidar en & peim degi pegar
pessi reglugerd kemur til framkvemda hafi negilegur fjoldi tilkynntra adila verid tilnefndur i samremi vid nyju
krofurnar til ad komast hja skorti & tekjum 4 markadnum. Engu ad sidur er naudsynlegt ad allar tilnefningar a til-
kynntum adilum, i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd fyrir pann dag pegar hun kemur til framkvamda, hafi ekki
ahrif & gildi tilnefningar peirra tilkynntu adila samkveemt tilskipun 98/79/EB og 4 getu peirra til ad halda afram ad gefa
ut gild vottord samkvamt peirri tilskipun fram ad peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvamda.

Til ad tryggja snurdulaus umskipti yfir i nyju reglurnar um skraningu tekja og um vottord etti st skylda ad senda vid-
eigandi upplysingar i rafrenu kerfin sem sett eru upp 4 vettvangi Sambandsins samkvamt pessari reglugerd, ef sam-
svarandi upplysingataknikerfi verda proud samkvaemt datlun, einungis ad gilda ad fullu fra og med 18 manudum eftir
pann dag pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda. A medan 4 pvi umbreytingartimabili stendur @ttu tiltekin
akveedi tilskipunar 98/79/EB a0 gilda afram. Til ad komast hja margfoldum skraningum ettu po rekstraradilar og til-
kynntir adilar sem skra sig i viokomandi rafreen kerfi, sem sett eru upp a vettvangi Sambandsins samkvamt pessari
reglugerd, ad teljast uppfylla krofur vardandi skraningu sem adildarrikin hafa sampykkt samkvamt peim akvadum.

Til ad unnt sé ad innleida einkvaema tackjaaudkenningakerfio snurdulaust etti su skylda ad setja bera einkveemar teekja-
audkenningar & merkimioa taekisins ad taka gildi & bilinu einu til fimm arum eftir pann dag pegar pessi reglugerd kemur
til framkvamda, allt eftir pvi hvaoda flokki vidkomandi teeki tilheyrir.

Fella etti tilskipun 98/79/EB ur gildi til ad tryggja ad eingdngu einn balkur reglna gildi um setningu lekningataekja til
sjukdomsgreiningar i glasi & markad og tengda petti sem falla undir pessa reglugerd. Skyldur framleidenda, ad pvi er
vardar a0 gera adgengileg gdgn vardandi taeki sem peir settu 4 markad, og skyldur framleidenda og adildarrikja ad pvi er
vardar starfsemi i tengslum vid gat med teekjum sem sett voru & markad samkvemt peirri tilskipun, @ttu hins vegar ad
gilda afram. bad @tti ad vera undir adildarrikjunum komid ad akveda hvernig eigi ad skipuleggja starfsemi i tengslum
vid gat en po er askilegt ad pau eigi pess kost ad tilkynna ohagstaed atvik, sem tengjast takjum sem sett eru 4 markad
samkveemt beirri tilskipun, med sému verkfeerum og notud eru fyrir tilkynningar um taeki sem sett eru & markad sam-
kveemt pessari reglugerd. Po etti einnig ad fella akvordun 2010/227/ESB, sem var sampykkt til framkvamdar peirri til-
skipun og tilskipunum radsins 90/385/EBE (1) og 93/42/EBE (?), ur gildi frd4 og med peim degi pegar Evropski
gagnabankinn um laekningatacki neer fullri virkni.

Krofurnar 1 pessari reglugerd @ttu ad gilda um 611 teeki sem sett eru & markad eda tekin i notkun fra og med peim degi
pegar bessi reglugerd kemur til framkvamda. Til ad tryggja snurdulausa umbreytingu atti p6 ad vera heegt, i takmark-
adan tima fra peirri dagsetningu, ad setja teeki & markad eda taka pau i notkun samkvamt gildu vottordi sem gefid er ut
samkveemt tilskipun 98/79/EB.

Evropska personuverndarstofnunin skiladi aliti (3) skv. 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 45/2001.

(1) Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samreemingu laga adildarrikjanna um virk, igredanleg leekningataeki (Stjtio. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

(?) Tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. jini 1993 um leekningataeki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).

(®) Stjtio. ESB C 358, 7.12.2013, bls. 10.
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101) Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad tryggja snurdulausa starfsemi innri
markadarins ad pvi er vardar lekningateki og tryggja strangar krofur um gdi og oryggi lekningatakja til sjikdoms-
greiningar i glasi og tryggja pannig 6fluga vernd fyrir heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda og annarra einstaklinga og
peim verdur betur nad & vettvangi Sambandsins, vegna umfangs peirra og ahrifa, er Sambandinu heimilt ad sampykkja
radstafanir i samraemi vid naleegdarregluna sem sett er fram i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. I samremi vid
medalhofsregluna, eins og hun er sett fram 1 peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til
ad na pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI
INNGANGSAKVEPI
1. pattur
Gildissvid og skilgreiningar
1. gr.
Efni og gildissvid

1. 1 pessari reglugerd er malt fyrir um reglur ad pvi er vardar ad setja 4 markad, bjéda fram & markadi eda taka i notkun
leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi sem atlud eru ménnum og fylgihluti fyrir slik teeki i Sambandinu. bessi reglugerd
gildir einnig um virknirannsoknir sem framkvamdar eru i Sambandinu vardandi slik leekningataeki til sjukdomsgreiningar i

glasi og fylgihluti.

2. A0 pvi er vardar pessa reglugerd skulu laekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi og fylgihlutir med leekningataekjum til
sjukdoémsgreiningar i glasi hér a eftir nefnd ,,taeki®.

3.  bessireglugerd gildir ekki um:

a) vorur til almennrar notkunar & rannsoknarstofum eda vorur sem eru einungis &tladar til notkunar vid rannsoknir nema fram-
leidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum beirra, etlad pau sérstaklega til notkunar til sjokdéomsgreiningar i
glasi,

b) ifarandi vorur til synatoku eda vorur sem eru settar beint & mannslikamann i peim tilgangi ad fa syni,

c) alpjoolega vottud vidmidunarefni,

d) efni sem eru notud i utanadkomandi geedamatsaeetlanir.

4.  Sérhvert teeki sem, pegar pad er sett 4 markad eda tekid i notkun, hefur i sér sem 6adskiljanlegan hluta lekningataeki, eins

og pad er skilgreint i 1. 1id 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, skal falla undir gildissvid peirrar reglugerdar. Krofunum i pessari

reglugerd skal beitt vegna pess hluta sem er laekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi.

5. bessireglugerd er sértaek 16ggj6f Sambandsins 1 skilningi 3. mgr. 2. gr. tilskipunar 2014/30/ESB.

6. Teki sem einnig eru vélar i skilningi a-lidar annarrar malsgreinar a-lidar 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins

2006/42/EB (1) skulu, ef haetta sem skiptir mali samkvamt peirri tilskipun er fyrir hendi, einnig uppfylla grunnkréfurnar um

heilsuvernd og 6ryggi sem settar eru fram i I. vidauka vid pa tilskipun, ad pvi marki sem pessar krofur eru sértaekari en almennu
krofurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i II. kafla I. vidauka vid pessa reglugerd.

7.  Dessi reglugerd skal ekki hafa ahrif & beitingu tilskipunar 2013/59/KBE.

8.  Dessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 rétt adildarrikis til ad takmarka notkun 4 tiltekinni gerd taekis i tengslum vid petti
sem falla ekki undir pessa reglugerd.

(1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbiinad (Stjtid. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24).



9.

13

bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 landslog sem varda skipulagningu, veitingu eda fjarmdgnun heilbrigdispjonustu og

leknishjalpar, s.s. krofuna um ad tiltekin teeki megi eingéngu athenda gegn leeknisfraedilegri avisun, krofuna um ad eingdngu

tiltekid fagfolk i heilbrigdispjonustu eda tilteknar heilbrigdisstofnanir megi afgreida eda nota tiltekin teeki eda ad sérstok fagleg

radgjof verdi ad fylgja med notkun beirra.

10.

Ekkert i pessari reglugerd skal takmarka prentfrelsi eda tjaningarfrelsi i fjolmidlum ad pvi marki sem petta frelsi er tryggt

i Sambandinu og i adildarrikjum, einkum skv. 11. gr. sattmala Evropusambandsins um grundvallarréttindi.

2. gr.

Skilgreiningar

I reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

lekningataeki“: lekningataeki eins og pad er skilgreint i 1. 1id 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745,

»lekningataki til sjikdomsgreiningar i glasi“: lekningateki sem er profefni, profefnisafurd, efni til kvérdunar, saman-
burdarefni, samstaeda, ahald, teeki, bunadur, hugbtinadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem fram-
leidandinn eetlar til notkunar i glasi til ad rannsaka syni, p.m.t. gjafablod og -vefi, ir mannslikama med pad eitt ad
markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga um a.m.k. eitt af eftirfarandi:

a) um lifedlisfraedilegt dstand eda meinafraedilegt ferli eda astand,

b) um meodfedda likamlega eda andlega skerdingu,

¢) um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdoms,

d) til a0 dkvarda 6ryggi og samheefi gagnvart hugsanlegum pegum,

e) til ad spa fyrir um vidbragd eda svorun vid medferd,

f) til a0 skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.

Synailat teljast einnig vera lekningataeki til sjikddmsgreiningar i glasi,

,synailat™: teki, hvort sem pau eru lofttemd eda ekki, sem framleidendur peirra ®tla sérstaklega sem fyrsta ilat til ad
vardveita syni ur likdmum manna til sjakdomsgreiningar i glasi,

»fylgihlutur leekningataekis til sjukdomsgreiningar i glasi*: hlutur, sem er i sjalfu sér ekki lekningataeki til sjckdomsgrein-
ingar i glasi en sem framleidandi pess @tlar til notkunar med einu eda fleiri tilteknum laekningataekjum til sjukdémsgrein-
ingar i glasi, til ad gera pad sérstaklega kleift ad nota leekningataekid/-taekin til sjukdomsgreiningar i glasi i samremi vid
atladan tilgang med pvi/peim eda til ad stydja sérstaklega og beint vid leknisfradilega virkni lekningatakisins/-taekjanna
til sjtkdomsgreiningar i glasi med tilliti til eetlads tilgangs med pvi/peim,

Hteeki til sjalfsprofunar: sérhvert teeki sem framleidandinn atlar til notkunar fyrir leikmenn, p.m.t. teeki sem eru notud i
profunarpjonustu sem leikmoénnum er bodin i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu,

»teeki til nerrannsokna‘: sérhvert taeki sem er ekki etlad til sjalfsprofunar en er atlad fyrir fagfolk i heilbrigdispjonustu til
ad gera profanir utan rannsoknarstofuumhverfis, alla jafna nalegt sjuklingnum eda vid hlid hans,

,virknigreiningarprof: taeki sem er 6missandi fyrir drugga og skilvirka notkun 4 samsvarandi lyfi til ad:

a) greina sjuklinga, fyrir medhondlun og/eda medan 4 medhdndlun stendur, sem eru liklegastir til ad njota gods af pessu
samsvarandi lyfi eda

b) greina sjuklinga, fyrir medhondlun og/eda medan & medhdndlun stendur, sem liklegt er ad séu i aukinni dhaettu a
alvarlegum aukaverkunum af véldum medhondlunar med pessu samsvarandi lyfi,

walmennur flokkur tekja“: hopur teekja med sama eda samsvarandi @tladan tilgang eda sem byggjast 4 sameiginlegri teekni
sem gerir kleift ad flokka pau & almennan hatt en endurspeglar ekki sértaek einkenni,
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,einnota teki“: teeki sem er atlad til notkunar i einni adgerd,
»falsad teeki“: sérhvert taeeki med falska framsetningu 4 audkenni og/eda uppruna pess og/eda vottordi pess um CE-merki
eda skjolum vardandi verklag vid CE-merkingar. Pessi skilgreining gildir ekki pegar ekki er farid ad tilskildum dkvaedum

an asetnings og er med fyrirvara um brot & hugverkaréttindum,

»samsteda“: sett ihluta sem er pakkad saman og @tlad til notkunar til ad framkvama sérstaka sjikdomsgreiningu i glasi
eOa hluta af henni,

»&tladur tilgangur”: su notkun sem er @tlud fyrir teeki samkveemt peim upplysingum sem framleidandinn gefur & merki-
mida, i notkunarleidbeiningum eda kynningarefni eda fullyrdingum eda eins og framleidandi tilgreinir i mati a virkni,

»merkimidi“: ritadar, prentadar eda myndraenar upplysingar, sem koma annadhvort fram a taekinu sjalfu eda & umbidum
hverrar einingar eda 4 umbudum margra tekja,

»hotkunarleidbeiningar: upplysingar sem framleidandi laetur i té til ad upplysa notanda tekis um @tladan tilgang med pvi
og rétta notkun og um allar varadarradstafanir sem gera parf,

einkvaem tekjaaudkenning (UDI)*“: 180 af tolustofum eda alstofum sem er biin til med alpjodlega vidurkenndum tekja-
audkenningar- og kddunarstddlum og gerir pad kleift ad bera 6tvired kennsl 4 tiltekin taeki 4 markadnum,

ahatta®“: samsetning liknanna a ad skadi verdi og alvarleika pess skada,

,-akvordun & avinningi-ahaettu“: greining 4 6llum moétum 4 dvinningi og dheettu sem gaetu mogulega skipt mali fyrir notkun
teekisins 1 etludum tilgangi, pegar pad er notad i samraemi vid pann @tlada tilgang sem framleidandi gefur upp,

»samheefi“: geta tekis, p.m.t. hugbunadur, pegar pad er notad med 60ru teki, einu eda fleirum, i samraemi vid atladan
tilgang bess, til ad:

a) virka an pess ad tapa getunni til ad virka eins og @tlad er eda tefla henni i tvisynu og/eda
b) sampettast og/eda starfa an pess ad porf sé & breytingu eda adldgun 4 einhverjum hluta samsettu taekjanna, og/eda
¢) veranotad med 6dru an arekstra/truflana eda aukaverkana,

samvirkni“: geta tveggja eda fleiri teekja, p.m.t. hugbunadur, frd sama framleidanda eda fra mismunandi framleidendum,
til ao:

a) skiptast a upplysingum og nota pessar upplysingar sem skipst hefur verid a til ad tiltekin virkni verdi a réttan hatt an
pess ad breyta innihaldi gagna, og/eda

b) eiga samskipti sin 4 milli og/eda
c) starfa saman eins og @tlad er,

,,a0 bjoda fram 4 markadi“: 61l athending taekis, annars en tekis til virknirannsoknar, til dreifingar, neyslu eda til notkunar
4 markadi Sambandsins medan 4 vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds,

»setning & markad“: pad ad taeeki, annad en taeki til virknirannsoknar, er bodid fram i fyrsta sinn & markadi Sambandsins,

,»a0 taka i notkun“: pad stig pegar teeki, annad en taki til virknirannsoknar, hefur verid gert endanlegum notendum
adgengilegt, sem tilbuid til notkunar i @&tludum tilgangi, & markadi Sambandsins i fyrsta sinn,

framleidandi“: einstaklingur eda 16gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu taeki eda laetur hanna, framleida eda
endurgera ad fullu teeki og markadssetur petta teeki undir sinu nafni eda vérumerki,

,»a0 endurgera ad fullu“: ad pvi er vardar skilgreininguna & framleidanda, pad ad endursmida ad fullu teki, sem pegar
hefur verid sett & markad eda tekid i notkun eda smida nytt taeki ur notudum taekjum, til ad fera pad til samraemis vid
bessa reglugerd, asamt pvi ad uthluta endurgerda tekinu nyjum endingartima,
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,viourkenndur fulltrai“: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu i Sambandinu sem hefur fengid og sampykkt skriflegt
umbod fra framleidanda, sem er stadsettur utan Sambandsins, til ad koma fram fyrir hond framleidandans i tengslum vid
tilgreind verkefni i tengslum vid skuldbindingar pess sidarnefnda samkvemt pessari reglugerd,

Hinnflytjandi“: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Sambandsins sem setur teeki fra pridja landi & markad Sam-
bandsins,

»dreifingaradili“: einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur taeki
fram 4 markadi, pangad til pad er tekid i notkun,

rekstraradili“: framleidandi, vidurkenndur fulltrti, innflytjandi eda dreifingaradili,

Hheilbrigdisstofnun®: stofnun sem hefur pad ad meginmarkmidi ad annast eda medhondla sjuklinga eda studla ad 1y0-
heilsu,

whotandi®: sérhver faglerdur heilbrigdisstarfsmadur eda leikmadur sem notar teki,

leikmadur®: einstaklingur sem hefur ekki hlotid formlega menntun 4 vidkomandi svidi heilbrigdispjonustu eda i vidkom-
andi grein leeknavisinda,

nsamraemismat“: ferli sem synir fram & hvort kroéfur pessarar reglugerdar i tengslum vid teki hafi verid uppfylltar,

samremismatsadili“: adili, sem annast starfsemi 4 svidi samremismats sem pridji adili, p.m.t. kvérdun, profun, vottun og
skodun,

Htilkynntur adili“: samraemismatsadili, sem er tilnefndur i samreemi vid pessa reglugerd,

,-CE-samra@mismerki“ eda ,,CE-merki“: merki par sem framleidandinn tilgreinir ad teeki sé i samremi vid gildandi krofur
sem settar eru fram i pessari reglugerd og annarri gildandi samhafingarloggjof Sambandsins, par sem kvedid er 4 um a-
festingu merkisins,

»Kliniskar visbendingar: klinisk gégn og nidurstédur ur mati a virkni, sem varda taeki, i magni og geedum sem eru nagileg
til ad gera kleift ad leggja gilt mat &4 pad hvort taekid sé 6ruggt og nai tilaetludum kliniskum avinningi pegar pad er notad

eins og framleidandi atlast til,

HKliniskur avinningur: jakvaed ahrif taekis sem tengjast virkni pess, s.s. af skimun, voktun, sjukdomsgreiningu eda adstod
vid greiningu sjuklinga, eda jakveed ahrif & medferd sjuklinga eda lydheilsu,

,.visindalegt gildi greiniefnis*: tengsl greiniefnis vid sjukdomsastand eda lifedlisfraedilegt astand,

,virkni teekis“: geta taekis til ad na fram etludum tilgangi sinum eins og framleidandi fullyrdir. Hun samanstendur af
greiningarvirkninni og, eftir atvikum, klinisku virkninni sem stydja pennan @tlada tilgang,

»greiningarvirkni“: geta taekis til ad greina eda mela tiltekid greiniefni 4 réttan hatt,

HKlinisk virkni“: geta teekis til a0 gefa nidurstodur sem syna fylgni vid tiltekid sjukdomsastand eda lifedlisfraeedilegt eda
meinafradilegt ferli eda astand, i samreemi vid markpydid og etladan notanda,

,virknirannsokn*: rannsokn sem gerd er til a0 akvarda eda stadfesta greiningarvirkni eda kliniska virkni teekis,

»virknirannsoknaraatlun“: skjal par sem lyst er grunnforsendum, markmidum, hénnun, adferdafredi, voktun, tolfraedi-
legum atridum, skipulagi og framkvamd virknirannsdknar,

»~mat & virkni“: mat og greining & gbgnum til ad akvarda eda sannprofa visindalegt gildi, greiningarvirkni og, eftir
atvikum, kliniska virkni tekis,

teeki til virknirannsoknar®: teki sem framleidandinn atlar til notkunar i virknirannsokn.

Teki sem er @tlad til rannsoknar an laeknisfredilegs markmids skal ekki teljast vera taeki til virknirannsoknar,
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winngripsrannsokn a kliniskri virkni“: rannsoékn & kliniskri virkni par sem profunarnidurstdour kunna ad hafa ahrif &
akvardanir vardandi medferd sjuklinga og/eda kunna ad verda notadar til leidbeiningar vid medhondlun,

»patttakandi“: einstaklingur sem tekur patt i virknirannsokn og syni fra honum fer/fara i rannsokn i glasi med taeki til
virknirannsoknar og/eda med taeki sem er notad i eftirlitsskyni,

wrannsakandi“: einstaklingur sem ber abyrgd a framkveaemd virknirannsoknar & virknirannsoknarsetri,

»sérhefni i sjtkdomsgreiningu®: geta taekis til ad skynja ad markvisir sem tengist tilteknum sjukdoémi eda astandi er ekki
fyrir hendi,

Hnaemleiki i sjutkdomsgreiningu: geta taekis til ad greina ad markvisir sem tengist tilteknum sjikdomi eda astandi er fyrir
hendi,

forspargildi*: likurnar & pvi ad einstaklingur sem hefur fengid jakvadar nidurstodur Gr profun med teeki sé i tilteknu ast-
andi sem verid er ad rannsaka eda ad einstaklingur sem hefur fengid neikveedar nidurstodur tr profun med teki sé ekki i
tilteknu astandi,

Jakvett forspargildi*: geta taekis til ad adskilja sannjakvaedar nidurstodur fra falsjadkvaedum nidurstddum fyrir tiltekna
eigind i tilteknu pydi,

Hheikvett forspargildi“: geta teekis til ad adskilja sannneikvadar nidurstoour fra falsneikvaedum nidurstddum fyrir tiltekna
eigind i tilteknu pydi,

»sennileikahlutfall“: likurnar & pvi ad tiltekin nidurstada komi i 1jos hja einstaklingi med sjukdémsastand eda lifedlisfraedi-
legt astand sem rannsoknin beinist ad, samanborid vid likurnar a pvi ad sama nidurstada komi i 1jos hja einstaklingi sem er
ekki med petta sjukdémsastand eda lifedlisfreedilega astand,

,.efni til kvordunar*: vidmidunarefni melinga sem er notad vio kvordun 4 teki,
.samanburdarefni*: efni, efnividur eda hlutur sem framleidandinn atlar til notkunar til ad sannproéfa virknieiginleika tekis,

»bakhjarl“: einstaklingur, félag, stofnun eda samtok sem taka abyrgd a tilurd og stjornun virknirannsoknar og & fjar-
mdgnuninni,

Lupplyst sampykki“: yfirlysing sem patttakandi gefur af fiisum og frjalsum vilja um ad hann eda hun vilji taka patt i
tiltekinni virknirannsokn eftir ad hafa fengid upplysingar um alla peetti virknirannsoknarinnar sem skipta mali vardandi
akvordun patttakandans um ad taka patt eda, ef um er ad rada 616grada born og patttakendur sem skortir gerhaefi, leyfi eda
sampykki fyrir pvi ad pau séu med i virknirannsokninni fra skipudum l6gradamanni beirra,

,sidanefnd*: 6had nefnd sem komid hefur verido 4 fot i adildarriki 1 samreemi vid 10g vidkomandi adildarrikis og hefur
umbod til ad veita alit ad pvi er vardar pessa reglugerd, med tilliti til skodana leikmanna, einkum sjuklinga eda samtaka
sjuklinga,

~meintilvik®: éeskilegur leeknisfraeedilegur atburdur, 6videigandi akvordun um medferd sjuklings, oventur sjukdomur eda
averkar eda onnur oO@skileg klinisk einkenni, p.m.t. dedlilegar nidurstédur ur rannsoékn & rannsoknarstofu, hja patt-
takendum, notendum eda 6drum einstaklingum i tengslum vid virknirannsokn, hvort sem bad tengist teeki til virkni-
profunar eda ekki,

»alvarlegt meintilvik®: meintilvik sem leidir til einhvers af eftirfarandi:

a) akvordunar um medferd sjuklings sem leidir til dauda eda til yfirvofandi lifshattulegs astands einstaklingsins sem
verid er ad profa eda leidir til dauda afkvaemis einstaklingsins,

b) dauda,

c) alvarlegrar hnignunar & heilbrigdi einstaklingsins sem verid er ad profa eda vidtakanda profadrar gjafar eda profads
efnividar sem leidir til einhvers af eftirfarandi:

i.  lifshettulegs sjikdoms eda averka,

ii. varanlegs skada 4 likamsbyggingu eda -starfsemi,
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iii. sjukrahussinnlagnar eda framlengingar 4 innlogn sjuklings,

iv. leknis- eda skurdadgerdar til ad koma i veg fyrir lifshaettulegan sjikdom eda averka eda varanlegs skada a
likamsbyggingu eda -starfsemi,

v. langvinns sjukdoms,
d) alags a fostur, fosturdauda eda medfaeddrar likamlegrar eda andlegrar skerdingar eda fedingargalla,

~annmarkar a taeki“: hvers konar misbrestir vardandi audkenni, gadi, endingu, areidanleika, oryggi eda virkni taekis til
virknirannsoknar, p.m.t. bilun, mistdk vid notkun eda skortur a upplysingum sem framleidandi leetur i té,

Heftirlit eftir markadssetningu‘: 61l starfsemi sem framleidendur inna af hendi i samstarfi vid adra rekstraradila til ad koma
a kerfisbundnu ferli til framvirkrar s6fnunar og yfirferdar & peirri reynslu sem fengist hefur af tekjum sem peir setja a
markad, bjoda fram a markadi eda taka i notkun og halda ferlinu uppfaerdu til pess ad greina hvort porf sé a ad beita tafar-
laust naudsynlegum adgerdum til forvarnar eda urbota,

-markadseftirlit: s starfsemi sem opinber yfirvold annast og per radstafanir sem pau gera til ad athuga hvort og tryggja
ad teki uppfylli paer krofur sem settar eru fram i videigandi samhafingarloggjof Sambandsins og skapi ekki heettu fyrir

heilbrigdi, 6ryggi né adra peetti er varda hagsmuni almennings,

afturkdllun®: hvers konar radstdfun sem midar ad pvi ad teki, sem pegar hefur verid gert adgengilegt fyrir endanlegan
notanda, sé skilad til baka,

Linnkollun*: hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad teki i adfangakedjunni sé afram bodid fram 4
markadi,

,»atvik®: bilun eda versnandi eiginleikar eda virkni tekis sem er bodid fram 4 markadi, p.m.t. mistok vid notkun vegna
vinnuvistfredilegra patta, sem og hvers konar skortur 4 upplysingum sem framleidandi letur 1 té og allur skadi sem leidir
af leeknisfraedilegri kvordun, adgerd sem gripid var til eda ekki gripid til 4 grundvelli upplysinga eda nidurstoou eda
nidurstadna sem taekio 1ét i té,

alvarlegt atvik“: 6ll atvik sem beint eda obeint leida til, gaetu hafa leitt til eda gaetu leitt til einhvers af eftirfarandi:

a) dauda sjiklings, notanda eda annars einstaklings,

b) timabundinnar eda varanlegrar alvarlegrar hnignunar 4 heilbrigdisastandi sjuklings, notanda eda annars einstaklings,

c¢) alvarlegrar 6gnunar vid lyoheilsu,

»alvarleg ognun vid lydheilsu®: tilvik sem geeti leitt til yfirvofandi ahaettu &4 dauda, alvarlegrar hnignunar 4 heilbrigdis-
astandi einstaklings eda alvarlegs sjukdoms, sem gaeti Utheimt tafarlausa adgerd til urbdta og sem gaeti valdid umtals-

verdum fj6lda veikindatilvika eda daudsfalla folks eda sem er 6venjulegt eda dvant & vidkomandi stad og tima,

»adgerd til Grbota™: adgerd sem gripid er til i pvi skyni ad uppreeta orsok hugsanlegra eda raunverulegra fravika eoda
annarra 6@skilegra adstedna,

»aogero til urbota vegna Oryggis a vettvangi*: adgerd til urbota sem framleidandi gripur til af taeknilegum eda laeeknisfraedi-
legum astaedum til ad koma i veg fyrir eda draga r ahaettu a alvarlegu atviki i tengslum vid taeki sem er bodid fram a

markadi,

Ltilkynning vegna Oryggis a vettvangi: ordsending fra framleidanda til notenda eda vidskiptavina i tengslum vid adgerdir
til urbodta vegna oryggis 4 vettvangi,

.samhafour stadall“: Evropustadall eins og hann er skilgreindur i c-1id 1. lidar 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012,

»sameiginlegar forskriftir: taeknilegar og/eda kliniskar krofur, adrar en stadall, sem veita leid til pess ad fara ad lagalegum
skuldbindingum sem gilda um taeki, ferli eda kerfi.
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2. pattur
Lagaleg stada vara og raogjof
3. gr
Lagaleg stada vara

1. A0 fenginni vel rokstuddri beidni fra adildarriki skal framkvemdastjornin, med framkvaemdargerdum, ad hofou samradi
vid samremingarhopinn um lekningateki sem komid er & fot skv. 103. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 (MDCGQG), akvarda
hvort tiltekin vara eda undirflokkur eda flokkur vara falli undir skilgreininguna ,,leekningateki til sjikdomsgreiningar i glasi*
eda ,fylgihlutur lekningataekis til sjikdomsgreiningar i glasi“. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samremi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkveemdastjornin getur einnig, ad eigin frumkvadi og ad h6fou samradi vid samraemingarhépinn um lekningataeki,
tekid akvardanir med framkvaemdargeroum vardandi pau malefni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar. Pessar fram-
kvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

3. Framkvemdastjornin skal tryggja ad adildarrikin deili sérfraedilegri pekkingu 4 svidi lekningataekja til sjukdomsgrein-
ingar 1 glasi, lekningataekja, lyfja, vefja og frumna Gr ménnum, snyrtivara, sefiefna, matvela og, ef porf krefur, annarra vara til
ad akvarda videigandi lagalega stoou voru eda undirflokks eda flokks vara.

4. Vid umfjollun um hugsanlega lagalega stodu vara, sem eru ad einhverju leyti lyf, vefir og frumur ir ménnum, sefietni eda
matveeli, sem taekis skal framkvaemdastjornin tryggja videigandi samrad vid Lyfjastofnun Evropu, Efnastofnun Evropu og Mat-
veeladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.
4. gr.
Erfoafrzedilegar upplysingar, radgjof og upplyst sampykki

1. Adildarrikin skulu tryggja ad ef erfoafredileg profun er notud 4 einstaklinga, 1 tengslum vid heilbrigdispjonustu eins og
htn er skilgreind 1 a-1id 3. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2011/24/ESB (1) og i peim leknisfredilega tilgangi ad
sjukdomsgreina, bata medhdndlun, gera forsparprofanir eda forburdarprofanir, fai einstaklingurinn sem verid er ad profa eda,
eftir atvikum, skipadur l6gradamadur hans eda hennar, videigandi upplysingar um edli, mikilvaegi og afleidingar erfoafradilegu
profunarinnar, eins og vid 4.

2. 1 tengslum vid skuldbindingarnar, sem um getur i 1. mgr., skulu adildarrikin einkum tryggja videigandi adgang ad radgjof
ef um er ad raeda notkun erfdafraedilegra profana sem veita upplysingar um erfoafreedilega tilhneigd til heilsufarsastands og/eda

sjukdoma sem teljast alla jafna 6leeknandi samkvemt stodu visinda og teekni.

3. Akvadi 2. mgr. gilda ekki i tilvikum pegar greining 4 heilsufarsastandi og/eda sjukdomi sem pegar er vitad ad einstak-
lingurinn sem verid er ad profa er med er stadfest med erfoafraedilegri profun eda i tilvikum pegar virknigreiningarprof er notad.

4.  Ekkert i pessari grein skal koma i veg fyrir ad adildarrikin sampykki eda vidhaldi radstofunum & landsvisu sem vernda
sjuklinga betur, eru sértaekari eda fjalla um upplyst sampykki.

II. KAFLI

AP BJOPA TAKI FRAM A MARKADI OG TAKA PAU [ NOTKUN, SKYLDUR REKSTRARAPILA, CE-MERKI, FRJALSIR
FLUTNINGAR

5. gr.
Ad setja 4 markad og taka i notkun

1. bvi adeins ma setja taeki 4 markad eda taka pad i notkun ef pad er i samreemi vid pessa reglugerd pegar pad er athent &
tilhlydilegan hatt og komid fyrir & réttan hatt, pvi er haldid vio og pad notad i samrami vid etladan tilgang pess.

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/24/ESB fra 9. mars 2011 um réttindi sjuklinga vardandi heilbrigdispjonustu yfir landameeri
(Stjtid. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 45).
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2. Teki skal uppfylla almennu kréfurnar um dryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka og gilda um pad, me0 tilliti til
atlads tilgangs pess.

3. begar synt er fram 4 samremi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni skal pad fela i sér mat & virkni i samremi vid
56. gr.

4. Teki sem eru framleidd og notud innan heilbrigdisstofnana, ad undanskildum teekjum til virknirannsokna, skulu teljast
hafa verid tekin i notkun.

5. A0 undanskildum vidkomandi almennum kr6fum um oryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, gilda kréfurnar i
pessari reglugerd ekki um teki sem eru framleidd og notud eingdngu innan heilbrigdisstofnana sem hafa stadfestu i Sam-
bandinu, ad pvi tilskildu ad 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) takin eru ekki tilfaerd til annars 16gadila,
b) framleidsla og notkun taekjanna fer fram samkveaemt videigandi gadastjornunarkerfum,

¢) rannsOknarstofa heilbrigdisstofnunarinnar fylgir stadlinum EN ISO 15189 eda, eftir atvikum, dkveedum landslaga, p.m.t.
landsakvadum ad pvi er vardar faggildingu,

d) heilbrigdisstofnunin rokstydur i gognum sinum ad ekki sé unnt ad uppfylla sérstakar parfir sjuklingamarkhdpsins eda ad
ekki sé unnt ad uppfylla peer 4 fullneegjandi hatt med samberilegu teeki sem faanlegt er 4 markadi,

e) heilbrigdisstofnunin veitir 16gberu yfirvaldi sinu upplysingar, sé pess 6skad, vardandi notkun slikra teekja sem skulu fela i
sér rokstuoning fyrir framleidslu peirra, breytingu 4 peim eda notkun beirra,

f) heilbrigdisstofnunin semur yfirlysingu sem hun skal gera adgengilega 61lum, p.m.t.:
i.  heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunarinnar sem framleidir,
ii. upplysingarnar sem naudsynlegar eru til ad sanngreina taekin,

iii. yfirlysing um ad teekin uppfylli almennu kréfurnar um Oryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa
reglugerd og, eftir atvikum, upplysingar um pad hvada krofur eru ekki ad fullu uppfylltar og rokstuddar astedur fyrir

pvi,

g) ad pvi er vardar teeki i flokki D, i samraemi vid reglurnar sem settar eru fram i VIII. vidauka, tekur heilbrigdisstofnunin
saman gogn sem gera pad kleift ad hafa skilning a framleidsluadstoounni, framleidsluferlinu, hénnun taekjanna og gognum
um virkni peirra, p.m.t. &tludum tilgangi, og sem eru nagilega itarleg til ad gera l6gbera yfirvaldinu kleift a0 ganga ar
skugga um ad almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, séu uppfylltar.
Adildarrikin geta einnig beitt pessu akvaedi um taeki i flokki A, flokki B eda flokki C i samreemi vid reglurnar sem settar eru
fram i VIII. vidauka,

h) heilbrigdisstofnunin gerir allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad oll teeki séu framleidd i samremi vid gdgnin sem
um getur i g-1id og

i) heilbrigdisstofnunin fer yfir pa reynslu sem fengist hefur af kliniskri notkun taekjanna og gerir allar naudsynlegar adgerdir
til urbota.

Adildarrikin geta krafist pess a0 slikar heilbrigdisstofnanir leggi fyrir 16gbaera yfirvaldid allar frekari upplysingar sem skipta
mali um slik taeki sem hafa verid framleidd og notud a yfirradasvadi peirra. Adildarrikin skulu halda peim rétti ad takmarka
framleidslu og notkun 4 tiltekinni gerd slikra teekja og peim skal veittur adgangur til ad skoda starfsemi heilbrigdisstofnananna.

bessi malsgrein gildir ekki um taeki sem eru framleidd 4 idnadarmeelikvarda.
6. Til a0 tryggja samraemda beitingu 1. vidauka getur framkveemdastjornin sampykkt framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa

pykir til ad leysa Gr malum sem varda agreining um tulkun og beitingu i reynd. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i
samrami vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
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6. gr.
Fjarsala

1. Teki sem er bodid med pjonustu i upplysingasamfélaginu, eins og htn er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB)
2015/1535, til einstaklings eda 16gadila med stadfestu i Sambandinu skal vera i samraemi vid pessa reglugerd.

2. Med fyrirvara um landslog vardandi storf heilbrigdisstétta skal teeki sem er ekki sett & markad en notad i tengslum vid
vidskiptastarfsemi, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds, til ad veita greiningar- eda medferdarpjonustu sem er
bodin med pjonustu i upplysingasamfélaginu, eins og hiin er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2015/1535, eda
med annarri samskiptaadferd, beint eda gegnum millilioi, til einstaklings eda 16gadila med stadfestu i Sambandinu, vera i sam-
reemi vid pessa reglugerd.

3. A0 fenginni beioni fra 16gbaeru yfirvaldi skal sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem byour fram teki i samremi vid 1.
mgr. eda veitir pjonustu i samraemi vid 2. mgr., gera afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni fyrir vidkomandi teki adgengilegt.

4.  Adildarriki getur, & grundvelli lydheilsuverndar, krafist pess ad veitandi pjonustu 1 upplysingasamfélaginu, eins og hiin er
skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2015/1535, hetti starfsemi sinni.

7. gr.
Fullyrodingar

[ merkingum 4 teekjum, i notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram, tekin i notkun og auglyst skal lagt bann vid pvi ad
nota texta, heiti, vorumerki, myndir og myndren takn eda 6nnur takn sem geetu villt um fyrir notanda eda sjuklingi, ad pvi er
vardar tladan tilgang teekisins, 6ryggi pess og virkni, med pvi ad:

a) eigna tekinu verkun og eiginleika sem taekid byr ekki yfir,
b) skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem taekid byr ekki yfir,
¢) upplysa ekki notanda eda sjikling um hugsanlega ahzttu sem tengist notkun teekisins i samreemi vid atladan tilgang pess,

d) leggja til adra notkun a taekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim @tlada tilgangi sem samraemismatid var gert
fyrir.

8. gr.
Notkun samhafora stadla.

1. Gengid skal ut fra pvi ad taeki sem eru i samraemi vid videigandi samhafoa stadla, eda videigandi hluta pessara stadla, sem
birtar hafa verid visanir til i Stjérnartidindum Evropusambandsins, séu i samremi vid par krofur i pessari reglugerd sem falla
undir pessa stadla eda hluta peirra.

Fyrsta undirgrein gildir einnig um kréfur vardandi kerfi eda ferli, sem rekstraradilar eda bakhjarlar purfa ad uppfylla i samraemi
vid pessa reglugerd, p.m.t. paer sem varda gadastjornunarkerfi, dhattustjornun, eftirlitskerfi eftir markadssetningu, virknirann-
soknir, kliniskar visbendingar eda eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

Tilvisanir i samhefda stadla i pessari reglugerd ber ad skilja pannig ad paer merki samhafou stadlana sem birtar hafa verid
visanir til 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

2. Tilvisanir i samhafda stadla i pessari reglugerd skulu einnig taka til gaedalysinga efna i Evropsku lyfjaskranni, sem eru
sampykktar 1 samreemi vid samninginn um lyfjaskra Evropu, ad pvi tilskildu ad tilvisanir i pessar gadalysingar efna hafi verid
birtar i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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9. gr.

Sameiginlegar forskriftir

1. Ef engir samheafoir stadlar eru fyrir hendi eda ef vidkomandi samheefdir stadlar eru 6fullnaegjandi eda ef porf er a ad fjalla
um athugunarefni er varda lydheilsu er framkvamdastjorninni heimilt, med framkvaemdargerdum og ad h6fou samradi vid sam-
remingarhopinn um lekningataeki, ad sampykkja sameiginlegar forskriftir ad pvi er vardar almennu kréfurnar um oryggi og
virkni sem settar eru fram i I. vidauka, teeknigdgnin sem sett eru fram i II. og III. vidauka, mat & virkni og eftirfylgni med virkni
eftir markadssetningu sem sett eru fram i XIII. vidauka eda kréfurnar vardandi virknirannsoknir sem settar eru fram i XIII. vid-
auka. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

2. Gengid skal ut fra pvi ad teki sem eru 1 samremi vid sameiginlegu forskriftirnar, sem um getur i 1. mgr., séu 1 samreemi
vid peer krofur i pessari reglugerd sem falla undir pessar sameiginlegu forskriftir eda videigandi hluta pessara sameiginlegu
forskrifta.

3. Framleidendur skulu fylgja sameiginlegu forskriftunum, sem um getur i 1. mgr., nema peir geti fert tilhlydileg rok fyrir
pvi ad peir hafi tekid upp lausnir sem tryggja ad dryggis- og virknistig sé a.m.k. jafngilt peim.

10. gr.

Almennar skyldur framleidenda

1.  Pegar framleidendur setja taeki sin & markad eda taka pau i notkun skulu peir sja til pess ad pau hafi verid honnud og fram-
leidd i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd.

2. Framleidendur skulu koma & fot, skjalfesta, koma i framkvaemd og vidhalda kerfi fyrir dhaettustjornun eins og lyst er i 3.
1id 1. vidauka.

3. Framleidendur skulu framkvaema mat 4 virkni, i samremi vid krofurnar sem settar eru fram i 56. gr. og XIIII. vidauka,
p.m.t. eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

4.  Framleidendur skulu taka saman teknigdgn fyrir pessi taeki og halda peim uppfeeroum. Teknigdgnin skulu gera pad kleift
ad meta samreemi tekisins vid krofurnar i pessari reglugerd. Taeknigdgnin skulu né yfir atridin sem sett eru fram i II. og III.
vidauka.

Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraeemi vio 108. gr., um breytingu a II. og III. vid-
auka i 1josi teekniframfara.

5. Ef synt hefur verid fram 4 samreemi vid gildandi kréfur med pvi ad fylgja videigandi samraemismatsferli skulu framleid-
endur tekja, annarra en tekja til virknirannsokna, semja ESB-samramisyfirlysingu i samraemi vid 17. gr. og festa CE-
samraeemismerkid a i samraemi vid 18. gr.

6.  Framleidendur skulu uppfylla skyldur sem varda einkvema tekjaaudkenningarkerfid, sem um getur i 24. gr., og skran-
ingarskylduna, sem um getur i 26. og 28. gr.

7. Framleidendur skulu hafa teeknigdgnin, ESB-samremisyfirlysinguna og, ef vid 4, aftit af vidkomandi vottordi, p.m.t. allar
breytingar og vidbaetur, sem gefin eru Ut i samraemi vid 51. gr., til reidu fyrir 16gbaer yfirvold 1 a.m.k. tiu ar eftir ad sidasta taekid
sem fellur undir ESB-samra&misyfirlysinguna hefur verio sett 4 markaod.

A0 fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi skal framleidandinn, eins og par er tilgreint, leggja taeknigdgnin fram i heild sinni eda
samantekt ur peim.

Framleidandi med skrada starfsstoo utan Sambandsins skal tryggja, til ad gera viourkenndum fulltria sinum kleift ad sinna peim
verkefnum sem um getur 1 3. mgr. 11. gr., ad vidurkenndi fulltriiinn hafi naudsynleg gdgn avallt undir hondum.
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8. Framleidendur skulu tryggja ad adferdir séu fyrir hendi til ad halda radframleidslu i samraemi vid krofurnar i pessari
reglugerd. Taka skal timanlega fullnaegjandi tillit til breytinga & hénnun eda eiginleikum voru og breytinga &4 samhafou
stodlunum eda sameiginlegu forskriftunum sem lyst er yfir ad samraemi voru midist vid. Framleidendur teekja, annarra en tekja
til virknirannsokna, skulu koma & fot, skjalfesta, koma i framkveemd, viohalda, halda uppferdu og bata stodugt geeda-
stjornunarkerfi sem skal tryggja ad farid sé¢ ad akvaedum bessarar reglugerdar a sem skilvirkastan hatt og med peim heetti ad paod
sé 1 réttu hlutfalli vid dhettuflokk og gerd takis.

Gaedastjornunarkerfid skal na yfir alla hluta og peetti i fyrirtaeki framleidanda sem snerta geedi ferla, adferda og tekja. bad skal
styra skipulaginu, abyrgdinni, verklagsreglunum, ferlunum og tilfongunum til stjérnunarinnar sem parf til ad innleida megin-
reglur og adgerdir sem eru naudsynlegar til ad na fram samraemi vid akvaedi pessarar reglugerdar.

Gaedastjornunarkerfid skal a.m.k. taka til eftirfarandi patta:

a) stefnuastlunar um reglufylgni, p.m.t. ad fylgt sé samraemismatsferlum og ferlum vid stjérnun breytinga 4 taekjum sem falla
undir kerfio,

b) greiningar & gildandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni og kénnunar 4 moguleikum til ad taka & pessum krofum,
c) abyrgoar 4 stjornuninni,

d) tilfangastjornunar, p.m.t. val & og eftirlit med birgjum og undirverktokum,

e) ahattustjornunar, eins og sett er fram 1 3. 1id 1. vidauka,

f) mats & virkni i samraemi vi0 56. gr. og XIII. vidauka, p.m.t. eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

g) raungervingar voru (e. product realisation), p.m.t. dxtlanagerdar, honnunar, préunar, framleidslu og pjénustuveitingar,

h) sannprofunar 4 uthlutun einkvaemra tekjaaudkenninga, sem er gerd i samraemi vid 3. mgr. 24. gr., til allra vidkomandi
teekja og tryggingar 4 samkvemni og gildi upplysinga sem veittar eru i samraemi vid 26. gr.,

i) a0 koma & fot, koma i framkvaemd og vidhalda eftirlitskerfi eftir markadssetningu 1 samraemi vid 78. gr.,

j)  medhondlunar & samskiptum vid 16gbeer yfirvold, tilkynnta adila, adra rekstraradila, vidskiptavini og/eda adra hagsmuna-
adila,

k) ferla fyrir tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til Girbota vegna dryggis & vettvangi i tengslum vid gat,
1) stjornunar adgerda til Grbota og forvarnaradgerda og sannprofunar a skilvirkni peirra,
m) ferla fyrir voktun og mat 4 fralagi, gagnagreiningu og aukin vérugaoi.

9.  Framleidendur tekja skulu koma i framkvaemd eftirlitskerfi eftir markadssetningu, i samraemi vid 78. gr., og halda pvi
uppferdu.

10. Framleidendur skulu tryggja ad tekinu fylgi upplysingarnar, sem settar eru fram i 20. 1id 1. vidauka, & opinberu(m)
tungumali/tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem takid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur. Upp-
lysingar 4 merkimida skulu vera 6afmaanlegar, audlasilegar og audskiljanlegar fyrir atladan notanda eda sjukling.

Upplysingar sem latnar eru i té, i samreemi vid 20. 1id 1. vidauka, med teekjum til sjalfsprofunar eda narrannsokna skulu vera
audskiljanlegar og lagdar fram & opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem tekid er gert
notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur.

11. Framleidendur sem telja, eda hafa astaedu til ad atla, ad teeki sem peir hafa sett & markad eda tekid i notkun sé ekki i sam-
reemi vid pessa reglugerd skulu tafarlaust gera paer adgerdir til trbota sem eru naudsynlegar til ad faera taekio til samramis vio
krofur, innkalla pad eda afturkalla, eins og vid 4. Peir skulu upplysa dreifingaradila tekisins sem um er ad raeda og, eftir
atvikum, vidurkennda fulltraann og innflytjendur til samreemis vid pad.

Ef alvarleg dhetta stafar af teekinu skulu framleidendur tafarlaust upplysa logber yfirvold adildarrikjanna par sem peir budu
teekid fram og, eftir atvikum, tilkynnta adilann sem gaf ut vottord fyrir taekid, i samraemi vid 51. gr., um pad, einkum um ad pad
s¢ ekki i samreemi vid krofur og um allar adgerdir til Grbota sem gripid hefur verio til.



23

12.  Framleidendur skulu vera med kerfi til ad skra og tilkynna um atvik og adgerdir til urbota vegna Oryggis 4 vettvangi eins
og lyst er i 82. og 83. gr.

13.  Framleidendur skulu, ad fenginni beidni fra 16gbzru yfirvaldi, athenda pvi allar upplysingar og gogn sem eru naudsynleg
til ad syna fram & samraemi teekisins vid krofur, 4 opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki akvedur. Log-
beert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod getur krafist pess ad framleidandinn leggi fram
synishorn af taekinu an endurgjalds eda, ef pad er ogerlegt, veiti adgang ad teekinu. Framleidendur skulu hafa samvinnu vid
logbeert yfirvald, ad beidni pess, vardandi allar adgerdir til urbota sem gripid er til i pvi skyni ad uppreeta eda, ef pad er ekki
unnt, draga Ur ahettu sem stafar af taekjum sem peir hafa sett & markad eda tekid i notkun.

Ef framleidandinn synir ekki samstarfsvilja eda ef upplysingarnar og gégnin sem 16g0 eru fram eru 6fullnegjandi eda rong er
16gbaeru yfirvaldi heimilt, til ad tryggja lyoheilsuvernd og oryggi sjuklinga, ad gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda
takmarka ad teekid sé bodid fram 4 landsbundnum markadi pess, ad innkalla voruna af peim markadi eda afturkalla hana pangad
til framleidandinn synir samstarfsvilja eda leggur fram fullneegjandi og réttar upplysingar.

Ef logbeert yfirvald telur eda hefur astaedu til ad etla ad taeki hafi valdid tjoni skal yfirvaldid, sé pess 0skad, audvelda veitingu
upplysinganna og gagnanna sem um getur i fyrstu undirgrein til sjiklingsins eda notandans sem hugsanlega hefur ordid fyrir
tjoni og, eins og vid 4, til sidari handhafa réttinda sjuklingsins eda notandans, sjikratryggingafélags sjuklingsins eda notandans
eda til annarra pridju adila sem tjonid, sem sjuklingurinn eda notandinn hefur ordid fyrir, hefur ahrif 4, med fyrirvara um reglur
um gagnavernd og med fyrirvara um vernd hugverkaréttinda nema pegar almannahagsmunir af birtingu upplysinga ganga
framar.

Logbaera yfirvaldio parf ekki ad uppfylla skylduna sem melt er fyrir um i pridju undirgrein pegar birting upplysinganna og
gagnanna sem um getur i fyrstu undirgrein er venjulega medhondlud i tengslum vid malarekstur.

14. Pegar framleidendur lata annan 16gadila eda einstakling hanna eda framleida taekin sin skulu upplysingar um deili 4 peim
adila vera hluti af upplysingunum sem leggja skal fram i samremi vid 1. mgr. 27. gr.

15. Einstaklingar eda 16gadilar geta krafist skadabdta vegna tjons af voldum gallads taekis, i samraemi vid gildandi 16g Sam-
bandsins og landslog.

Framleidendur skulu gera radstafanir, med peim haetti ad pad sé i réttu hlutfalli vido dhaettuflokk, gerd tekis og staerd fyrirtakis,
til ad tryggja naegilegt fjarmagn ad pvi er vardar hugsanlega botaabyrgd peirra samkvamt tilskipun 85/374/EBE, med fyrirvara
um frekari verndarradstafanir samkvaemt landslogum.

11. gr.

Viourkenndur fulltrai

1. Ef framleidandi taekis er ekki med stadfestu i adildarriki ma eingdngu setja taekid 4 markad i Sambandinu ef framleio-
andinn tilnefhir einn vidurkenndan fulltria.

2. Tilnefningin myndar umbod vidurkennda fulltriians, hiin er einungis gild pegar vidurkenndi fulltriinn tekur skriflega vid
henni og hun skal a.m.k. gilda fyrir 611 taeki { sama almenna flokki taekja.

3. Vidurkenndi fulltrainn skal inna af hendi pau verkefni sem tilgreind eru i umbodinu sem hann og framleidandinn hafa
komid sér saman um. Vidurkenndi fulltriiinn skal 14ta 16gbaera yfirvaldinu i té afrit af umbodinu, sé pess 6skad.

[ umbodinu skal pess krafist, og framleidandinn skal gera pad kleift, ad vidurkenndi fulltrinn annist a.m k. eftirtalin verkefhi i
tengslum vid teekin sem pad neer yfir:

a) stadfesti ad ESB-samraemisyfirlysing og teknigdgn hafi verid tekin saman og, eftir atvikum, ad framleidandi hafi fram-
kveemt samreemismat med videigandi ferli,

b) hafi afrit af teknigégnunum, ESB-samreemisyfirlysingunni og, ef vid 4, afrit af videigandi vottordi, p.m.t. allar breytingar
og vidbatur, sem gefid er Gt { samraemi vid 51. gr., tilteek fyrir 16gbaer yfirvold 4 timabilinu sem um getur i 7. mgr. 10. gr.,

c) fari a0 skraningarskyldunum sem melt er fyrir um 1 28. gr. og stadfesti ad framleidandinn hafi farid ad skraningar-
skyldunum sem melt er fyrir um i 26. gr.,
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d) afhendi, sem svar vid beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, vidkomandi 16gbaru yfirvaldi allar upplysingar og gégn, sem eru naud-
synleg til ad syna fram & samremi taekis vid krofur, & opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki
akvedur,

e) aframsendi til framleidandans allar beidnir fra 16gb@ru yfirvaldi adildarrikisins, par sem vidurkenndi fulltrainn er med
skrada starfsst6d, um synishorn af teki, eda adgang ad pvi, og sannreyni ad 1ogbera yfirvaldid fai synishornin eda fai
adgang ad tekinu,

f) hafi samvinnu vid 16gbeer yfirvold vardandi allar adgerdir til forvarnar eda Grbdta sem gripid er til i pvi skyni ad uppreeta
eda, ef pad er ekki unnt, ad draga Ur dhattu sem stafar af tekjum,

g) upplysi framleidandann tafarlaust um kvartanir og tilkynningar fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, sjuklingum og notendum
vardandi atvik sem grunur er um i tengslum vid teeki sem falla undir tilnefningu hans,

h) felli umbodid ur gildi ef framleidandinn fer { baga vid skyldur sinar samkvamt pessari reglugerd.

4. Med umbodinu, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, skal ekki framselja skyldur framleidanda, sem melt er fyrir um i
1.,2,3.,4,5,6.,8.,9.,10. 0og 11. mgr. 10 gr.

5. Me0 fyrirvara um 4. mgr. pessarar greinar skal vidurkenndi fulltriinn bera, 4 sama grundvelli og framleidandinn og einn
fyrir alla og allir fyrir einn med honum, lagalega abyrgd 4 gélludum tekjum ef framleidandinn hefur ekki stadfestu i adildarriki
og hefur ekki uppfyllt skyldurnar sem meelt er fyrir um i 10. gr.

6.  Vidurkenndur fulltrii, sem segir upp umbodi sinu a4 peim forsendum sem um getur i h-1id 3. mgr., skal tafarlaust tilkynna
16gbaeru yfirvaldi adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu, og eftir atvikum tilkynnta adilanum sem tok patt i samraemis-
matinu fyrir taekio, um uppségn umbodsins og astaedurnar fyrir henni.

7. I pessari reglugerd ber ad lita 4 allar tilvisanir i 16gbaert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada
starfsstod sem tilvisanir til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par sem vidurkenndi fulltriiinn, sem framleidandinn sem um getur i
1. mgr. tilnefnir, er med skrada starfsst6d sina.

12. gr.
Breyting 4 viourkenndum fulltriaa

ftarlegt fyrirkomulag vardandi breytingu 4 vidurkenndum fulltriia skal skyrt skilgreint i samkomulagi milli framleidandans,
frafarandi vidurkennda fulltrGans, par sem pvi verdur vid komid, og vidurkennda fulltrians sem vid tekur. Samkomulagid skal
a.m.k. taka til eftirfarandi patta:

a) dagsetningar uppsagnar a4 umbodi frafarandi vidurkennda fulltriians og upphafsdagsetningar umbods vidurkennda fulltruans
sem vi0 tekur,

b) til hvada dags megi tilgreina frafarandi vidurkennda fulltriann i upplysingum sem framleidandi leetur i té, p.m.t 6llu kynn-
ingarefni,

c) skjalaflutnings, p.m.t. trinadarkvada og eignarréttar,

d) skyldu frafarandi vidurkennda fulltraans eftir lok umbodsins til ad aframsenda til framleidanda, eda vidurkennda fulltrians
sem vi0 tekur, allar kvartanir eda tilkynningar fra fagleerou heilbrigdisstarfsfolki, sjuklingum eda notendum vardandi atvik
sem grunur er um i tengslum vid taeki sem falla undir tilnefningu hans sem vidurkenndur fulltrui.

13. gr.
Almennar skyldur innflytjenda
1. Innflytjendur skulu eingdngu setja taeki 4 markad Sambandsins sem eru i samrami vid pessa reglugerd.
2. Til ad setja teeki & markad skulu innflytjendur sannreyna eftirfarandi:
a) ao tekid sé CE-merkt og ad utbuin hafi verid ESB-samramisyfirlysing fyrir tekid,
b) ad framleidandinn sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt vidurkenndan fulltria i samraemi vid 11. gr.,
c) ao tekid sé merkt i samraemi vid pessa reglugerd og pvi fylgi paer notkunarleidbeiningar sem krafist er,

d) ao framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkveemri tekjaaudkenningu i samraemi vid 24. gr.
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Ef innflytjandi telur eda hefur astedu til ad «tla ad taeki sé ekki i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd skal hann ekki setja
teekid & markad fyrr en pad hefur verid fert til samraemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og vidurkenndan
fulltria framleidandans um pad. Ef innflytjandi telur eda hefur astaedu til ad @tla ad alvarleg ahatta stafi af teekinu eda ad pad
sé falsad skal hann einnig tilkynna um bad til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu.

3. Innflytjendur skulu tilgreina 4 teekinu eda umbtdum pess, eda a skjali sem fylgir teekinu, heiti sitt, skrad vidskiptaheiti eda
skrad vorumerki, skrada starfsstod sina og heimilisfang par sem hagt er ad hafa samband vid pa til ad stadfesta stadsetningu
peirra. Peir skulu tryggja ad engir vidbotarmerkimidar hylji upplysingar & merkimidanum fra framleidandanum.

4. Innflytjendur skulu stadfesta ad tackid sé skrad i rafraena kerfid i samraemi vid 26. gr. Innflytjendur skulu baeta nanari upp-
lysingum fra sér vid skraninguna i samreemi vio 28. gr.

5. Innflytjendur skulu tryggja ad & medan peir bera abyrgd a teki tefli geymslu- eda flutningsskilyrdi ekki i tvisynu samraemi
pess vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka og ad pau séu i samraemi vid skilyrdin sem
framleidandinn hefur sett, ef pau eru fyrir hendi.

6. Innflytjendur skulu halda skra yfir kvartanir, yfir teeki sem eru ekki i samraemi vid krofur og yfir afturkallanir og inn-
kallanir og athenda framleidanda, vidurkenndum fulltria og dreifingaradilum allar upplysingar sem peir 6ska eftir til ad gera
peim kleift ad rannsaka kvartanir.

7. Innflytjendur sem telja eda hafa asteedu til ad xtla ad teeki sem peir hafa sett 4 markad sé ekki i samraemi vid pessa reglu-
gerd skulu tafarlaust upplysa framleidandann og vidurkenndan fulltria hans um pad. Innflytjendur skulu hafa samvinnu vid
framleidandann, vidurkenndan fulltria framleidandans og l6gbeer yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar adgerdar
til Grbota til ad feera taekid aftur til samraemis vid krofur, til ad innkalla pad eda afturkalla. Ef alvarleg aheetta stafar af teekinu
skulu peir einnig upplysa logber yfirvold adildarrikjanna par sem peir budu tekid fram og, ef vid 4, tilkynnta adilann sem gaf
ut vottord i samraemi vid S1. gr. fyrir taekid sem um er ad reda, um pad an tafar og veita nanari upplysingar, einkum um 6sam-
reemi vid krofur og um allar adgerdir til urbota sem gripid er til.

8.  Innflytjendur sem hafa fengid kvartanir eda tilkynningar fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, sjuklingum eda notendum
vegna atvika sem grunur er um i tengslum vio taeki, sem peir hafa sett 4 markad, skulu tafarlaust aframsenda pessar upplysingar

til framleidandans og vidurkennds fulltriia hans.

9. A timabilinu sem um getur i 7. mgr. 10. gr. skulu innflytjendur geyma afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni og, ef vid 4,
afrit af viokomandi vottordi, p.m.t allar breytingar og vidbetur, sem gefid er Ut i samrami vid 51. gr.

10. Innflytjendur skulu hafa samvinnu vid 16gbeer yfirvold, ad beidni hinna sidarnefndu, vardandi allar adgerdir sem gripid er
til 1 pvi skyni ad upprata eda, ef pad er ekki unnt, draga r dhaettu sem stafar af teeki sem peir hafa sett & markad. Innflytjendur
skulu, a0 fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi adildarrikisins par sem innflytjandinn er med skrada starfsstdd, leggja fram
synishorn af tekinu 4n endurgjalds eda, ef pad er 6gerlegt, veita adgang ad tekinu.

14. gr.

Almennar skyldur dreifingaradila

1. begar teeki er bodid fram 4 markadi skulu dreifingaradilar, i tengslum vid starfsemi sina, geta pess vandlega ad varan sé i
samreemi vid gildandi krofur.

2. Adur en taeki er bodid fram 4 markadi skulu dreifingaradilar sannreyna ad allar eftirfarandi kréfur séu uppfylltar:
a) ao tekid sé CE-merkt og ad utbuin hafi verid ESB-samramisyfirlysing fyrir tekid,

b) ad tekinu fylgi upplysingarnar sem framleidandinn laetur i té i samreemi vid 10. mgr. 10. gr.,

¢) ao pvi er vardar innflutt teki, ad innflytjandinn hafi uppfyllt kréfurnar sem settar eru fram i 3. mgr. 13. gr.,

d) ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkvaemri teekjaaudkenningu.

Til ad uppfylla kréfurnar sem um getur i a-, b- og d-1id fyrstu undirgreinar getur dreifingaradilinn notad adferd vid toku synis-
horna sem gerir pau demigerd fyrir taekin sem pessi dreifingaradili athendir.
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Ef dreifingaradili telur eda hefur astedu til ad «tla ad taeki sé ekki i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd skal hann ekki
bjoda taekid fram 4 markadi fyrr en pad hefur verid fert til samraemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og, eftir
atvikum, vidurkenndan fulltraa framleidandans og innflytjandann um pad. Ef dreifingaradili telur eda hefur astaedu til ad atla
a0 alvarleg ahetta stafi af teekinu eda ad pad s¢ falsad skal hann einnig tilkynna um bad til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par
sem hann hefur stadfestu.

3. Dreifingaradilar skulu tryggja ad medan peir bera abyrgo a taeki séu skilyrdi vid geymslu eda flutning i samreemi vid skil-
yrdin sem framleidandinn hefur sett.

4. Dreifingaradilar sem telja eda hafa astadu til ad etla ad teeki, sem peir hafa bodid fram a markadi, sé ekki i samremi vid
pessa reglugerd skulu an tafar upplysa framleidandann og, eftir atvikum, vidurkenndan fulltriia hans og innflytjandann um pad.
Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu vid framleidandann og, eftir atvikum, vid vidurkenndan fulltrua hans og innflytjandann
og vid 1ogbeer yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar adgerdar til Grbodta til ad faera taekid aftur til samreemis vid
krofur, innkalla pad eda afturkalla, eins og vid a. Ef dreifingaradilinn telur eda hefur astaedu til ad atla ad alvarleg ahaetta stafi
af teekinu skal hann einnig tafarlaust upplysa 16gber yfirvold adildarrikjanna, par sem hann baud teekid fram, um pad og veita
nanari upplysingar, einkum um 6samreemi vid krofur og um allar adgerdir til Grbota sem gripid er til.

5. Dreifingaradilar sem hafa fengid kvartanir eda tilkynningar fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, sjoklingum eda notendum
vegna atvika, sem grunur er um 1 tengslum vid teeki sem peir hata bodid fram, skulu aframsenda pessar upplysingar tafarlaust til
framleidandans og, eftir atvikum, til vidurkennds fulltrGa hans og innflytjandans. Peir skulu halda skré yfir kvartanir, yfir teki
sem eru ekki 1 samreemi vid krofur og yfir afturkallanir og innkallanir og halda framleidandanum og, eftir pvi sem vid 4, vidur-
kennda fulltrianum og innflytjandanum upplystum um slika voktun og athenda peim allar upplysingar ad beidni peirra.

6.  Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi, athenda pvi allar upplysingar og gdgn sem peir hafa yfir
a0 rada og eru naudsynleg til ad syna fram & samreemi teekis vid krofur.

Dreifingaradilar skulu teljast hafa uppfyllt skylduna sem um getur i fyrstu undirgrein ef framleidandinn eda, eftir atvikum,
vidurkenndi fulltriinn fyrir taekid sem um er ad reda leggur fram tilskildar upplysingar. Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu
vid 16gber yfirvold, ad beidni peirra, vardandir allar adgerdir sem gripid er til i pvi skyni ad uppracta dhaettu sem stafar af
tekjum sem peir hafa bodid fram 4 markadi. Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, athenda synishorn
af teekinu an endurgjalds eda, ef pad er dgerlegt, veita adgang ad teckinu.

15. gr.
Einstaklingur sem ber abyrgo 4 pvi ad fario sé ad reglum

1. Framleidendur skulu hafa a.m.k. einn einstakling innan sins fyrirtaekis sem ber abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum og byr
yfir tilskilinni sérfreedilegri pekkingu & svidi lekningatakja til sjikdomsgreiningar i glasi. Syna skal fram 4 tilskilda sérfraeoi-
lega pekkingu med annarri hvorri eftirfarandi menntun og heefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi sem veittur er ad loknu haskolanami eda 6dru
nami sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfraedi, leknavisindum, lyfjafraedi, verkfredi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gadastjornunarkerfi i tengslum vid leekn-
ingateeki til sjukdomsgreiningar i glasi,

b) fjogurra éra starfsreynslu vio eftirlitsstorf eda vid gaedastjornunarkerfi i tengslum vid leekningateeki til sjukdomsgreiningar i
glasi.

2. bess skal ekki krafist ad orfyrirtaeki og litil fyrirtaeki, 1 skilningi tilmeela framkvamdastjornarinnar 2003/361/EB (1), séu
med einstakling innan fyrirtaekisins sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum en peir skulu vera med slikan einstakling sér
innan handar a0 stadaldri og samfellt.

3. Saeinstaklingur sem ber abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum skal a.m.k. bera dbyrgd 4 ad tryggja ad:

a) gengid sé¢ ur skugga um & videigandi hatt, i samraemi vid gadastjornunarkerfid sem liggur til grundvallar framleidslu &
teekjunum, ad teekin séu i samreemi vid krofur adur en teki feer lokasampykkt,

() Tilmeeli framkveemdastjornarinnar fra 6. mai 2003 um skilgreininguna a orfyrirteekjum, litlum fyrirteekjum og medalstorum fyrirteekjum
(Stjtid. ESB L 124, 20.5.2003, bls. 36).
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b) teknigdgn og ESB-samremisyfirlysing séu utbiin og peim haldid uppferdum,
c) skyldur vardandi eftirlit eftir markadssetningu séu uppfylltar i samrami vid 9. mgr. 10. gr.,
d) skyldur vardandi tilkynningar, sem um getur i 82. til 86. gr., séu uppfylltar,

e) ef um er ad rada teki til virknirannsokna sem @tlunin er ad nota i tengslum vid inngripsrannsoknir a kliniskri virkni eda
alrar virknirannsoknir sem hafa { for med sér aheettu fyrir patttakendur er yfirlysingin, sem um getur i 1id 4.1 i XIV. vio-
auka, gefin ut.

4.  Ef nokkrir einstaklingar bera sameiginlega abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum i samremi vid 1., 2. og 3. mgr. skal mala
skriflega fyrir um abyrgd hvers peirra um sig.

5. Sa einstaklingur sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum skal ekki verda fyrir 6hagradi innan fyrirtekis framleid-
andans i tengslum vid pad ad uppfylla skyldustorf sin 4 fullnagjandi hatt, 6had pvi hvort hann er starfsmadur fyrirtakisins eda
ekki.

6.  Vidurkenndir fulltriiar skulu ad stadaldri og samfellt hafa a.m.k. einn einstakling sér innan handar sem ber abyrgd a pvi ad
farid sé ad reglum og sem byr yfir tilskilinni sérfreedilegri pekkingu ad pvi er vardar kréfur samkvamt reglum er varda leekn-
ingateeki til sjukdomsgreiningar i glasi i Sambandinu. Syna skal fram 4 tilskilda sérfredilega pekkingu med annarri hvorri eftir-
farandi menntun og heefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heaefi sem veittur er ad loknu haskolanami eda 6dru
nami sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfredi, leknavisindum, lyfjafraedi, verkfreedi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gadastjornunarkerfi i tengslum vid lekn-
ingateaeki til sjakdomsgreiningar i glasi,

b) fjogurra éra starfsreynslu vio eftirlitsstorf eda vid gedastjornunarkerfi i tengslum vid leekningateeki til sjokdomsgreiningar 1
glasi.

16. gr.
Tilvik par sem skyldur framleidenda gilda um innflytjendur, dreifingaradila eda adra einstaklinga

1. Dreifingaradili, innflytjandi eda annar einstaklingur eda 16gadili skal taka & sig paer skyldur sem hvila & framleidendunum
ef hann gerir eitthvad af eftirfarandi:

a) byodur fram 4 markadi teki undir sinu eigin heiti, skradu vidskiptaheiti eda skradu vorumerki, nema i peim tilvikum pegar
dreifingaradili eda innflytjandi gerir samning vid framleidanda par sem framleidandinn er audkenndur sem slikur 4 merki-
midanum og ber abyrgd a pvi ad krofurnar, sem gerdar eru til framleidanda i pessari reglugerd, séu uppfylltar,

b) breytir eetludum tilgangi taekis sem pegar hefur verid sett 4 markad eda tekid i notkun,

c) breytir teeki, sem pegar hefur verid sett 4 markad eda tekid i notkun, & pann hatt ad pad getur haft ahrif 4 samraemi vio gild-
andi krofur.

Fyrsta undirgrein gildir ekki um einstakling sem, p6 ad hann teljist ekki vera framleidandi eins og hann er skilgreindur i 23. 1i0
2. gr., setur saman eda adlagar teeki, sem pegar er 4 markadi, fyrir tiltekinn sjukling 4n pess ad breyta stludum tilgangi pess.

2. A0 bvi er vardar c-1id 1. mgr. skal eftirfarandi ekki teljast breyting a taeeki sem gaeti haft ahrif & samraemi pess vid gildandi
krofur:

a) ad veita upplysingar, p.m.t. pydingu, sem framleidandinn hefur 1atid 1 t€ i samraemi vid 20. 1id 1. vidauka, vardandi teeki sem
pegar hefur verid sett & markad og frekari upplysingar sem eru naudsynlegar til ad markadssetja taekid i vidkomandi
adildarriki,

b) breyting 4 ystu umbudum tekis sem pegar hefur verid sett & markad, p.m.t. breyting 4 pakkningasterd ef endurpokkun er
naudsynleg til ad markadssetja teekid i viokomandi adildarriki og ef htin er framkvamd vid pau skilyrdi ad hun getur ekki
haft ahrif 4 upprunalegt astand teekisins. Ef um er ad reeda taeki sem eru sett 4 markad i daudhreinsudu astandi skal gengio ut
fra pvi ad pad hafi skadleg ahrif & upprunalegt astand taekisins ef umbudir, sem eru naudsynlegar til ad vidhalda dauo-
hreinsudum adsteedum, eru opnadar, skaddadar eda verda 4 annan hatt fyrir skadlegum ahrifum vid endurpdkkunina.
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3. Dreifingaradili eda innflytjandi sem framkvaemir einhverja af peim adgerdum sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. skal til-
greina 4 tekinu eda, ef pad er 6gerlegt, 4 umbudum bess eda a skjali sem fylgir teekinu, adgerdina sem framkvaemd var asamt
heiti sinu, skradu vidskiptaheiti eda skradu vorumerki, skradri starfsstod og heimilisfangi par sem haegt er ad hafa samband vid
hann til ad stadfesta stadsetningu hans.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu tryggja ad peir hafi geedastjornunarkerfi sem felur i sér verklagsreglur sem tryggja ad
pyding & upplysingum sé nakvem og uppferd og ad adgerdirnar, sem um getur i a- og b-1id 2. mgr., séu framkvamdar 4 pann
hatt og vid pau skilyrdi ad upprunalegu astandi tekisins sé vidhaldid og ad umbudir endurpakkads tekis séu ekki galladar, af
lélegum gaedum eda osnyrtilegar. Geedastjornunarkerfio skal m.a. na yfir verklagsreglur sem tryggja ad dreifingaradilinn eda
innflytjandinn sé upplystur um allar adgerdir til urbota sem framleidandinn gripur til i tengslum vid teekid sem um er ad raeda til
a0 bregoast vid oryggismalum eda til ad feera pad til samraemis vid pessa reglugerd.

4. Minnst 28 dogum adur en endurmerkt eda endurpakkad taeki er bodid fram a markadi skulu dreifingaradilar eda innflytj-
endur, sem framkvama einhverja peirra adgerda sem um getur i a- og b-1id 2. mgr., upplysa framleidandann og 16gbeert yfirvald
adildarrikisins, par sem peir aztla ad bjoda tekid fram, um pa @tlun ad bjoda endurmerkta eda endurpakkada taekid fram og
skulu, sé pess 6skad, athenda framleidandanum og 16gbaera yfirvaldinu synishorn eda eftirlikingu af endurmerkta eda endur-
pakkada tekinu, p.m.t. sérhverjum pyddum merkimida og notkunarleidbeiningum. Innan pess sama 28 daga timabils skulu
dreifingaradilinn eda innflytjandinn afhenda 16gbaera yfirvaldinu vottord, sem tilkynntur adili sem er tilnefndur fyrir pa gerd
teekja sem falla undir adgerdirnar sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. gefur Ut, par sem stadfest er ad gadastjornunarkerfi dreif-
ingaradilans eda innflytjandans sé i samraemi vid kréfurnar sem meelt er fyrir i 3. mgr.

17. gr.

ESB-samraemisyfirlysing

1. [ ESB-samremisyfirlysingunni skal lysa pvi yfir ad krofurnar, sem tilgreindar eru i pessari reglugerd, hafi verid upp-
fylltar. Framleidandinn skal uppfera ESB-samremisyfirlysinguna stodugt. ESB-samraemisyfirlysingin skal ad lagmarki inni-
halda upplysingarnar sem settar eru fram i [V. vidauka og skal pydd & opinber(t) tungumal Sambandsins sem adildarrikio eda -
rikin, par sem teekid er bodio fram, gera kréfu um.

2. Ef'teki falla undir adra 16ggjof Sambandsins, par sem einnig er krafist ESB-samraemisyfirlysingar fra framleidanda til ad
syna fram & ad krofurnar i peirri 16ggjof hafi verid uppfylltar vegna patta sem falla ekki undir pessa reglugerd, skal semja eina
ESB-samraemisyfirlysingu ad pvi er vardar allar gerdir Sambandsins sem gilda um taekid. Yfirlysingin skal innihalda allar paer
upplysingar sem parf til ad sanngreina pa 16ggj6f Sambandsins sem yfirlysingin vardar.

3. Med samningu ESB-samramisyfirlysingar skal framleidandinn taka a sig abyrgd a ad taekid samraemist krofunum i pessari
reglugerd og annarri 16ggjof Sambandsins sem gildir um taekio.

4.  Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 108. gr., til ad breyta pvi hvada
lagmarksupplysingar, settar fram i IV. vidauka, ESB-samramisyfirlysingar innihalda, i 1j6si teekniframfara.

18. gr.

CE-samrzemismerki

1. Teki, onnur en taeki til virknirannsdkna, sem teljast vera i samreemi vid krofurnar i pessari reglugerd, skulu bera CE-
samraemismerkid eins og kynnt er i V. vidauka.

2. Um CE-merkid skulu gilda almennu meginreglurnar sem settar eru fram i 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008.

3.  Festa skal CE-merkid 4 tekid eda daudhreinsadar umbudir pess pannig ad pad sé synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt. Ef
slikri afestingu verdur ekki vid komid eda hun er astedulaus vegna edlis takisins skal festa CE-merkid 4 umbudirnar. CE-
merkid skal einnig koma fram i 6llum notkunarleidbeiningum og 4 s6luumbtadum.
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4. CE-merki0 skal fest & a0ur en tekid er sett 4 markad. Pvi ma fylgja taknmynd eda eitthvert annad merki sem gefur til
kynna sérstaka ahaettu eda notkun.

5. Eftir atvikum skal CE-merkingu fylgja kenninumer tilkynnta adilans sem ber abyrgd a4 samremismatsferlunum sem sett
eru fram i 48. gr. Kennintimerid skal einnig tilgreint & 61lu kynningarefni par sem fram kemur ad taeki uppfyllir krofur fyrir CE-
merkingu.

6.  Ef teki falla undir adra 16ggjof Sambandsins, par sem einnig er kvedid 4 um afestingu CE-merkis, skal tilgreina & CE-
merkinu ad teekin uppfylli einnig krofurnar i peirri 16ggjof.

19. gr.

Teeki med sérstakan tilgang

1. Adildarrikin skulu ekki hindra ad teeki til virknirannsokna séu afhent i pvi skyni til rannsoknarstofa eda annarra stofnana
ef pau uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 57. til 76. gr. og 1 framkvaemdargerdum sem eru sampykktar skv. 77. gr.

2. Tekin, sem um getur i 1. mgr. skulu ekki bera CE-merkid, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 70. gr.

3. Adildarrikin skulu ekki hindra ad teki sem eru ekki i samraemi vid pessa reglugerd séu til synis & kaupstefnum, syningum,
kynningum eda alika vidburdum, ad pvi tilskildu ad vel synilegt merki gefi greinilega til kynna ad slik teki séu einungis etlud
til kynningar eda syningar og ad pau sé ekki hagt ad bjoda fram fyrr en pau hafa verid faerd til samraemis vid pessa reglugerd.

20. gr.

Hlutar og ihlutir

1. Sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem bydur hlut fram 4 markadi sem er sérstaklega etladur til ad koma i stadinn fyrir
samskonar eda samsvarandi 6adskiljanlegan hluta eda ihlut tekis, sem er galladur eda slitinn, til ad vidhalda eda endurheimta
verkun teekisins an pess ad breyta virkni pess eda oryggiseiginleikum eda etludum tilgangi, skal tryggja ad hluturinn hafi ekki
skaoleg ahrif & 6ryggi og virkni teekisins. Gogn pvi til studnings skulu vera til reidu fyrir 16gber yfirvold adildarrikjanna.

2. Hlutur, sem er einkum @tladur til a0 koma i stad hluta eda ihlutar teekis og sem breytir virkni eda oryggiseiginleikum eda
etludum tilgangi taekisins umtalsvert, skal teljast vera teeki og skal uppfylla kr6furnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

21. gr.

Frjals flutningur

begar ekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd skulu adildarriki ekki synja um, banna eda takmarka ad teki, sem eru i
samreemi vid krofurnar i pessari reglugerd, séu bodin fram a markadi eda tekin i notkun & yfirradasvedi peirra.

III. KAFLI

AUDPKENNING OG REKJANLEIKI TAKJA, SKRANING TAKJA OG REKSTRARADPILA, SAMANTEKT UM ORYGGI OG
KLINISKA VIRKNI, EVROPSKUR GAGNABANKI UM LAEKNINGAT ZKI

22. gr.

Sanngreining innan adfangakedjunnar

1. Dreifingaradilar og innflytjendur skulu hafa samvinnu vid framleidendur eda vidurkennda fulltria til ad na videigandi
rekjanleikastigi fyrir taeki.
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2. A timabilinu sem um getur i 7. mgr. 10. gr. skulu rekstraradilar geta sanngreint eftirfarandi fyrir [6gbaera yfirvaldinu:
a) alla rekstraradila sem peir hafa afhent taeki beint,
b) alla rekstraradila sem hafa athent peim teeki beint,
c) allar heilbrigdisstofnanir eda allt faglert heilbrigdisstarfsfolk sem peir hafa athent taeki beint.
23. gr.
Nafnakerfi fyrir lekningatzeki

Til ad audvelda starfsemi Evropska gagnabankans um laekningateki (Eudamed), eins og um getur i 33. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745, skal framkvamdastjornin tryggja ad alpjodlega vidurkennt nafnakerfi fyrir lekningataeki sé framleidendum og 6drum
einstaklingum eda 16gadilum, sem krafist er i pessari reglugerd ad noti pad nafnakerfi, adgengilegt an endurgjalds. Fram-
kvaemdastjornin skal einnig leitast vid ad tryggja ad nafnakerfio sé 60rum hagsmunaadilum adgengilegt an endurgjalds, verdi
pvi vid komid.

24. gr.
Einkvzemt teekjaaudkenningarkerfi

1.  Einkveema tekjaaudkenningarkerfid, sem lyst er i C-hluta VI. vidauka, skal gera pad kleift ad audkenna og audvelda
rekjanleika teekja, annarra en taekja til virknirannsoknar, og skal samanstanda af eftirtdldu:

a) framleidslu & einkveemri teekjaaudkenningu sem samanstendur af eftirtoldu:

i. kennimerki tekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu (UDI-DI), sem er sértaekt fyrir framleidanda og teki, sem veitir
adgang ad upplysingunum sem melt er fyrir um 1 B-hluta VI. vidauka,

ii. kennimerki framleidslu fyrir einkvaema tekjaaudkenningu (UDI-PI) (e. UDI production identifier) sem audkennir fram-
leidslueiningu tekisins og, ef vid 4, innpdkkudu tekjanna, eins og tilgreint er i C-hluta VI. vidauka,

b) einkvaema takjaaudkenningin er sett & merkimida taekisins eda 4 umbudir pess,

c) rekstraradilar, heilbrigdisstofnanir og fagleert heilbrigdisstarfsfolk geyma einkvemu tekjaaudkenninguna i samremi vid
skilyrdin sem meelt er fyrir um i 8. og 9. mgr., eftir pvi sem vid 4,

d) ad koma a fot rafreenu kerfi til einkvaemrar tekjaaudkenningar (gagnagrunnur einkveemrar teekjaaudkenningar (e. UDI
database)) i samraemi vid 28. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

2. Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, tilnefna einn eda fleiri adila til ad reka kerfi til ad uthluta
einkveemum teekjaaudkenningum samkvamt pessari reglugerd (,,utgafuadili). Sa adili eda peir adilar skulu uppfylla allar eftir-
farandi vidmidanir:

a) adilinn er stofnun eda fyrirteeki med réttarstodu 16gadila,

b) kerfi hans til uthlutunar einkveemra taekjaaudkenninga er fullnaegjandi til ad sanngreina taeki i allri dreifingu pess og notkun
i samrami vid krofurnar 1 pessari reglugerd,

c¢) kerfi hans til uthlutunar einkveemra teekjaaudkenninga samramist videigandi alpjodlegum st6olum,

d) aodilinn veitir 6llum notendum, sem hafa hagsmuna ad geta, adgang ad kerfi sinu til uthlutunar einkveemra tekjaaudkenn-
inga 1 samraemi vid skilmala og skilyrdi sem eru fyrirfram akvedin og gagnse,

e) aodilinn tekst & hendur ad gera eftirfarandi:
i.  reka kerfi sitt til uthlutunar einkvaemra taekjaaudkenninga i a.m.k. tiu ar eftir ad hann er tilnefndur,

ii. athenda framkvemdastjorninni og adildarrikjunum, sé pess 6skad, upplysingar vardandi kerfi hans til uthlutunar
einkveemra taekjaaudkenninga,

iii. halda afram ad uppfylla viomidanirnar fyrir tilnefningu og skilmala tilnefningarinnar.

begar framkvamdastjornin tilnefnir utgafuadila skal hun leitast vid ad tryggja ad berar einkvaemrar teekjaaudkenningar, eins og
peir eru skilgreindir i C-hluta VI. vidauka, séu hvarvetna lesanlegir, an tillits til kerfisins sem ttgafuadilinn notar, med pad fyrir
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augum ad lagmarka fjarhagslega byrdi og stjornsyslubyrdi fyrir rekstraradila, heilbrigdisstofnanir og fagleerda heilbrigdis-
starfsmenn.
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3. Adur en framleidandi setur teeki, annad en teeki til virknirannséknar, 4 markad skal hann Gthluta taekinu og, ef vid 4, 6llum
ytri umbudum einkvemri tekjaaudkenningu sem er utbuin i samraemi vid reglur utgafuadilans sem framkvemdastjornin til-
nefnir { samreemi vid 2. mgr.

Adur en taeki, annad en taeki til virknirannsoknar, er sett 4 markad skal framleidandinn tryggja ad upplysingarnar, sem um getur
i B-hluta V. vidauka, um teekid sem um er ad rada séu lagdar fram a réttan hatt og feerdar i gagnagrunn einkvemrar taekja-

audkenningar sem um getur i 25. gr.

4.  Setja skal bera einkvemrar tekjaaudkenningar 4 merkimida taekis og 4 allar ytri umbudir. Flutningsgamar skulu ekki
teljast til ytri umbuoa.

5. Einkvema taekjaaudkenningin skal notud til ad tilkynna um alvarleg atvik og adgerdir til urbota vegna oryggis & vettvangi
i samraemi vid 82. gr.

6.  Grunnkennimerki takis fyrir einkvaema teekjaaudkenningu (e. basic UDI-DI), eins og pad er skilgreint i C-hluta VI. vid-
auka, skal koma fram & ESB-samraemisyfirlysingunni sem um getur { 17. gr.

7.  Framleidandinn skal halda uppferoa skra yfir allar einkveemar teekjaaudkenningar, sem hann hefur Gthlutad, sem hluta af
teeknigégnunum sem um getur i II. vidauka.

8. Rekstraradilar skulu geyma og halda, helst 4 rafreenu formi, einkvemum tekjaaudkenningum peirra teekja sem peir hafa
athent, eda fengid athent, ef tekin tilheyra tekjunum, tekjaundirflokkunum eda -flokkunum sem eru akvordud med radstofun

sem um getur i a-1id 11. mgr.

9.  Adildarrikin skulu hvetja til pess og mega gera krofu um ad heilbrigdisstofnanir geymi og haldi, helst & rafreenu formi,
einkvemar teekjaaudkenningar peirra teekja sem per hafa fengid athentar.

Adildarrikin skulu hvetja til pess og mega gera krofu um ad faglert heilbrigdisstarfsfolk geymi og haldi, helst 4 rafreenu formi,
einkveemar tekjaaudkenningar peirra teekja sem pad hefur fengid athent.

10. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vio 108. gr.:
a) til ad breyta skranni yfir upplysingar, sem sett er fram i B-hluta VI. vidauka, i ljosi teekniframfara og
b) til ad breyta VI. vidauka i 1j0si prounar a alpjodavettvangi og taekniframfara a svidi einkvaemrar takjaaudkenningar.

11. Framkvemdastjornin getur, med framkvamdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og petti sem varda malsmedferd vid
einkveema taekjaaudkenningarkerfid i pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu pess i tengslum vio eftirfarandi:

a) a0 akvarda hvada teki, teekjaundirflokka eda -flokka skyldurnar, sem meelt er fyrir um i 8. gr., gilda um,

b) ad tilgreina pau gégn sem eiga ad koma fram i kennimerki framleidslu fyrir einkvaema takjaaudkenningu fyrir tiltekin teeki
eda takjaflokka.

Framkvamdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

12. Pbegar framkvaemdastjornin sampykkir radstafanirnar, sem um getur i 11. mgr., skal hun taka tillit til alls eftirfarandi:
a) trunadarkvadar og gagnaverndar, eins og um getur i 102. og 103. gr., eftir pvi sem vi0 &,

b) ahattumidadrar nalgunar,

¢) kostnadarhagkvaemni radstafananna,

d) samleitni med einkvemum tekjaaudkenningarkerfum, sem préud hafa verid 4 alpj6davisu,

e) parfar 4 ad komast hja tvitekningum i einkveema taekjaaudkenningarkerfinu,

f) parfa heilsugaslukerfa adildarrikjanna og, ef unnt er, samhefis vid 6nnur audkenningarkerfi fyrir laekningateki sem hags-
munaadilar nota.
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25. gr.

Gagnagrunnur einkvemrar tzekjaaudkenningar

Framkvamdastjornin skal, ad hofou samradi vid samraemingarhdpinn um lekningataeki, koma & ot og stjorna gagnagrunni
einkveemrar teekjaaudkenningar i samraemi vid skilyrdin og itarlega fyrirkomulagid sem kvedid er 4 um i 28. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745.
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26. gr.
Skraning tekja

1. Adur en framleidandi setur taeki 4 markad skal hann, i samremi vid reglur utgafuadilans sem um getur i 2. mgr. 24. gr.,
uthluta teekinu grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu, eins og pad er skilgreint i C-hluta VI. vidauka, og
skal afhenda pad i gagnagrunn einkvemu tekjaaudkenningarinnar dsamt 6drum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta
V1. vidauka, sem varda tekio.

2. A0 pvi er vardar teki sem falla undir samraemismat, eins og um getur i 48. gr. (3. og 4. mgr.), 48. gr. (annarri undirgrein 7.
mgr.), 48. gr. (8. mgr.) og 48. gr. (annarri undirgrein 9. mgr.), skal s uthlutun grunnkennimerkis taekis fyrir einkvaema tekja-
audkenningu sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar fara fram adur en framleidandinn sakir um betta mat hja tilkynntum adila.

AJ pvi er vardar teekin, sem um getur i fyrstu undirgrein, skal tilkynnti adilinn setja tilvisun i grunnkennimerki taekisins fyrir
einkvema teekjaaudkenningu i vottordid, sem gefid er Gt i samreemi vid a-1id 4. lidar XII. vidauka, og stadfesta i Evropska
gagnabankanum um leekningataeki ad upplysingarnar, sem um getur i 1id 2.2 i A-hluta V1. vidauka, séu réttar. Eftir utgafu vio-
komandi vottords og adur en takid er sett & markad skal framleidandinn athenda grunnkennimerki teekisins fyrir einkvama
teekjaaudkenningu i gagnagrunn einkvaemu tekjaaudkenningarinnar dsamt 60rum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta
VI. vidauka, sem varda tekio.

3. Adur en framleidandi setur taeki 4 markad skal hann fera upplysingarnar, sem um getur i 2. 1id A-hluta VI. vidauka, ad
undanskildum 1id 2.2 i vidaukanum, i Evropska gagnabankann um laekningateeki eda, ef upplysingarnar hafa pegar verid feerdar
inn, stadfesta paer par og halda peim uppfeeroum padan i fra.

27. gr.
Rafrzent kerfi til skraningar rekstraraoila

1.  Framkvemdastjornin skal, ad h6fou samradi vid samremingarhopinn um lekningataeki, koma 4 fot og stjorna rafraena
kerfinu til ad Gtbua einstakt skraningarntimer, sem um getur i 2. mgr. 28. gr., og samrada og vinna Ur upplysingum sem eru
naudsynlegar og hafilegar til ad sanngreina framleidandann og, eftir atvikum, vidurkennda fulltrann og innflytjandann. 1. 1i
A-hluta VI. vidauka er nanar meelt fyrir um upplysingar sem rekstraradilar purfa ad feera inn i pad rafraena kerfi.

2. Adildarrikin geta vidhaldid landsakvaedum vardandi skraningu dreifingaradila teekja sem hafa verid bodin fram & yfirrada-
svaedi peirra eda innleitt pau.

3. Innan tveggja vikna fra pvi ad teki er sett 4 markad skulu innflytjendur stadfesta ad framleidandinn eda vidurkenndur
fulltri hafi feert upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr., inn i rafraena kerfio.

Innflytjendur skulu, eftir atvikum, upplysa vidkomandi vidurkenndan fulltrua eda framleidanda um pad ef upplysingarnar, sem
um getur i 1. mgr., eru ekki med eda eru ekki réttar. Innflytjendur skulu baeta nanari upplysingum fra sér vid vidkomandi
feerslu(r).

28. gr.
Skraning framleidenda, viourkenndra fulltria og innflytjenda

1. Adur en taki er sett 4 markad skulu framleidendur, vidurkenndir fulltraar og innflytjendur, til pess ad skré sig, feera upp-
lysingarnar, sem um getur i 1. 1id A-hluta VI. vidauka, inn i rafrena kerfid, sem um getur i 30. gr., ad pvi tilskildu ad peir hafi
ekki pegar skrad sig i samrami vid pessa grein. I tilvikum pegar samramismatsferlid krefst patttoku tilkynnts adila skv. 48. gr.
skal feera upplysingarnar, sem um getur i 1. 1id A-hluta VI. vidauka, inn i pad rafreena kerfi adur en umsoknin er 16gd fyrir til-
kynnta adilann.

2. Eftir ad 16gbeert yfirvald hefur stadfest gognin, sem voru faerd inn skv. 1. mgr., skal l6gbera yfirvaldid fa einstakt skran-
ingarnimer (SRN) ur rafrena kerfinu, sem um getur i 27. gr., og gefa pad ut til framleidanda, vidurkennda fulltriians eda inn-
flytjandans.

3. Framleidandinn skal nota einstaka skraningarnumerid pegar hann sakir um samraemismat hja tilkynntum adila og til ad fa
adgang ad Evropska gagnabankanum um laekningataeki til pess ad uppfylla skyldur sinar skv. 26. gr.

4.  Innan viku fra hvers konar breytingu sem verdur i tengslum vid upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar,
skal rekstraradilinn uppfaera gégnin i rafrena kerfinu sem um getur i 27. gr.



35

5. Eigi sidar en einu ari eftir framlagningu upplysinganna i samraemi vid 1. mgr. og annad hvert ar eftir pad skal rekstrar-
adilinn stadfesta areidanleika gagnanna. Hafi pad ekki verid gert innan sex manada fra pessum frestum getur adildarriki gripio
til videigandi adgerda til urbota & sinu yfirradasvaedi pangad til vidkomandi rekstraradili uppfyllir pessa skyldu.

6.  Meod fyrirvara um abyrgd rekstraradilans 4 gégnunum skal 16gbzra yfirvaldid sannprofa stadfestu gégnin sem um getur i
1. 1id A-hluta VI. vidauka.

7. Gognin sem eru skv. 1. mgr. pessarar greinar feerd i rafreena kerfid, sem um getur i 27. gr., skulu vera adgengileg almenn-
ingi.

8.  Logbera yfirvaldid getur notad gdgnin til ad innheimta gjald af framleidandanum, vidurkennda fulltrianum eda innflytj-
andanum skv. 104. gr.

29. gr.
Samantekt um oryggi og virkni

1. A9 pvi er vardar taeki i flokki C og flokki D, énnur en teki til virknirannsokna, skal framleidandinn semja samantekt um
oryggi og virkni.

Samantektin um 6ryggi og virkni skal ritud pannig ad hun sé audskiljanleg atludum notanda og, ef vid 4, sjuklingi og skal gerd
adgengileg almenningi um Evropska gagnabankann um leekningataeki.

Drog ad samantekt um Oryggi og virkni skulu vera hluti af peim gégnum sem 4 ad leggja fyrir tilkynnta adilann sem tekur patt i
samreemismatinu skv. 48. gr. og sa adili skal veita peim gildingu. Eftir gildinguna skal tilkynnti adilinn hala drégunum upp i
Evropska gagnabankann um laekningateki. Framleidandinn skal geta pess 4 merkimida eda i notkunarleidbeiningum hvar
samantektina er ad finna.

2. Samantektin um Ooryggi og virkni skal a.m.k. innihalda eftirfarandi peetti:

a) audkenningu tekisins og framleidandans, p.m.t. grunnkennimerki tekisins fyrir einkvema tekjaaudkenningu, og, ef pad
hefur verid gefid ut, einstaka skraningarntimerid,

b) atladan tilgang tekisins og allar dbendingar, fribendingar og markhopa,

c) lysingu a tekinu, p.m.t. tilvisun i fyrri kynslod(ir) eda atbrigdi, ef pau eru til, og lysingu & mismuninum sem og, ef vid 4,
lysingu & 6llum fylgihlutum, 68rum teekjum og vorum sem ztlud eru til notkunar i samsetningu med taekinu,

d) tilvisun i alla samhafda stadla og sameiginlegar forskriftir sem notud voru,

e) samantekt um mat a virkni eins og um getur i XIII. vidauka og videigandi upplysingar um eftirfylgni med virkni eftir
markadssetningu,

f) melifreedilegan rekjanleika uthlutadra gilda,
g) tilldgu ad notendalysingu og pjalfun fyrir notendur,
h) upplysingar um alla eftirsteda dhattupztti og 61l 6askileg ahrif, vidvaranir og varadarradstafanir.

3. Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sett fram snid og framsetningu 4 gagnastokum sem samantektin
um Oryggi og virkni 4 ad innihalda. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 107. gr.

30. gr.
Evrépskur gagnabanki um laekningataeki

1. Framkvamdastjornin skal, ad h6fou samradi vid samremingarhopinn um lekningataeki, koma 4 fot, vidhalda og stjérna
Evrépska gagnabankanum um leekningataeki i samraemi vid skilyrdin og itarlega fyrirkomulagid sem komid er 4 med 33. og 34.
gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

2. Evropskur gagnabanki um leekningateeki skal innihalda eftirfarandi rafreen kerfi:
a) rafrena kerfio til skraningar taekja, sem um getur i 26. gr.,
b) gagnagrunn einkvaemu tekjaaudkenningarinnar, sem um getur i 25. gr.,

c) rafrena kerfio fyrir skraningu rekstraradila, sem um getur i 27. gr.,
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d) rafrena kerfid fyrir tilkynnta adila og fyrir vottord, sem um getur i 52. gr.,
e) rafreena kerfid fyrir virknirannsoknir, sem um getur i 69. gr.
f) rafreena kerfid fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 87. gr.,
g) rafrena kerfid fyrir markadseftirlit, sem um getur i 95. gr.
IV. KAFLI
TILKYNNTIR ADPILAR
31. gr.
Yfirvold sem bera abyrgd a tilkynntum adilum
1. Sérhvert adildarriki sem atlar ad tilnefna samraeemismatsadila sem tilkynntan adila, eda hefur tilnefnt tilkynntan adila, til
a0 annast starfsemi 4 svidi samreemismats samkvamt pessari reglugerd skal skipa yfirvald (,,yfirvald sem ber abyrgd a til-
kynntum adilum®), sem getur samanstadid af adskildum stjornskipulegum adilum samkvaemt landslogum og skal bera abyrgd a
pvi ad koma & naudsynlegum malsmedferdarreglum vegna mats og tilnefningum a samraemismatsadilum og tilkynningum um

ba og voktun & tilkynntum adilum, p.m.t undirverktokum og dotturfyrirtakjum pessara adila, og koma peim i framkvamd.

2. Yfirvaldid sem ber dbyrgd 4 tilkynntum adilum skal stofnad, skipulagt og rekid med peim heetti ad hlutlaegni og Ohlut-
dreegni i starfsemi pess sé tryggd og komid sé 1 veg fyrir hagsmunadrekstra vid samreemismatsadilana.

3. Yfirvaldid sem ber abyrg0 4 tilkynntum adilum skal skipulagt med peim hetti ad sérhver akvordun sem tengist tilnefningu
eda tilkynningu sé tekin af 60ru starfsfolki en starfsfolkinu sem framkveemdi matid.

4. Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal ekki inna af hendi neina pa starfsemi sem tilkynntir adilar inna af
hendi & vidskipta- eda samkeppnisgrundvelli.

5. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal vernda pa petti upplysinga sem pad aflar sem bundnir eru pagnar-
skyldu. b6 skal pad skiptast & upplysingum um tilkynnta adila vid 6nnur adildarriki, framkveemdastjornina og, ef porf er 4, vid
onnur eftirlitsyfirvold.

6.  Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal ad stadaldri hafa adgang ad naegilegum fjolda heefra starfsmanna til
ad sinna verkefnum pess 4 videigandi hatt.

Ef yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum er annad yfirvald en l6gbeert landsyfirvald fyrir lekningateeki til sjukdoms-
greiningar i glasi skal pad tryggja ad haft sé samrad vid 16gbara landsyfirvaldid sem ber abyrgd a lekningatakjum til sjik-
domsgreiningar i glasi vardandi videigandi atrioi.

7. Adildarrikin skulu gera almennar upplysingar um radstafanir sinar, sem gilda um mat a4 samraemismatsadilum, tilnefningu
peirra og tilkynningu um pa og um voktun 4 tilkynntum adilum og um breytingar sem hafa markteek ahrif 4 slik verkefni,
adgengilegar 6llum.

8. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka patt i jathingjaryniadgeroum sem kvedid er 4 um i 44. gr.
32. gr.
Krofur sem varoa tilkynnta adila

1. Tilkynntir adilar skulu sinna peim verkefnum sem peir eru tilnefndir fyrir i samraemi vid pessa reglugerd. beir skulu upp-
fylla skipulagskrofur og almennar krofur og kréfur um gaedastjornun, tilfong og ferli sem eru naudsynlegar til ad annast verk-
efnin. Tilkynntir adilar skulu einkum fara ad dkvedum i VII. vidauka.

Til a0 uppfylla krofurnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu tilkynntir adilar ad stadaldri hafa adgang ad nagilegum fjolda
starfsfolks 4 stjornunar-, teekni- og visindasvidi, i samreemi vid 1id 3.1.1 1 VII. vidauka, og starfsfolki med videigandi kliniska

sérfraedilega pekkingu, 1 samraemi vid 1id 3.2.4 1 VIL. vidauka, og tilkynnti adilinn skal sjalfur rada starfsfolkid til starfa, ef unnt
er.
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Starfsfolkid, sem um getur i 1id 3.2.3. og 3.2.7 i VII. vidauka, skal radid til starfa af tilkynnta adilanum sjalfum og skal ekki
vera utanadkomandi sérfreedingar eda undirverktakar.

2. Tilkynntir adilar skulu gera yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum adgengileg 611 vidkomandi gégn og athenda
pau, sé pess oskad, p.m.t. gogn fra framleidanda, til ad yfirvaldid geti sinnt starfsemi sinni i tengslum vid mat, tilnefningu, til-
kynningu, voktun og eftirlit og til ad audvelda matid sem gerd er grein fyrir i pessum kafla.

3. Til ad tryggja samremda beitingu krafnanna, sem settar eru fram i VII. vidauka, getur framkvamdastjornin sampykkt
framkveemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa Gir malum sem varda agreining um talkun og beitingu i reynd. Pessar
framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

33. gr.
Détturfyrirtzeki og undirverktakastarfsemi

1. Ef tilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um sérstok verkefni 1 tengslum vid samraemismat eda nytir sér dottur-
fyrirteeki 1 sérteek verkefni 1 tengslum vid samramismat skal hann sannreyna ad undirverktakinn eda dotturfyrirtaekid uppfylli
gildandi krofur, sem settar eru fram 1 VII. vidauka, og skal upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum par um.

2. Tilkynntir adilar skulu bera fulla abyrgd a peim verkefnum sem undirverktakar eda dotturfyrirteeki framkveema fyrir peirra
hond.

3. Tilkynntir adilar skulu gera skra yfir dotturfyrirtaeki sin adgengilega 6llum.

4.  Fela ma undirverktokum starfsemi 4 svidi samraemismats, eda ad dotturfyrirteeki annist hana, ad pvi tilskildu ad 16gadilinn
eda einstaklingurinn, sem s6tti um samramismatid, hafi verid upplystur til samraemis vid pad.

5. Tilkynntir adilar skulu hafa tilteek fyrir yfirvaldid sem ber dbyrgd 4 tilkynntum adilum 61l skjol sem skipta mali vardandi
sannprofun & réttindum og haefi undirverktakans eda dotturfyrirtaekisins og pau verkefni sem pau framkvema samkvaemt
pessari reglugerd.

34. gr.
Umsékn samraemismatsadila um tilnefningu
1. Samramismatsadilar skulu leggja umsokn um tilnefningu fyrir yfirvaldid sem ber abyrgo 4 tilkynntum adilum.

2. [ umsokninni skal tilgreina starfsemi 4 svidi samraemismats, eins og hun er skilgreind i pessari reglugerd, og gerdir takja,
sem adilinn sekir um tilnefningu fyrir og skal hiin studd gognum sem syna fram a samreemi vid VII. vidauka.

AJ pvi er vardar skipulagskrofur, almennar krofur og krofur um geedastjornun, sem settar eru fram i 1. og 2. 1id VII. vidauka,
ma leggja fram gilt faggildingarvottord og samsvarandi matsskyrslu fra faggildingarstofu i adildarriki i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 765/2008 og skal taka tillit til peirra vid matid sem er lyst i 35. gr. Umsakjandinn skal p6, sé pess 0skad, gera ad gengi-
leg 611 gdgnin, sem um getur i fyrstu undirgrein, til ad syna fram & samraemi vid pessar krofur.

3. Tilkynnti adilinn skal uppfaera gdgnin, sem um getur i 2. mgr., pegar marktaekar breytingar verda, til ad gera yfirvaldinu
sem ber abyrgd a tilkynntum adilum kleift ad vakta og sannpréfa aframhaldandi fylgni vid allar krofurnar sem settar eru fram i
VII. vidauka.

35. gr.
Mat a umsokn

1. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal athuga innan 30 daga hvort umséknin, sem um getur i 34. gr., sé full-
gerd og skal dska eftir pvi ad umsakjandinn leggi fram upplysingar, ef einhverjar vantar. Um leid og umsdknin er fullgerd skal
vidkomandi landsyfirvald senda hana til framkvemdastjornarinnar.
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Yfirvaldid sem ber abyrgo a tilkynntum adilum skal fara yfir umsoknina og fylgiskjol i samraemi vid eigin malsmedferdarreglur
og skal taka saman bradabirgdamatsskyrslu.

2. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal leggja bradabirgdamatsskyrsluna fyrir framkvamdastjornina sem skal
an tafar senda hana til samraemingarhopsins um lakningateeki.

3. Innan 14 daga fra framlagningunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, skal framkvemdastjornin, i tengslum vid
samreemingarhopinn um lekningataeki, skipa sameiginlegt matsteymi sem samanstendur af premur sérfreedingum, nema sér-
stakar kringumstaeodur utheimti annan fjolda sérfreedinga sem eru valdir Ur skranni sem um getur i 36. gr. Einn af sérfreeding-
unum skal vera fulltri framkvemdastjornarinnar og skal samrema starfsemi sameiginlega matsteymisins. Hinir
sérfreedingarnir tveir skulu koma fra 60rum adildarrikjum en pvi par sem samraemismatsadilinn, sem er umsakjandi, er med
staofestu.

Sameiginlega matsteymid skal samanstanda af heefum sérfreedingum sem eru til pess hafir ad leggja mat 4 starfsemina 4 svidi
samreemismats og teekjagerdirnar sem falla undir umsoknina eda, einkum ef matsferlid hefst i samraemi vid 3. mgr. 43. gr., til ad
tryggja ad unnt sé ad meta tiltekid athugunarefni a videigandi hatt.

4. Innan 90 daga fra skipun skal sameiginlega matsteymid fara yfir gognin sem 16gd voru fram med umsokninni i samraemi
vid 34. gr. Sameiginlega matsteymid getur veitt yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum endurgjof eda krafist skyringar
fra pvi vardandi umsoknina og fyrirhugada matsheimsokn (e. on-site assessment).

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal, 4samt sameiginlega matsteyminu, skipuleggja og fara i matsheimsokn til
samraemismatsadilans sem er umsakjandinn og, ef vid 4, til allra dotturfyrirteekja eda undirverktaka, stadsettra innan Sam-
bandsins eda utan pess, sem taka patt i samraemismatsferlinu.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal styra matsheimsokn til adilans sem er umsakjandi.

5. Nidurstodur, ad pvi er vardar ad samraemismatsadili sem er umsakjandi uppfyllir ekki krdfurnar sem settar eru fram 1 VIIL.
vidauka, skulu teknar fyrir 1 matsferlinu og yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum og sameiginlega matsteymio skulu
raeda per sin 4 milli 1 pvi skyni ad nd sammeli og leysa hvers konar agreining ad pvi er vardar mat 4 umsokninni.

Vid lok matsheimsoknarinnar skal yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum greina samraemismatsadilanum sem er
umsgkjandinn fra peim nidurstddum Ur matinu sem syna ad hann uppfyllir ekki krofur og leggja fram samantekt 4 mati sam-

eiginlega matsteymisins.

Innan tiltekins tima skal samremismatsadilinn sem er umsakjandinn leggja daetlun um adgerdir til urbdta og forvarnaradgerdir
fyrir landsyfirvaldio til ad takast 4 vid tilvikin pegar ekki er farid ad kr6fum.

6.  Sameiginlega matsteymid skal skjalfesta allan eftirstandandi agreining vardandi matid innan 30 daga fra pvi ad matsheim-
sokninni lykur og senda til yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum.

7. Eftir mottoku 4eetlunar um adgerdir til urbdta og forvarnaradgerdir fra adilanum sem er umsakjandi skal yfirvaldid sem
ber abyrgd a tilkynntum adilum meta hvort tekid hafi verid med videigandi haetti & 6samreemi vid krofur sem kom 1 1jos 1
matinu. | pessari aztlun skal tilgreina frumorsék pess 6samraemis vid kréfur sem kom i 1j6s og hin skal innihalda timaramma til
ad framkvama adgerdirnar sem i henni felast.

Eftir ad yfirvaldid sem ber abyrg0 4 tilkynntum adilum hefur stadfest aztlunina um adgerdir til irboéta og forvarnaradgerdir skal
pad aframsenda hana til sameiginlega matsteymisins asamt aliti sinu. Sameiginlega matsteymid getur krafist frekari skyringar
og breytinga fra yfirvaldinu sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal taka saman lokamatsskyrslu sina sem skal fela i sér:

— nidurst6du matsins;

— stadfestingu 4 ad fjallad hafi verid 4 videigandi hatt um adgerdir til urbota og forvarnaradgerdir og, ef porf er 4, peim
komid i framkvaemd,

— allan eftirstandandi agreining vid sameiginlega matsteymid og, eftir atvikum,

— tilmeeli um gildissvid tilnefningarinnar.
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8. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal leggja lokamatsskyrslu sina og, ef vio 4, drogin ad tilnefningu, fyrir
framkvemdastjornina, samremingarhopinn um leekningataeki og sameiginlega matsteymiod.

9. Innan 21 dags fra vidtoku peirra gagna skal sameiginlega matsteymid leggja lokaalit vardandi matsskyrsluna, sem yfir-
valdid, sem ber abyrgd a tilkynntum adilum utbyr, og drégin ad tilnefningu ef vid 4, fyrir framkveemdastjornina sem skal an
tafar leggja petta lokaalit fyrir samraeemingarh6pinn um laekningateeki. Innan 42 daga fra viotoku alitsins fra sameiginlega mats-
teyminu skal samremingarhdpurinn um leekningataeki gefa ut tilmeli ad pvi er vardar drogin ad tilnefningu sem yfirvaldid sem
ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka tilhlyoilegt tillit til vid akvordun sina um tilnefningu a tilkynntum adila.

10. Framkveemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag med tilgreindum
malsmedferdarreglum og skyrslum vegna umsoknarinnar um tilnefningu, sem um getur i 34. gr., og matsins 4 umsokninni sem
sett er fram i pessari grein. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 107. gr.

36. gr.
Utnefning sérfraedinga til sameiginlegs mats 4 umséknum um tilkynningu

1.  Adildarrikin og framkvaemdastjornin skulu Utnefna sérfraedinga, sem hafa réttindi og heefi til ad leggja mat & samraemis-
matsadila 4 svidi lekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi, til patttdku i starfseminni sem um getur i 35. og 44. gr.

2. Framkvamdastjornin skal halda skra yfir sérfredinga, sem eru utnefndir skv. 1. mgr. pessarar greinar, asamt upplysingum
um sérteeka haefni peirra og sérfredilega pekkingu. bessi skra skal gerd adgengileg 16gberum yfirvoldum adildarrikjanna
gegnum rafraena kerfid sem um getur 1 52. gr.

37. gr.
Krofur um tungumal
Oll skjol sem krafist er skv. 34. og 35. gr. skulu samin 4 tunguméli eda tungumalum sem hlutadeigandi adildarriki dkvedur.

Vid beitingu fyrstu malsgreinar skulu adildarrikin ihuga ad sampykkja og nota tungumal sem skilst almennt & svidi laeknavis-
indanna fyrir 611 gogn sem um er ad reda eda hluta peirra.

Framkvamdastjornin skal lata i té pydingar a gégnunum skv. 34. og 35. gr., eda hlutum peirra, 4 opinbert tungumal Sam-
bandsins, eins og naudsynlegt er til ad gdgnin séu audskiljanleg fyrir sameiginlega matsteymid sem er skipad i samreemi vid 3.
mgr. 35. gr.

38. gr.
Tilnefning og malsmeofero vid tilkynningu

1.  Adildarrikin geta einungis tilnefnt samremismatsadila sem buid er ad fullvinna mat fyrir skv. 35. gr. og sem fara ad
akveedum VII. vidauka.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni og hinum adildarrikjunum um samramismatsadila sem pau hafa til-
nefnt med pvi ad nota rafrena tilkynningarteekid innan gagnabankans um tilkynnta adila sem framkvamdastjornin hefur préad
og hefur umsjon med (NANDO).

3. 1 tilkynningunni skal tilgreina skyrt, med pvi ad nota k6dana sem um getur i 13. mgr. pessarar greinar, gildissvid tilnefn-
ingarinnar med pvi ad tilgreina starfsemina 4 svidi samraemismats, eins og hin er skilgreind i pessari reglugerd, og taekja-
gerdirnar sem tilkynnti adilinn hefur heimild til ad leggja mat 4 og, med fyrirvara um 40. gr., sérhver skilyrdi i tengslum vio
tilnefninguna.
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4.  Tilkynningunni skulu fylgja lokamatsskyrsla yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum, lokaalit sameiginlega
matsteymisins sem um getur i 9. mgr. 35. gr., og tilmeli samremingarhopsins um lekningataeki. Fylgi tilkynningaradildarrikio
ekki tilmaelum samraemingarhdpsins um laekningateki skal su akvordun tilhlydilega rokstudd.

5. Tilkynningaradildarrikid skal, med fyrirvara um 40. gr., upplysa framkveemdastjornina og hin adildarrikin um 611 skilyrdi
sem tengjast tilnefningunni og lata i té skjalfestar sannanir vardandi radstafanir sem eru fyrir hendi til ad tryggja ad tilkynnti
adilinn sé i reglulegri voktun og ad hann uppfylli afram krofurnar sem settar eru fram i VIIL. vidauka.

6. Innan 28 daga fra tilkynningunni, sem um getur i 2. mgr., getur adildarriki eda framkvaemdastjornin hreyft andmaelum
skriflega med roksemdum, annadhvort ad pvi er vardar tilkynnta adilann eda voktun a honum af halfu yfirvaldsins sem ber a-
byrgd 4 tilkynntum adilum. Ef andmalum er ekki hreyft skal framkvamdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 42 daga
fra pvi a0 tilkynnt var um hana eins og um getur i 2. mgr.

7.  Ef adildarriki eda framkvaemdastjornin hreyfir andmalum i samraemi vid 6. mgr. skal framkvamdastjornin leggja malio
fyrir samreemingarhopinn um laekningateki innan 10 daga fra pvi ad fresturinn, sem um getur i 6. mgr., rennur Ut. A3 hofou
samradi vio hlutadeigandi adila skal samraemingarhépurinn um lekningataeki gefa alit sitt eigi sidar en innan 40 daga fra pvi ad
malid var lagt fyrir hann. Ef samreemingarhépurinn um laekningateeki er peirrar skodunar ad sampykkja eigi tilkynninguna skal
framkveemdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 14 daga.

8. Ef samraemingarhdpurinn um lekningataeki stadfestir framkomin andmeeli eda hreyfir 60rum andmeelum, eftir ad samrad
hefur verid haft vid hann i samremi vid 7. mgr., skal tilkynningaradildarrikid gefa samremingarhopnum fyrir leekningateki
skriflegt svar vid alitinu innan 40 daga fra vidtoku pess. I svarinu skal fjalla um andmzlin sem hreyft var i alitinu og setja fram
astedur fyrir peirri akvordun tilkynningaradildarrikisins ad tilnefna samraemismatsadila eda tilnefna hann ekki.

9.  Eftilkynningaradildarrikio dkvedur ad stadfesta akvordun sina um ad tilnefna samraeemismatsadila, eftir ad hafa sett fram
rokstudning sinn i samraemi vid 8. mgr., skal framkvaemdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 14 daga fra pvi ad hafa
verid upplyst um pad.

10. Pegar framkvemdastjornin birtir tilkynninguna i NANDO skal hun beta vid 1 rafreena kerfid, sem um getur i 52. gr., upp-
lysingunum sem varda tilkynninguna um tilkynnta adilann dsamt skjélunum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar og alitinu
og svOorunum sem um getur i 7. og 8. gr. pessarar greinar.

11. Tilnefningin 60last gildi einum degi eftir birtingu tilkynningarinnar i NANDO. I birtu tilkynningunni skal koma fram
gildissvid 16glegrar starfsemi tilkynnta adilans & svidi samreemismats.

12.  Vidkomandi samreemismatsadila er einungis heimilt ad annast starfsemi tilkynnts adila eftir ad tilnefningin hefur 60last
gildi { samraemi vio 11. gr.

13 Eigi sidar en 26. ndvember 2017 skal framkvemdastjornin, med framkvaemdargerdum, semja skra yfir k6oa og samsvar-
andi gerdir teekja 1 peim tilgangi ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar & tilkynntum adilum. bessar framkvaemdargerdir skulu
sampykktar 1 samrami vi0 rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. Ad hofou samradi vid samremingar-
hépinn um leekningataeki getur framkvemdastjornin uppfaert pessa skra, m.a. &4 grundvelli upplysinga sem koma fram vid sam-
remingarstarfsemina sem er lyst i 44. gr.

39. gr.
Kennintiimer og skra yfir tilkynnta adila

1.  Hverjum tilkynntum adila sem fer gildingu & tilkynningu sinni i samraeemi vid 11. mgr. 38. gr. skal Gthlutad kennintimeri
af framkvamdastjorninni. Hun skal tthluta stéku kenninameri pé svo ad adilinn sé tilkynntur samkvamt nokkrum gerdum
Sambandsins. Ef adilar, sem eru tilkynntir samkvamt tilskipun 98/79/EB, eru tilnefndir & fullneegjandi hatt i samraemi vid pessa
reglugerd skulu peir halda kenninfimerinu sem peim var uthlutad samkvamt peirri tilskipun.

2. Framkvamdastjornin skal gera skrana yfir adilana sem tilkynntir eru samkvamt pessari reglugerd, p.m.t. kenninimerin
sem peim var uthlutad, og starfsemi 4 svidi samramismats, eins og hun er skilgreind i pessari reglugerd, og tekjagerdir sem
peir hafa verid tilkynntir fyrir, adgengilega almenningi i NANDO. Hun skal einnig gera pessa skra adgengilega i rafrena ker-
finu sem um getur i 52. gr. Framkvamdastjornin skal tryggja ad skranni sé¢ haldid uppfzerdri.
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40. gr.
Voktun og endurmat 4 tilkynntum adilum

1. Tilkynntir adilar skulu an tafar, og eigi sidar en innan 15 daga, upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum um
breytingar sem skipta mali sem getu haft ahrif & pad hvort peir uppfylli kréfurnar, sem settar eru fram i VII. vidauka, eda & getu
peirra til ad annast starfsemi 4 svidi samraemismats vardandi teekin sem peir hafa verid tilnefndir fyrir.

2. Yfirvoldin sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu vakta tilkynntu adilana sem hafa stadfestu a yfirradasvadi peirra
og dotturfyrirteeki peirra og undirverktaka til ad tryggja aframhaldandi samreemi vid kréfurnar og efndir a4 skuldbindingum
peirra sem settar eru fram i pessari reglugerd. Tilkynntir adilar skulu, ad fenginni beidni fra yfirvaldinu sem ber abyrgd a til-
kynntum adilum, leggja til allar videigandi upplysingar og skjol til ad gera yfirvaldinu, framkvaemdastjorninni og 6drum
adildarrikjum kleift ad stadfesta reglufylgni.

3. Ef framkvemdastjornin eda yfirvald i adildarriki leggur beidni fyrir tilkynntan adila, sem hefur stadfestu 4 yfirradasvaedi
annars adildarrikis, 1 tengslum vid samremismat sem tilkynnti adilinn hefur framkvemt skal framkvemdastjornin eda yfir-
valdid senda afrit af peirri beidni til pess yfirvalds sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum i hinu adildarrikinu. Tilkynnti adilinn
sem um er ad r&da skal svara beidninni an tafar og i sidasta lagi innan 15 daga. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum
i adildarrikinu par sem adilinn hefur stadfestu skal tryggja ad tilkynnti adilinn sinni beidnum sem yfirvold annarra adildarrikja
eda framkvaemdastjornin leggja fram nema logmeet asteda sé fyrir pvi ad pad sé ekki gert en 1 pvi tilviki er heimilt ad visa
malinu til samreemingarhopsins um lekningataeki.

4. Yfirvold sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu a.m.k. einu sinni & ari endurmeta hvort tilkynntir adilar sem hafa
stadfestu 4 yfirradasvaedi hvers peirra um sig og dotturfyrirteeki og undirverktakar 4 abyrgd pessara tilkynntu adila, eftir pvi sem
vid 4, uppfylli ennpa kréfurnar og skyldur sinar sem settar eru fram 1 VII. vidauka. Su yfirferd skal fela i sér uttekt 4 vettvangi
hja hverjum tilkynntum adila og, ef naudsyn krefur, hja détturfyrirteekjum hans og undirverktokum.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal sinna starfsemi sinni i tengslum vid voktun og mat i samraemi vid arlega
matsaetlun til ad tryggja ad yfirvaldid geti vaktad 4 skilvirkan hatt ad tilkynnti adilinn haldi 4fram ad fara ad kréfunum i pessari
reglugerd. { azetluninni skal koma fram rokstudd dztlun um tidni mats 4 tilkynnta adilanum og einkum doétturfyrirtakjum hans
og undirverktokum. Yfirvaldio skal leggja fyrir samraemingarhépinn um leekningataeki, og fyrir framkvaemdastjornina, arsa-
@tlun sina vegna voktunar eda mats vardandi hvern tilkynntan adila sem pad er abyrgt fyrir.

5. Voktun a tilkynntum adilum af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal fela i sér uttektir undir eftirliti
a starfsfolki tilkynntra adila, p.m.t., ef naudsyn krefur, 4 6llu starfsfolki fra dotturfyrirteekjum og undirverktokum, par ed vio-
komandi starfsfolk kemur ad pvi ferli ad framkvema mat & gaedastjornunarkerfi i starfsst6d framleidanda.

6.  Vid voktun a tilkynntum adilum af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka tillit til gagna sem
verda til vid markadseftirlit, gat og eftirlit eftir markadssetningu sem gagnast til leidbeiningar starfseminni.

Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal sja fyrir kerfisbundinni eftirfylgni med kaerumalum og 60rum upplys-
ingum, p.m.t. fra 60rum adildarrikjum, sem gatu bent til pess ad tilkynntur adili uppfylli ekki skyldur sinar eda viki fra
almennum eda bestu starfsvenjum.

7. Til vidbotar vid reglulega voktun eda matsheimsoknir getur yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum framkvaemt
yfirferdir med stuttum fyrirvara, an fyrirvara eda af tiltekinni astaedu ef porf krefur til ad taka a tilteknu mali eda til ad sann-
profa reglufylgni.

8. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fara yfir mat tilkynntra adila 4 teknigégnum framleidanda, einkum
gdgn um mat 4 virkni eins og nanar er utlistad i 41. gr.

9.  Yfirvaldido sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal skjalfesta og skra allar nidurstodur sem varda pad ad tilkynnti adilinn
uppfylli ekki krofurnar, sem settar eru fram i VIIL. vidauka, og skal vakta ad framkvaemd adgerda til urbota og forvarnaradgerda
s¢ timanleg.
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10. Premur arum eftir ad tilkynnt er um tilkynntan adila, og 4 fjogurra ara fresti eftir pad, skal yfirvaldid sem ber abyrgd &
tilkynntum adilum i pvi adildarriki par sem adilinn hefur stadfestu, 4samt sameiginlegu matsteymi sem er skipad vegna mals-
medferdarinnar sem lyst er i 34. og 35. gr., framkvama heildarendurmat til ad dkvarda hvort tilkynnti adilinn uppfylli ennpa
krofurnar sem settar eru fram { VII. vidauka.

11. Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framkveemdargerdir, i samraemi vid 108. gr., til ad breyta 10. mgr.
pessarar greinar med pad fyrir augum ad breyta pvi hversu oft skal framkvaema heildarendurmatid sem um getur i peirri mals-
grein.

12. Adildarrikin skulu gefa framkvamdastjorninni og samreemingarhépnum um leekningataeki skyrslu a.m.k. einu sinni a ari
um voktun sina og starfsemi 4 svidi matsheimsokna vardandi tilkynnta adila og, eftir atvikum, dotturfyrirtaeki og undirverktaka.
f skyrslunni skulu koma fram itarlegar upplysingar um ttkomuna tr pessari starfsemi, p.m.t. starfsemi skv. 7. mgr., og samraem-
ingarh6purinn um leekningataeki og framkvamdastjornin skulu medhdndla hana sem trinadarmal; hin skal p6 innihalda saman-
tekt sem skal gerd adgengileg 6llum.

Samantektinni um skyrsluna skal halad upp i rafreena kerfio sem um getur 52. gr.

41. gr.

Yfirferd 4 mati tilkynnts adila 4 teeknigégnum og gognum um mat 4 virkni

1. Lidur i aframhaldandi voktun yfirvaldsins, sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum, a tilkynntum adilum skal vera ad fara yfir
videigandi fj6lda mata tilkynntra adila 4 teeknigdgnum framleidanda, einkum gégnum um mat & virkni, til ad sannproéfa per
alyktanir sem tilkynnti adilinn dré & grundvelli upplysinga sem framleidandinn lagdi fram. Yfirferd af halfu yfirvaldsins sem
ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal baedi fara fram a vettvangi og utan hans.

2. Urtaka tr skrim sem & ad fara yfir, i samraemi vid 1. mgr., skal vera skipulogd og daemigerd fyrir paer gerdir tekja sem
tilkynntur adili hefur vottad og ahattu af peim, einkum mjog ahaettusdm teki, og vera rokstudd a videigandi hatt og skjalfest i
azetlun um urtéku synishorna sem yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal gera adgengilegt fyrir samreemingar-
hopinn um laekningateeki, sé pess dskad.

3. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fara yfir pad hvort mat af halfu tilkynnts adila hafi verid framkvaemt a
videigandi hatt og skal athuga verklagid sem notad var, tengd gogn og pr alyktanir sem tilkynnti adilinn dré. Slik athugun skal
na yfir teknigdgnin og gdgnin um mat 4 virkni fra framleidandanum sem mat tilkynnta adilans grundvallast 4. Slik yfirferd skal
framkvemd med pvi ad nota sameiginlegar forskriftir.

4.  Dbessar yfirferdir skulu einnig mynda hluta af endurmati 4 tilkynntum adilum, i samraemi vid 10. mgr. 40. gr., og sameigin-
legri matsstarfsemi sem um getur i 3. mgr. 43. gr. Yfirferdirnar skulu framkvaemdar med pvi ad nota videigandi sérfredilega
pekkingu.

5. A grundvelli skyrsina um yfirferdir og mét af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum eda af halfu sam-
eiginlegra matsteyma, framlags fra starfsemi 4 svidi markadseftirlits, gatar og eftirlits eftir markadssetningu, sem lyst er i VII.
kafla, eda stodugrar voktunar & teekniframférum eda athugunarefha sem greinst hafa og nytilkominna malefna sem varda 6ryggi
og virkni teekja getur samraemingarhdpurinn um leekningataeki lagt til ad Grtakan, sem er unnin samkvamt pessari grein, taki til
steerra eda minna hlutfalls teeknigagna og gagna um mat a virkni sem tilkynntur adili leggur mat a.

6.  Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag, tilheyrandi gogn
og samremingu m.t.t. yfirferdar 4 mati 4 teknigdgnum og gdgnum um mat 4 virkni, eins og um getur i pessari grein. bessar
framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
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42. gr.
Breytingar 4 tilnefningum og tilkynningum

1. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal tilkynna um allar mikilvaegar breytingar a tilnefningu tilkynnts adila
til framkveaemdastjornarinnar og hinna adildarrikjanna.

Malsmeodferdarreglunum, sem lyst er i 35. og 38. gr., skal beitt vegna rymkana 4 gildissvioi tilnefningarinnar.

AQ pvi er vardar adrar breytingar a tilnefningu en rymkanir 4 gildissvidi hennar skal beita malsmedferdarreglunum sem melt er
fyrir um i eftirfarandi malsgreinum.

2. Framkvaemdastjornin skal an tafar birta breyttu tilkynninguna i NANDO. Framkvamdastjornin skal an tafar faera upplys-
ingar um breytingarnar a tilnefningu tilkynnta adilans inn i rafraena kerfid sem um getur i 52. gr.

3. Eftilkynntur adili &kvedur ad hztta starfsemi sinni 4 svidi samraeemismats skal hann upplysa yfirvaldio sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum og hlutadeigandi framleidendur um pad eins fljott og unnt er og, ef um er ad rada fyrirhugada stédvun
starfsemi, einu ari adur en hann heettir starfsemi sinni. Vottordin geta haldid gildi sinu timabundid i nfu manudi eftir ad tilkynnti
adilinn hefur heett starfsemi sinni med pvi skilyrdi ad annar tilkynntur adili hafi stadfest skriflega ad hann muni taka a sig a-
byrgdina 4 tekjunum sem falla undir pessi vottord. Nyi tilkynnti adilinn skal ljuka fullu mati & teekjunum sem petta hefur ahrif
a, eigi sidar en i lok pessa timabils, adur en hann gefur Ut ny vottord fyrir pessi teki. Pegar tilkynnti adilinn hefur heett starfsemi
sinni skal yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum draga tilnefninguna til baka.

4.  Efyfirvald sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum hefur komist ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur kr6furnar,
sem settar eru fram 1 VII. vidauka, eda raeki ekki skyldur sinar eda hafi ekki gripid til naudsynlegra adgerda til urbdta skal yfir-
valdid fella timabundid ur gildi, takmarka eda draga tilnefninguna til baka, ad hluta eda i heild, med hlidsjon af pvi hversu
alvarlegur misbrestur er a pvi ad pessar krofur eda skyldur séu uppfylltar. Timabundin nidurfelling skal ekki vara lengur en i
eitt ar en framlengja ma hana einu sinni um jatn langan tima.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal tafarlaust upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um tima-
bundna nidurfellingu eda takmorkun tilnefningar eda ad hun sé¢ dregin til baka.

5. Ef'tilnefning tilkynnts adila er felld timabundid ur gildi, takmdrkud eda dregin til baka, i heild sinni eda ad hluta til, skal
hann upplysa hlutadeigandi framleidendur um pad eigi sidar en innan 10 daga.

6.  Efum er a0 reeda ad tilnefning hefur verid takmorkud, felld timabundid ur gildi eda dregin til baka skal yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum gera videigandi radstafanir til ad tryggja ad skrar hlutadeigandi tilkynnts adila verdi geymdar og
gera skrarnar adgengilegar yfirvoldum sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum i 6drum adildarrikjum og yfirvoldum sem bera
abyrgd a markadseftirliti, ef pau dska eftir pvi.

7  Efum er a0 reeda ad tilnefning hefur verid takmorkud, felld timabundid ur gildi eda dregin til baka skal yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum:

a) leggja mat & ahrifin & vottordin sem tilkynnti adilinn gaf ut,

b) leggja skyrslu um nidurstodur sinar fyrir framkvamdastjornina og hin adildarrikin innan priggja manada fra pvi ad tilkynnt
var um breytinguna 4 tilnefningunni,

c) gera pa krofu a0 tilkynnti adilinn felli timabundid tr gildi eda dragi til baka, innan heefilegs tima sem yfirvaldio dkvedur, 611
vottord sem voru gefin it med oréttmactum haetti til ad tryggja oryggi taekja 4 markadnum,

d) fera inn i rafrena kerfid, sem um getur i 52. gr., upplysingar i tengslum vid vottord sem pad hefur gert kr6fu um ad verdi
felld timabundid ur gildi eda dregin til baka,

e) upplysa logbaera yfirvaldid fyrir lekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi i pvi adildarriki par sem framleidandinn er med
starfsstdd sina skrada, gegnum rafraena kerfid sem um getur i 52. gr., um pau vottord sem pad gerir kr6fu um ad fella eigi
timabundid ur gildi eda séu dregin til baka. Umrzaett 16gbeert yfirvald skal gera videigandi radstafanir, ef naudsyn krefur, til
a0 komast hja hugsanlegri aheettu fyrir heilbrigdi eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra.
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8. Vottordin skulu halda gildi sinu vid eftirfarandi adsteedur, ad undanskildum vottordum sem gefin voru it med oréttmaetum
heetti og ef tilnefning hefur verid felld timabundid ur gildi eda takmorkud:

a) yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur stadfest, innan manadar fra timabundinni nidurfellingu eda takmérkun,
a0 engin Oryggismal tengist vottordum sem falla undir timabundnu nidurfellinguna eda takmorkunina og yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum hefur utlistad timamork og adgerdir sem buist er vid ad radi bot & timabundnu nidurfellingunni
eda takmorkuninni, eda

b) yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur stadfest ad engin vottord sem skipta mali fyrir timabundnu nidurfell-
inguna verdi gefin ut, breytt eda endurutgefin medan a timabundinni nidurfellingu eda takmdorkun stendur, og tilgreint hvort
tilkynnti adilinn hafi getu til ad halda afram ad vakta og bera abyrgd & gildandi vottordum sem eru gefin ut a timabilinu
medan 4 timabundinni nidurfellingu eda takmorkun stendur. Ef yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum akvedur ad
tilkynnti adilinn hafi ekki getu til ad vidhalda gildandi Gtgefnum vottordum skal framleidandinn afthenda 16gbzru yfirvaldi
fyrir leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi i adildarrikinu par sem framleidandi taekisins, sem fellur undir vottordid, er
med skrada starfsstdd, innan priggja manada fra timabundnu nidurfellingunni eda takmorkuninni, skriflega stadfestingu a
pvi ad annar til pess haefur tilkynntur adili taki timabundid & sig pad hlutverk tilkynnta adilans ad vakta vottordin og bera
afram abyrgo 4 peim medan 4 timabundinni nidurfellingu eda takmdrkun stendur.

9.  Vottordin skulu halda gildi sinu i niu manudi vid eftirfarandi adsteedur, ad undanskildum vottordum sem gefin voru ut
med oréttmetum hetti og ef tilnefning hefur verid dregin til baka:

a) ef logbera yfirvaldid fyrir lekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi i pvi adildarriki par sem framleidandi tekisins, sem
fellur undir vottordid, er meo skrada starfsstod hefur stadfest ad engin 6ryggismal tengist teekjunum sem um er ad raeda og

b) annar tilkynntur adili hefur stadfest skriflega ad hann muni taka 4 sig beina abyrgd 4 pessum tekjum og muni ljuka mati 4
peim innan t61f manada fra pvi a0 tilnefningin er dregin til baka.

Vid paer adstaedur, sem um getur i fyrstu undirgrein, er 16gbaru landsyfirvaldi fyrir lekningataeki til sjikdémsgreiningar i glasi,
i pvi adildarriki par sem framleidandi taekisins sem fellur undir vottordid hefur skrada starfsstdd, heimilt ad framlengja tima-
bundinn gildistima vottordana i prja manudi i viobot en gildistiminn 1 heild sinni skal ekki vera lengri en to6If manudir.

Yfirvaldid, eda tilkynnti adilinn sem tekur & sig hlutverk tilkynnta adilans sem breytingin 4 tilnefningunni snertir, skal tafarlaust
upplysa framkvamdastjornina, hin adildarrikin og adra tilkynnta adila par um.

43. gr.

Heefi tilkynntra adila vefengt

1. Framkvaemdastjornin skal, i tengslum vid samraemingarhopinn um lakningateki, rannsaka oll tilvik par sem henni hefur
verid bent & athugunarefni sem varda pad hvort tilkynntur adili eda eitt eda fleiri af dotturfyrirteekjum hans eda undirverktokum
uppfyllir afram krofurnar, sem settar eru fram i VII. vidauka, eda skyldurnar sem a peim hvila. Hin skal tryggja ad videigandi
yfirvaldi sem ber abyrgd a tilkynntum adilum sé gert vidvart og fai taekifaeri til ad rannsaka pessi athugunarefni.

2. Tilkynningaradildarrikid skal, sé pess oOskad, veita framkvemdastjorninni allar upplysingar sem varda tilnefningu
hlutadeigandi tilkynnts adila.

3. Ef verulegar efasemdir eru um ad tilkynntur adili eda dotturfyrirteeki eda undirverktaki fari ad kréfunum sem eru settar
fram i VII. vidauka og ef rannsokn af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum telst ekki hafa tekid negilega a
pessum athugunarefnum, eda ad fenginni beidni yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum, er framkvamdastjorninni
heimilt, i tengslum vid samreemingarh6pinn um leekningateeki, ad hefja matsferlid sem er lyst i 3. og 5. mgr. 35. gr., eftir pvi
sem vid 4. Skyrslugjofin og ttkoman tr pessu mati skulu fylgja meginreglunum i 35. gr. A9 60rum kosti, med hlidsjon af alvar-
leika malsins, getur framkvemdastjornin, i tengslum vid samreemingarhépinn um laekningataeki, krafist pess ad yfirvaldid sem
ber abyrgd 4 tilkynntum adilum heimili patttdku allt ad tveggja sérfraedinga af skranni, sem komid var 4 skv. 36. gr., i mats-
heimsokn sem er hluti af fyrirhugadri starfsemi 4 svidi voktunar og mats i samremi vid 40. gr. og eins og utlistad er i arlegri
matsaetlun sem lyst er i 40. gr. (4. mgr.) 1 henni.



45

4.  Ef framkvemdastjornin kemst ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur krofurnar vegna tilnefningar hans skal
hun upplysa tilkynningaradildarrikid um pad og 6ska eftir pvi ad pad geri naudsynlegar radstafanir til Grbota, p.m.t. ad fella
tilnefninguna timabundio ur gildi, takmarka hana eda draga til baka, ef naudsyn krefur.

Ef adildarriki gripur ekki til naudsynlegra adgerda til Urbota getur framkvaemdastjornin fellt tilnefninguna timabundid ur gildi,
takmarkad hana eda dregid hana til baka med framkvemdargerdum. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi
vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. Hun skal tilkynna hlutadeigandi adildarriki um akvordun sina og

uppfeera NANDO og rafrana kerfid, sem um getur i 52. gr.

5. Framkvaemdastjornin skal tryggja ad farid sé med allar tranadarupplysingar sem er aflad med rannséknum hennar a vid-
eigandi hatt.

44. gr.

Jafningjaryni yfirvalda sem bera abyrgo a tilkynntum adilum og midlun reynslu milli peirra

1.  Framkvemdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun reynslu og samraemingu stjornsysluframkveemda milli yfir-
valda sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum. Slik midlun skal medal annars na yfir eftirfarandi atridi:

a) proun skjala um bestu starfsvenjur vardandi starfsemi yfirvaldanna sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum,

b) préun leidbeiningarskjala fyrir tilkynnta adila i tengslum vid framkvaemd pessarar reglugerdar,

¢) pjalfun og heefi sérfredinganna sem um getur i 36. gr.,

d) voktun a leitni sem vardar breytingar a tilnefningum tilkynntra adila og tilkynningum og leitni i tengslum vid ad vottord eru
dregin til baka og tilfeerslur milli tilkynntra adila,

e) voktun 4 notkun og notheefi gildissvida kodanna sem um getur 1 13. mgr. 38. gr.,

f) préun & tilhdgun vid jafningjaryni milli yfirvalda og framkvaemdastjornarinnar,

g) adferdir vid ad koma upplysingum til almennings um starfsemi yfirvalda og framkvamdastjornarinnar 4 svidi voktunar 4 og
eftirliti med tilkynntum adilum.

2. Yfirvoldin sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu taka patt i jafningjaryni & priggja ara fresti med tilhdguninni sem
proud er skv. 1. mgr. pessarar greinar. Slik yfirferd skal ad jafnadi fara fram samhlida sameiginlegu matsheimsoknunum sem
lyst er 1 35. gr. A® 60rum kosti getur landsyfirvald einnig kosid ad lata slika yfirferd fara fram sem hluta af voktunarstarfsemi
sinni sem um getur i 40. gr.

3. Framkvaemdastjornin skal taka patt i skipulagningunni og stydja upptoku tilhdgunarinnar vid jafningjaryni.

4.  Framkvamdastjornin skal taka saman arlega yfirlitsskyrslu um jafningjaryniadgerdirnar sem skal gerd adgengileg 6llum.

5. Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag og tilheyrandi skjol
vegna tilhdgunarinnar vid jafningjaryni og pjalfun og heefi eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar. bessar framkvaemdar-
gerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

45. gr.

Samraming tilkynntra adila

Framkvamdastjornin skal tryggja ad komid sé 4 videigandi samraemingu og samstarfi milli tilkynntra adila og ad pessi sam-
reming og petta samstarf fari fram innan samremingarhops tilkynntra adila eins og um getur i 49. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745.

Adilarnir sem tilkynntir eru samkvemt pessari reglugerd skulu taka patt i vinnu pessa hops.
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46. gr.
Skra yfir stéolud gjold

Tilkynntir adilar skulu taka saman skrar yfir st60lud gjold fyrir starfsemi a svidi samra@mismats sem beir annast og gera pessar
skrar adgengilegar 6llum.

V. KAFLI
FLOKKUN OG SAMRAMISMAT
1. pattur
Flokkun
47. gr.
Flokkun takja

1.  Tekjum skal skipt i flokk A, flokk B, flokk C og flokk D, ad teknu tilliti til etlads tilgangs teekjanna og edlislegrar a-
haettu. Flokkunin skal fara fram i samraemi vid VIII. vidauka.

2. Hvers konar agreiningi milli framleidanda og hlutadeigandi tilkynnts adila, sem leidir af beitingu VIII. vidauka, skal visad
til akvardanatoku hja 16gbeeru yfirvaldi adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod. I tilvikum pegar fram-
leidandinn hefur enga skrada starfsstod i Sambandinu og hefur ekki enn tilnefnt vidurkenndan fulltrua skal visa malinu til 16g-
baers yfirvalds pess adildarrikis par sem vidurkenndi fulltriinn, sem um getur i sidasta undirlid b-lidar annarrar malsgreinar i 1id
2.2 1 IX. vidauka, er med skrada starfsstoo sina. Ef hlutadeigandi tilkynntur adili er med stadfestu i 60ru adildarriki en framleid-
andinn skal 16gbeert yfirvald sampykkja dkvordun sina ad hofou samradi vid 16gbeert yfirvald adildarrikisins sem tilnefndi til-
kynnta adilann.

Logbert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstdd skal tilkynna samremingarhopnum um laekn-
ingataeki og framkvamdastjorninni um akvordun sina. Akvordunin skal vera adgengileg sé farid fram 4 pad.

3. AdJ fenginni beidni frd adildarriki skal framkvemdastjornin dkveda eftirfarandi, med framkvemdargerdum, ad h6fou sam-
radi vid samraemingarhdpinn um leekningataeki:

a) beitingu VIII. vidauka vardandi tiltekid taeki eda undirflokk eda flokk tekja 1 pvi skyni ad dkvarda flokkun slikra tekja,

b) ad teki eda undirflokkur eda flokkur teekja skuli endurflokkadur af asteedum er varda lydheilsu 4 grundvelli nyrrar visinda-
pekkingar eda & grundvelli annarra upplysinga, sem verda tiltaekar vid starfsemi 4 svidi gatar og markadseftirlits, pratt fyrir
VIII. vidauka.

4. Framkveemdastjornin getur einnig, med framkvamdargerdum, tekid akvardanir ad eigin frumkvedi og ad hofou samradi
vid samraemingarhdpinn um laekningateeki vardandi pau malefni sem um getur i a- og b-1id 3. mgr.

5. Til ad tryggja samraemda beitingu VIII. vidauka og me0 tilliti til videigandi visindalegra alita vidkomandi visindanefnda
er framkvamdastjorninni heimilt ad sampykkja framkveaemdargerdir, eftir pvi sem purfa pykir, til ad leysa Gr malum er varda

agreining um tulkun og beitingu i reynd.

6.  Framkvemdargerdirnar, sem um getur i 3., 4. og 5. mgr. pessarar greinar, skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

2. pattur
Samrzemismat
48. gr.
Samrzemismatsferli

1. Adur en taki er sett 4 markad skulu framleidendur inna af hendi mat 4 samrami tekisins vid krofur, { samreemi vid vid-
eigandi samreemismatsferli sem sett eru fram i [X. til XI. vidauka.
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2. Adur en taeki sem ekki hefur verid sett 4 markad er tekid i notkun, ad undanskildum taekjum innanhiss sem eru framleidd
skv. 5. mgr. 5. gr., skulu framleidendur inna af hendi mat & samraemi taekisins vid krofur i samreemi vid videigandi samremis-
matsferli sem sett eru fram i IX. til XI. vidauka.

3. Framleidendur teekja i flokki D, annarra en teekja til virknirannsdkna, skulu gangast undir samreemismat eins og tilgreint er
i 1. kafla, i II. kafla ad undanskildum 5. 1id og i III. kafla IX. vidauka.

Til vidbotar vid per verklagsreglur sem um getur i fyrstu undirgrein, ad pvi er vardar teeki til sjalfsprofunar og narrannsokna,
skal framleidandinn fylgja verklagsreglunum um mat 4 teknigégnum sem settar eru fram i 1id 5.1 i [X. vidauka.

Til vidbotar vid per verklagsreglur sem um getur i fyrstu og annarri undirgrein, ad pvi er vardar virknigreiningarprof, skal til-
kynnti adilinn hafa samrad vid 16gbert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB (1), eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, i samraeemi vid verklagsreglurnar sem settar eru fram i 1i0 5.2 i IX.
vidauka.

4.  Framleidendur teekja i flokki D, annarra en taekja til virknirannsokna, geta valid ad beita samramismati eins og tilgreint er
i X. vidauka 4samt samraemismati eins og tilgreint er i XI. vidauka i stad samremismatsferlisins sem vid 4 skv. 3. mgr.

AJ pvi er vardar virknigreiningarprof skal tilkynnti adilinn einkum hafa samrad vid 16gbert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna i
samreemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, i samraemi vid
verklagsreglurnar sem settar eru fram i k-1id 3. lidar X. vidauka.

5. AQ pvi er vardar teeki sem ein eda fleiri tilvisunarrannsoknarstofur ESB hafa verid tilnefndar fyrir, i samreemi vid 100. gr.,
skal tilkynnti adilinn sem annast samreemismatid einkum 6ska eftir pvi ad ein af tilvisunarrannsoknarstofum ESB sannpr6fi med
rannsoknarstofuprofun ad virknin sé samkvemt fullyrdingum framleidandans og ad taekid sé 1 samreemi vid gildandi sameigin-
legar forskriftir eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig og tilgreint er
11i0 4.9 1 IX. vidauka og 1 j-1id 3. lidar X. vidauka, med fyrirvara um allar skuldbindingar samkvaemt 60rum verklagsreglum
sem um getur i 3. og 4. mgr. Profanir 4 rannsoknarstofu sem tilvisunarrannsoknarstofa ESB innir af hendi skulu einkum beinast
ad nemleika 1 greiningum og sjukddémsgreiningum og nota skal bestu, faanlegu vidmidunarefni.

6.  Til vidbotar vid paer verklagsreglur sem gilda skv. 3. og 4. mgr., ef engar sameiginlegar forskriftir eru til reidu fyrir taeki i
flokki D og ef einnig um er ad rada fyrstu vottun fyrir pessa gerd teekis, skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid videigandi sér-
fraedinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, vardandi skyrslu framleidandans um mat 4 virkni. [ pvi skyni
skal tilkynnti adilinn lata sérfreedingahopnum skyrslu framleidandans um mat & virkninni { té innan fimm daga fra mottdku
hennar fra framleidandanum. Vidkomandi sérfreedingar skulu, undir eftirliti framkvamdastjornarinnar, koma skodunum sinum
a framfzeri vid tilkynnta adilann, i samreemi vid 1id 4.9 1 IX. vidauka eda j-1id 3. lidar X. vidauka, eftir pvi sem vid 4, innan pess
frests sem tilvisunarrannsoknarstofa ESB veitir til athendingar visindalega alitsins, eins og par er tilgreint.

7. Framleidendur teekja i flokki C, annarra en teekja til virknirannsoknar, skulu gangast undir samraemismat eins og tilgreint
er i I. og III. kafla IX. vidauka, p.m.t. mat & teknigégnunum eins og tilgreint er i 1i0 4.4 til 4.8. i peim vidauka, fyrir a.m.k. eitt
deemigert teeki i hverjum almennum flokki teekja.

Til viobotar vid peer verklagsreglur sem um getur i fyrstu undirgrein, ad pvi er vardar teeki til sjalfsprofunar og neerrannsokna,
skal framleidandinn fylgja verklagsreglunum um mat a teknigdgnum sem settar eru fram i 1id 5.1 i IX. vidauka.

Til vidbotar vid paer verklagsreglur sem um getur i fyrstu og annarri undirgrein skal tilkynnti adilinn, ad pvi er vardar virkni-
greiningarprof, fylgja verklagsreglunum um mat & teeknigdgnum sem meelt er fyrir um i 1id 5.2 1 IX. vidauka vegna sérhvers
teekis og skal beita verklagsreglunum um mat 4 teknigégnum, sem melt er fyrir um i lidum 4.1 til 4.8 i IX. vidauka, og skal
hafa samrad vid l6gbeara yfirvaldid, sem adildarrikin tilnefna i samreemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB,
eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, i samraemi vid verklagsregluna sem sett er fram i 1id 5.2 i IX. vidauka.

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB L
311,28.11.2001, bls. 67).
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8. Framleidendur teekja i flokki C, annarra en tekja til virknirannsokna, geta valio, 1 stad samraemismatsferlis skv. 7. mgr., ad
beita samraemismati eins og tilgreint er i X. vidauka dsamt samramismati eins og tilgreint er i XI. vidauka, ad undanskildum 5.
1id vidaukans.

Ad pvi er vardar virknigreiningarprof skal tilkynnti adilinn einkum hafa samrad vid 16gbert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna {
samraemi vid tilskipun 2001/83/EB, eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, ad pvi er vardar sérhvert teki i samreemi vid
verklagsreglurnar sem settar eru fram i k-1id 3. lidar X. vidauka.

9.  Framleidendur teekja i flokki B, annarra en teekja til virknirannsoknar, skulu gangast undir samremismat eins og tilgreint
er i I. og III. kafla IX. vidauka, og p.m.t. mat & teknigdgnum eins og tilgreint er i 1id 4.4 til 4.8. i peim vidauka, fyrir a.m.k. eitt
deemigert teeki i hverjum undirflokki tekja.

Til vidbotar vid peer verklagsreglur sem um getur i fyrstu undirgrein, ad pvi er vardar teeki til sjalfsprofunar og naerrannsokna,
skal framleidandinn fylgja verklagsreglunum um mat 4 teknigdgnum sem settar eru fram i 1id 5.1 i IX. vidauka.

10. Framleidendur tekja i flokki A, annarra en takja til virknirannsokna, skulu lysa pvi yfir ad vorur peirra séu i samrami vid
krofur med pvi ad gefa ut ESB-samreemisyfirlysinguna, sem um getur i 17. gr., eftir ad hafa tekid saman teknigdgnin sem sett
eru fram 1 II. og III. vidauka.

Ef pessi teeki eru sett 4 markad i daudhreinsudu astandi skal framleidandinn p6 beita verklagsreglunum sem settar eru fram i [X.
vidauka eda i XI. vidauka. Adkoma tilkynnts adila skal takmarkast vid pa petti sem varda ad koma 4 daudhreinsudu astandi,
tryggja pad og vidhalda pvi.

11. Teeki til virknirannsokna skulu falla undir kréfurnar sem settar eru fram i 57. til 77. gr.

12. Adildarrikid par sem tilkynnti adilinn er med stadfestu getur krafist pess ad 61l eda tiltekin gdgn, p.m.t. teknigdgn,
uttektar-, mats- og skodunarskyrslur vardandi malsmedferdarreglurnar sem um getur i 1. til 10. mgr., verdi gerd adgengileg 4
opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem umrzett adildarriki akvedur. Ef slik krafa er ekki fyrir hendi skulu pessi
skjol gerd adgengileg 4 pvi opinbera tungumali Sambandsins sem tilkynnti adilinn telur asattanlegt.

13. Framkvemdastjornin getur, med framkvemdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og ptti sem varda malsmedferd i
pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu samreemismatsferla af halfu tilkynntra adila vardandi eftirfarandi peaetti:

a) tidni og urtdkugrunn fyrir mat & demigerdum teknigdgnum, eins og sett er fram i pridju malsgrein i1id 2.3 og i 1id 3.5 1 IX.
vidauka ef um er a0 rada taeki i flokki C,

b) lagmarkstidni fyrirvaralausra tttekta a vettvangi og profana a synishornum sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i sam-
reemi vid 118 3.4 1 IX. vidauka, a0 teknu tilliti til ahaettuflokks og gerdar taekis,

¢) tidni synishornatdku r framleiddum tekjum eda framleidslulotum tekja i flokki D sem 4 ad senda & tilvisunarrannsdknar-
stofu ESB, sem er tilnefnd skv. 100. gr., i samreemi vid 1id 4.12. 1 IX. vidauka og 1id 5.1 i XI. vidauka, eda

d) eiginleikapréfanir, profanir 4 rannsoknarstofu eda adrar profanir sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i tengslum vid
profanir 4 synishornum, mat 4 teknigdgnum og gerdarpréfun i samraemi vid 1idi 3.4 og 4.3 1 IX. vidauka og f- og g-1id 3.
lidar 1 X. vidauka.

Framkvamdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmélsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 107. gr.

49. gr.
batttaka tilkynntra adila i samraemismatsferlum
1.  Ef samremismatsferlid utheimtir patttoku tilkynnts adila ma framleidandinn s@kja um hja tilkynntum adila ad eigin vali,
ad pvi tilskildu ad tilkynnti adilinn, sem vard fyrir valinu, sé tilnefndur til starfsemi 4 svidi samreemismats sem vardar pa gerd

teekja sem um er ad reda. Framleidanda er ekki heimilt ad leggja fram samhlida umsokn hja 6drum tilkynntum adila vegna
sama samre&mismatsferlis.
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2. Hlutadeigandi tilkynntur adili skal upplysa adra tilkynnta adila, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 52. gr., um hvern
pann framleidanda sem dregur umsokn sina til baka adur en tilkynnti adilinn tekur akvérdun vardandi samramismatid.

3. begar sott er um hja tilkynntum adila skv. 1. mgr. skulu framleidendur lysa pvi yfir hvort peir hafa dregid til baka umsokn
hja 6drum tilkynntum adila adur en sa tilkynnti adili hefur tekid dkvordun og veita upplysingar um allar fyrri umsoknir vegna
sama samramismats sem annar tilkynntur adili hefur synjad um.

4.  Tilkynnti adilinn getur krafid framleidandann um hvers konar upplysingar eda gégn sem eru naudsynleg til ad inna valid
samreemismatsferli af hendi a tilhlydilegan hatt.

5. Tilkynntir adilar og starfsfolk tilkynntra adila skulu annast starfsemi sina a svidi samramismats af faglegri radvendni a
haesta stigi og af tilskilinni taeknilegri og visindalegri haefni &4 vidkomandi svidi og skulu vera laus vid allan prysting og hvata,
einkum fjarhagslegan, sem kynni ad hafa ahrif & mat peirra eda nidurstodur 0r starfsemi peirra 4 svidi samraemismats, einkum
fra einstaklingum eda hopum sem eiga hagsmuna ad geeta vardandi nidurstddur pessarar starfsemi.

50. gr.

Tilhégun vid grannskodun 4 samraemismoétum teekja i flokki D

1. Tilkynntur adili skal tilkynna 16gbaeru yfirvaldi um vottord sem hann hefur veitt fyrir teki i flokki D, ad undanskildum
umsoknum um ad beeta vid eda endurnyja vottord sem eru i gildi. Slikt skal tilkynnt gegnum rafrena kerfid sem um getur i 52.
gr. og skal innihalda notkunarleidbeiningarnar sem um getur i 1id 20.4 i I. vidauka, samantektina um O6ryggi og virkni sem um
getur 1 29. gr., matsskyrslu tilkynnta adilans og, eftir atvikum, rannsoknarstofupréfanirnar og visindalegt alit tilvisunarrann-
soknarstofu ESB skv. 48. gr. (annarri undirgrein 3. mgr.) og, eftir atvikum, skodanirnar sem latnar eru 1 1j0s 1 samraemi vid 48.
gr. (4. mgr.) af halfu sérfredinganna sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745. Ef um er ad raeda olikar skodanir hja
tilkynnta adilanum og sérfraedingunum skal fullur rokstudningur einnig fylgja.

2. Logbert yfirvald og, eftir atvikum, framkvemdastjornin geta, 4 grundvelli verulegra efasemda, notad frekari adferdir i
samraemi vio 40., 41.,42., 43. eda 89. gr. og, ef porf krefur, gert videigandi radstafanir i samraemi vid 90. og 92. gr.

3. Samremingarhopurinn um leekningataeki og, eftir atvikum, framkvemdastjornin geta, a grundvelli verulegra efasemda,
oskad eftir visindalegri radgjof fra sérfreedingahdpunum i tengslum vid 6ryggi og virkni hvada teekis sem er.

51. gr.

Samrzemisvottord

1. Vottord, sem tilkynntir adilar gefa ut i samraemi vid IX., X. og XI. vidauka, skulu vera 4 opinberu tungumali Sambandsins
sem adildarrikid, par sem tilkynnti adilinn er med stadfestu, akvedur eda 4 opinberu tungumali Sambandsins sem tilkynnti
adilinn telur asaettanlegt. Vottordin skulu innihalda ad lagmarki upplysingarnar sem settar eru fram 1 XII. vidauka.

2. Vottordin skulu gilda i tilgreindan tima sem skal ekki vara lengur en fimm ar. Ad beidni framleidandans ma framlengja
gildistima vottordsins, ekki lengur en i fimm ar i senn, 4 grundvelli endurmats i samreemi vid videigandi samremismatsferli.
Hver vidbaetir vid vottord skal gilda jafnlengi og vottordid sem hann kemur til vidbotar vid.

3. Tilkynntir adilar geta takmarkad atladan tilgang tekis fyrir tiltekna hopa sjiklinga eda notenda eda krafid framleidendur
um ag inna af hendi sérstakar rannsoknir a eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu samkvaemt B-hluta XIII. vidauka.

4.  Ef tilkynntur agili telur ad framleidandi uppfylli ekki lengur krofurnar i pessari reglugerd skal hann, med tilliti til medal-
hoéfsreglunnar, fella utgefna vottordid timabundid ur gildi eda draga pad til baka eda setja takmarkanir 4 pad, nema tryggt sé
med videigandi adgerdum til urbdta, sem framleidandi gripur til innan videigandi frests, sem tilkynnti adilinn setur, ad
krofurnar séu uppfylltar. Tilkynnti adilinn skal tilgreina asteedur fyrir akvordun sinni.
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5. Tilkynnti adilinn skal fera allar upplysingar vardandi utgefin vottord, p.m.t. breytingar og vidbatur vid pau, og vardandi
vottord sem hafa verid felld timabundid tr gildi, 6dlast gildi & ny, verid dregin til baka eda sem er synjad, og takmarkanir sem
hafa verid settar & vottord, inn i rafreena kerfid sem um getur i 52. gr. Slikar upplysingar skulu vera adgengilegar almenningi.

6.  Iljosi teekniframfara er framkvamdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 108. gr., til ad
breyta pvi hvada lagmarksupplysingar, settar fram i XII. vidauka, vottordin innihalda.

52.gr.
Rafraent kerfi fyrir tilkynnta adila og fyrir samramisvottoro

AJ bvi er vardar pessa reglugerd skal samrada og vinna ur eftirfarandi upplysingum skv. 57. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 i
rafraena kerfinu sem komid er 4 ot 1 samraemi vid pa grein:

a) skrain yfir dotturfyrirteeki sem um getur i 2. mgr. 33. gr.,
b) skrain yfir sérfredinga sem um getur i 2. mgr. 36. gr.,

¢) upplysingarnar vardandi tilkynninguna, sem um getur i 10. mgr. 38. gr., og breyttu tilkynningarnar, sem um getur i 2. mgr.
42. gr.,

d) skrain yfir tilkynnta adila sem um getur i 2. mgr. 39. gr.,
e) samantektin um skyrsluna sem um getur i 12. mgr. 40. gr.,
f) tilkynningarnar um samra@mismétin og vottordin sem um getur i 1. mgr. 50. gr.,

g) umsoknirnar um vottord, sem eru dregnar til baka eda synjad um, eins og um getur i 2. mgr. 49. gr. og 1id 4.3 i VIL. vid-
auka,

h) upplysingarnar vardandi vottordin sem um getur i 5. mgr. 51. gr.,
i) samantektin um 6ryggi og virkni sem um getur i 29. gr.
53. gr.
Valfrjals skipti a tilkynntum adila

1. 1 tilvikum pegar framleidandi segir upp samningi sinum vid tilkynntan adila og gerir samning vid annan tilkynntan adila
ad pvi er vardar samreemismat 4 sama takinu skal itarlegt fyrirkomulag vardandi skiptin & tilkynntum adila skyrt skilgreint 1
samkomulagi milli framleidandans, tilkynnta adilans sem vid tekur og, par sem pvi verdur vid komid, frafarandi tilkynnta
adilans. Samkomulagid skal a.m.k. na yfir eftirfarandi peetti:

a) hvada dag vottordin, sem frafarandi tilkynntur adili hefur gefio ut, falla ur gildi,

b) til hvada dags megi tilgreina kenniniimer frafarandi tilkynnta adilans i upplysingum sem framleidandi laetur 1 té, p.m.t kynn-
ingarefni,

¢) skjalaflutnings, p.m.t. trinadarkvada og eignarréttar,
d) fra hvada degi samremismatsverkefnum frafarandi tilkynnta adilans er uthlutad til tilkynnta adilans sem vid tekur,
e) sidasta radnumer eda lotuniimer sem frafarandi tilkynnti adilinn ber abyrgd 4.

2. Frafarandi tilkynnti adilinn skal draga til baka pau vottord sem hann hefur gefid ut fyrir vidkomandi teeki 4 peim degi
pegar pau falla ur gildi.

54. gr.
Undanpéga fra samraemismatsferlum

1. bratt fyrir 48. gr. getur sérhvert logbeert yfirvald heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni, ad tiltekid teki, sem
verklagsreglunum, sem um getur i peirri grein, hefur ekki verid framfylgt fyrir en notkun pess er 1 pagu lydheilsu eda oryggis
sjuklinga eda heilbrigdis peirra, sé sett 4 markad eda tekid i notkun innan yfirradasvadis hlutadeigandi adildarrikis.
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2. Aodildarrikio skal upplysa framkvamdastjornina og hin adildarrikin um allar dkvardanir um ad heimila ad teki sé sett &
markad eda tekid i notkun, i samrami vid 1. mgr., ef slikt leyfi er veitt til annarrar notkunar en fyrir einn sjukling.

3. [kjolfar tilkynningar skv. 2. mgr. pessarar greinar er framkvamdastjorninni heimilt, i undantekningartilvikum sem varda
lydheilsu eda oryggi eda heilbrigdi sjuklinga, ad framlengja med framkveemdargerdum i takmarkadan tima gildistima leyfis,
sem adildarriki veitti i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar, 4 yfirradasvadi Sambandsins og setja skilyrdi fyrir pvi ad setja
megi teeki 4 markad eda taka pad i notkun. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmed-
ferdina sem um getur 1 3. mgr. 107. gr.

begar bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda heilbrigdi og oryggi folks, skal framkvaemdastjornin
sampykkja framkvaemdargerdir sem 60list strax gildi i samreemi vid malsmedferdina sem visad er til i 4. mgr. 107. gr.

55. gr.
Vottord um frjalsa sélu

1.  Vegna utflutnings og ad fenginni beidni framleidanda eda vidurkennds fulltria skal adildarrikid par sem framleidandinn
eda viourkenndi fulltriinn er med skrada starfsstod gefa it vottord um frjalsa sdlu par sem pvi er 1yst yfir ad framleidandinn eda
vidurkenndi fulltrinn, eftir pvi sem vid 4, sé me0 skrada starfsst60 a yfirradasveaedi pess og ad setja megi teekid, sem um er ad
raeda, sem ber CE-merkid i samraemi vid pessa reglugerd, 4 markad { Sambandinu. { vottordinu um frjalsa s6lu skal koma fram
grunnkennimerki taekisins fyrir einkvaema tekjaaudkenningu eins og pad er fert inn i gagnagrunn einkveemrar teekjaaudkenn-
ingar skv. 26. gr. Ef tilkynntur adili hefur gefid t vottord skv. 51. gr. skal i vottordinu um frjalsa sélu koma fram einkvema
nimerid sem audkennir vottordid sem tilkynnti adilinn gaf it, eins og um getur i 3. 1id II. kafla XII. vidauka.

2. Framkvamdastjornin getur komid 4 fyrirmynd ad vottordum um fjalsa sdlu med framkvemdaradgeroum, ad teknu tilliti
til alpjodlegra venja er varda notkun vottorda um frjalsa solu. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rad-
gjafarnefndarmedferdina sem um getur 1 2. mgr. 107. gr.
VI. KAFLI
KLINISKAR VISBENDINGAR, MAT A VIRKNI OG VIRKNIRANNSOKNIR
56. gr.
Mat 4 virkni og kliniskar visbendingar

1. Stadfesting 4 pvi ad viokomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, einkum paer sem
varda virknieiginleikana sem um getur 1 I. kafla og 9. 1id 1. vidauka, séu uppfylltar vid venjuleg skilyrdi vid atlada notkun
teekisins og mat 4 truflun(um) og vixlsvérun(um) og 4 pvi hvort hlutfall &vinnings-aheettu, sem um getur i 1. og 8. 1id L. vidauka,
er asattanlegt skulu grundvallast & visindalegu gildi, greiningargégnum og gdgnum um kliniska virkni sem veita fullneegjandi
kliniskar visbendingar, p.m.t. eftir atvikum videigandi gdgnum eins og um getur i I1I. vidauka.

Framleidandinn skal tilgreina og rokstydja naudsynlegt umfang kliniskra visbendinga til ad syna fram & ad viokomandi
almennar krofur um 6ryggi og virkni séu uppfylltar. betta umfang kliniskra visbendinga skal vera heefilegt i 1josi eiginleika

teekisins og atlads tilgangs pess.

f pessu skyni skulu framleidendur skipuleggja, inna af hendi og skrasetja mat 4 virkni i samraemi vid pessa grein og vid A-hluta
XIII. vidauka.

2. Klinisku visbendingarnar skulu stydja vid @tladan tilgang teekisins, samkvamt fullyrdingu framleidandans, og byggjast &
samfelldu virknimatsferli i kjolfar dsetlunar um mat & virkni.

3. Mat 4 virkni skal fylgja skilgreindu og adferdafradilega traustu ferli til ad syna fram 4 eftirfarandi, i samremi vid pessa
grein og vid A-hluta XTII. vidauka:

a) visindalegt gildi,
b) greiningarvirkni,

c¢) kliniska virkni.
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Gognin og alyktanirnar sem dregnar eru af matinu & pessum pattum skulu teljast vera klinisku visbendingarnar fyrir taekid.
Klinisku visbendingarnar skulu vera pannig ad paer syni fram 4 med visindalegum hetti, med visun i vidurkennda taekni i
leeknavisindunum, ad tiletladi kliniski avinningurinn naist og ad taekid sé oruggt. Klinisku visbendingarnar sem fast med
matinu & virkninni skulu veita visindalega gilda tryggingu fyrir pvi ad videigandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem
settar eru fram i I. vidauka, séu uppfylltar vid venjuleg notkunarskilyrdi.

4. RannsOknir & kliniskri virkni, i samreemi vid 2. 1id A-hluta XIII. vidauka, skulu framkvaemdar nema pad sé tilhlyoilega
rokstutt ad reida sig 4 adrar heimildir gagna um kliniska virkni.

5. Gognin um visindalegt gildi, gdgnin um greiningarvirkni og gégnin um kliniska virkni, mat & peim og klinisku visbend-
ingarnar sem af peim leida skulu skjalfest i skyrslu um mat & virkni sem um getur i 1i0 1.3.2 i A-hluta XIII. vidauka. Skyrslan
um mat & virkni skal vera hluti af teknigégnunum, sem um getur i II. vidauka, sem varda vidkomandi taeki.

6.  Mat & virkni og gégn um hana skulu uppferd allan vistferil vidkomandi tekis med gégnum sem fast vid framkvemd a-
@tlunar framleidandans um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, i samraemi vid B-hluta XIII. vidauka, og datlunina um
eftirlit eftir markadssetningu sem um getur i 79. gr.

Skyrslan um mat a virkni fyrir teeki 1 flokki C og flokki D skal uppfeerd, eftir porfum en a.m.k. arlega, med gégnunum sem um
getur i fyrstu undirgrein. Samantektin um 6ryggi og virkni, sem um getur i 1. mgr. 29. gr., skal uppferd eins fljott og unnt er, ef
naudsyn krefur.

7. Ef naudsyn krefur til ad tryggja samremda beitingu XIII. vidauka er framkvamdastjorninni heimilt, ad teknu tilhlydilegu
tilliti til teeknilegra og visindalegra framfara, ad sampykkja framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa ur malum
er varda agreining um tulkun og beitingu i reynd. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraeemi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

57. gr.

Almennar krofur vardandi virknirannsoknir

1. Framleidandinn skal tryggja ad teeki til virknirannsoknar uppfylli almennar kréfur um o6ryggi og virkni, sem settar eru
fram i [. vidauka, ad undanskildum pattum sem falla undir virknirannsoknina, og ad allar varudarradstafanir hafi verid gerdar ad
pvi er vardar pa peetti til ad vernda heilbrigdi og Sryggi sjuklinga, notenda og annarra adila.

2. Eftir pvi sem vid 4 skulu virknirannsoknir framkvamdar 1 svipudu umhverfi og vid venjuleg notkunarskilyrdi taekisins.

3. Virknirannsoknir skulu hannadar og framkvaemdar & pann hatt ad réttindi, 6ryggi, virding og velseld patttakenda sem taka
patt i slikum ranns6knum & virkni séu tryggd og gangi framar 6llum 60rum hagsmunum og ad gdgnin sem fast séu visindalega
gild, areidanleg og traust.

Virknirannsoknir, p.m.t. virknirannséknir par sem notud eru afgangssyni, skulu framkvaemdar i samreemi vid gildandi 16g um
gagnavernd.

58. gr.

Viobotarkrofur fyrir tilteknar virknirannséknir

1.  Sérhver virknirannsokn:

a) par sem taka syna med skurdadgerd er einungis gerd vegna virknirannsoknarinnar,

b) sem er inngripsrannsokn & kliniskri virkni eins og skilgreint er i 46. 1id 2. gr. eda
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c) bar sem framkvamd rannsoknarinnar felur i sér frekari inngripsadgerdir eda adra ahaettu fyrir patttakendur i rannsoknunum,

skal, auk pess ad uppfylla krofurnar sem settar eru fram i 57. gr. og XIII. vidauka, honnud, leyfo, framkvemd og skrad og gerd
skyrsla um hana i samrami vid pessa grein og 59. til 77. gr. og XIV. vidauka.

2. Virknirannsoknir med virknigreiningarprofi skulu falla undir somu kréfur og virknirannsdknirnar sem eru tilgreindar i 1.
mgr. betta gildir ekki um virknirannsoknir med virknigreiningarprofi par sem einungis eru notud afgangssyni. Logberu yfir-
valdi skal po tilkynnt um slikar rannsoknir.

3. Virknirannsoknir skulu falla undir visindalega og sidferdilega endurskodun. Sidanefnd skal framkvema sidferdilegu
endurskodunina i samrami vid landslog. Adildarrikin skulu tryggja ad malsmedferdarreglur vid endurskodun sidanefnda séu
samberilegar malsmedferdarreglunum sem settar eru fram i pessari reglugerd vegna mats & umsokn um leyfi fyrir virknirann-
sokn. A minnsta kosti einn leikmadur skal taka patt i sioferdilegu endurskoduninni.

4.  Ef bakhjarl virknirannsoknar hefur ekki stadfestu i Sambandinu skal hann tryggja ad einstaklingur eda 16gadili s¢ med
stadfestu i Sambandinu sem lagalegur fyrirsvarsmadur hans. Lagalegi fyrirsvarsmadurinn skal bera abyrgd a4 ad tryggja ad
stadid sé vid skuldbindingar bakhjarls samkveemt pessari reglugerd og skal taka vid 6llum samskiptum vid bakhjarlinn sem
kvedid er 4 um i pessari reglugerd. Oll samskipti vid pennan lagalega fyrirsvarsmann skulu teljast vera samskipti vid bakhjarl-
inn.

Adildarriki geta valid ad beita ekki akveedum fyrstu undirgreinar ad pvi er vardar virknirannsoknir sem eru eingdngu fram-
kvemdar 4 peirra yfirradasvedi, eda 4 yfirradasvadi peirra og yfirrddasvadi pridja lands, ad pvi tilskildu ad pau tryggi ad bak-
hjarlinn komi a.m.k. & tengilid fyrir virknirannsdknina & yfirrddasvadi peirra sem skal taka vid 6llum samskiptum vid
bakhjarlinn sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

5. FEingongu er heimilt ad framkvaema virknirannsokn, eins og um getur i 1. mgr., ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skil-
yroum:

a) virknirannsoknin hefur verid leyfd af halfu adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem framkvama 4 virknirannséknina, {
samraemi vi0 pessa reglugerd, nema annad sé tekid fram,

b) sidanefnd sem er komid 4 fot i samraemi vid landslog hefur ekki skilad neikveedu aliti i tengslum vid virknirannsoknina,
sem gildir 1 6llu adildarrikinu samkvamt landslogum pess,

¢) bakhjarlinn eda lagalegur fyrirsvarsmadur hans eda tengilidur skv. 4. mgr. er me0 stadfestu i Sambandinu,
d) vidkvem pydi og patttakendur fa videigandi vernd i samraemi vid 59. til 64. gr.,

e) ventanlegur avinningur fyrir patttakendur eda fyrir lySheilsu réttleetir fyrirsjdanlega aheettu og 6paegindi og stodugt er vak-
tad ad farid s¢ ad pessu skilyrdi,

f) patttakandi, eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, hefur veitt
upplyst sampykki i samraemi vid 59. gr.,

g) Datttakandi eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, hefur fengio
samskiptaupplysingar adila sem getur veitt frekari upplysingar ef porf krefur,

h) réttindi patttakandans til likamlegrar og andlegrar fridhelgi, til einkalifs og til verndar gagna, sem varda vidkomandi i sam-
reemi vid tilskipun 95/46/EB, eru virt,

i)  honnun virknirannséknarinnar midar ad pvi ad sarsauki, Opeegindi, 6tti og 611 onnur fyrirsjaanleg dhztta sem i henni felst
fyrir patttakendurna sé i lagmarki og badi dhattumork og alagsstig eru sérstaklega skilgreind i virknirannsoknaraztlun og
stodugt voktud,

j) leeknishjalp sem patttakendur fa er 4 4byrgd leeknis, sem hefur til pess videigandi menntun og heefi, eda, eftir pvi sem vid 4,
annars einstaklings sem hefur réttindi samkvemt landslogum til ad veita vidokomandi sjuklingi leknishjalp vid
virknirannsoknarskilyrdin,
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k) otilhlydileg ahrif, p.m.t. fjarmalalegs edlis, & patttakandann eda, eftir atvikum, & skipada l6gradamenn hans eda hennar, ad
pvi er vardar patttoku i virknirannsokn, eru engin,

1) framkvemd hefur verid profun a liffreedilegu oryggi sem endurspeglar nyjustu visindalegu pekkingu eda annad prof sem
telst naudsynlegt i 1josi @tlads tilgangs taekisins, eftir pvi sem vid 4,

m) ef um er ad reda rannsoknir & kliniskri virkni hefur verid synt fram a greiningarvirkni, ad teknu tilliti til vidurkenndrar
teekni,

n) ef um er ad reda inngripsrannsoknir & kliniskri virkni hefur verid synt fram & greiningarvirkni og visindalegt gildi, ad
teknu tilliti til vidurkenndrar teekni. Ef ekki hefur verid synt fram 4 visindalegt gildi, ad pvi er vardar virknigreiningarprof,
skal feera fullnegjandi visindaleg rok fyrir notkun lifmerkis,

o) taknilegt dryggi tekisins, ad pvi er vardar notkun pess, hefur verid sannreynt, ad teknu tilliti til vidurkenndrar teekni sem
og akvada a svidi Oryggis a vinnustad og slysavarna,

p) krofurnar i XIV. vidauka eru uppfylltar.

6.  Sérhver patttakandi, eda skipadur l6gradamadur hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, getur
hvener sem er dregid sig Ut Gr virknirannsokninni med pvi ad draga upplyst sampykki sitt til baka an pess ad pad verdi honum
eda henni til hnekkis og an pess ad purfa ad leggja fram rokstudning. begar upplyst sampykki er dregio til baka skal pad hvorki
hafa ahrif 4 peer adgerdir sem pegar hafa verid framkveemdar né notkun 4 gdgnum sem pegar hafa fengist 4 grundvelli upplysts
sampykkis adur en pad var dregid til baka, med fyrirvara um tilskipun 95/46/EB.

7.  Rannsakandinn skal vera adili i starfsgrein sem vidurkennt er, i hlutadeigandi adildarriki, ad veiti haefi i hlutverk rann-
sakanda vegna naudsynlegrar visindalegrar pekkingar og reynslu af umonnun sjuklinga eda kliniskri meinafreedi. Annad starfs-
folk sem tekur patt i framkvaemd virknirannsoknar skal hafa tilskilin réttindi og haefi m.t.t. menntunar, starfspjalfunar eda
reynslu & viokomandi svidi leknavisindanna og adferdafraedi kliniskra rannsokna til ad annast storf sin.

8. Eftir pvi sem vid & skal adstadan par sem virknirannsokn, sem neer til patttakenda, skal framkveemd henta virknirann-
sokninni og samsvara peirri adstodu par sem atlad er ad takid verdi notad.

59. gr.
Upplyst sampykki

1. Upplyst sampykki skal vera skriflegt, dagsett og undirritad af adilanum sem tekur vidtalid, sem um getur i c-1id 2. mgr.,
og af patttakandanum, eda skipudum logradamanni hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, eftir ad
hafa verid fengio tilhlydilegar upplysingar i samremi vid 2. mgr. Ef patttakandinn er ekki faer um ad skrifa ma veita og skra
sampykki med 68rum videigandi haetti { vidurvist a.m k. eins ohlutdraegs vitnis. I slikum tilvikum skal vitnid undirrita og dags-
etja skjalid sem upplysta sampykkid er veitt med. Patttakandinn, eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar ef patttakandinn
getur ekki veitt upplyst sampykki, skal fa afrit af skjalinu eda skranni, eins og vid 4, sem upplysta sampykkid var fengid med.
Upplysta sampykkid skal skjalfest. Naegur timi skal veittur til ad patttakandinn eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar geti
ihugad akvordun sina um ad taka patt i virknirannsokn.

2. Upplysingar sem veittar eru patttakandanum, eda skipudum logradamanni hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki
veitt upplyst sampykki, 1 peim tilgangi ad fa upplyst sampykki skulu:

a) gera patttakanda eda skipudum l6gradamanni hans eda hennar kleift ad 60last skilning a:
i.  edli, markmidum, avinningi, afleidingum, dhaettu og 6paegindum virknirannsdknanna,

ii. réttindum og abyrgd vardandi vernd patttakandans, einkum réttindum hans eda hennar til ad neita patttoku og rétt-
indum til ad draga sig 0t ur virknirannsokninni hvenaer sem er an pess ad pad verdi viokomandi til hnekkis og an pess
a0 purfa ad leggja fram rokstudning,
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iii. skilyrdunum fyrir pvi hvernig virknirannsoknin skal framkvaemd, p.m.t. i hversu langan tima er @tlad ad patttakandinn
muni taka patt i virknirannsokninni, og

iv. hugsanlegum 60rum medferdarmoéguleikum, p.m.t. radstofunum til eftirfylgni ef patttakandinn heettir i virknirann-
sokninni,

b) vera itarlegar, hnitmidadar, skyrar, videigandi og skiljanlegar fyrir patttakandann eda skipadan 16gradamann hans eda
hennar,

¢) veittar i undanfarandi vidtali vid medlim i rannséknarhépnum, sem hefur til pess menntun og haefi samkvaemt landslogum,
og

d) innihalda upplysingar um gildandi skadabotakerfi sem um getur i 65. gr.

e) innihalda einkvaema staka kenninimerid fyrir virknirannsoknina & vettvangi Sambandsins, sem um getur i 1. mgr. 66. gr.,
og upplysingar um tilteekileika nidurstadna virknirannsoknarinnar i samraemi vid 6. mgr. pessarar greinar.

3. Upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., skulu vera skriflegar og adgengilegar patttakandanum eda skipudum 16grada-
manni hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki.

4. I vidtalinu, sem um getur i c-1id 2. mgr., skal gefa sérstakan gaum ad upplysingapérfum sérteeks sjuklingapydis og ein-
stakra patttakenda sem og peim adferdum sem notadar eru til ad veita upplysingarnar.

5. 1 vidtalinu, sem um getur i c-1id 2. mgr., skal pad stadfest ad patttakandinn hafi skilid upplysingarnar.
6.  Upplysa skal patttakandann um ad skyrsla um virknirannsokn og samantekt sem er skiljanleg fyrir @tladan notanda verdi
gerd adgengileg skv. 5. mgr. 73. gr. i rafraena kerfinu fyrir virknirannsoknir, sem um getur i 69. gr., 6had utkomu ur virknirann-

sokninni, og hann skal upplystur, ad pvi marki sem mdgulegt er, pegar pear verda adgengilegar.

7.  bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 landslog par sem gerd er su krafa, til vidbotar vid upplysta sampykkid sem skipadur
l6gradamadur veitir, ad 6l6grada barn sem er fert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem pad fer skuli einnig
veita sampykki til ad taka patt i virknirannsokn.
60. gr.
Virknirannséknir 4 patttakendum sem skortir gerheefi

1.  Efum er ad reda patttakendur sem skortir gerhaefi og hafa ekki veitt eda hafa ekki neitad ad veita upplyst sampykki adur
en gerhafi peirra skertist er eingdngu heimilt ad framkvema virknirannsokn ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skilyrdum, til
vidbotar vid skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a) upplyst sampykki skipads logradamanns peirra hefur fengist,

b) Datttakendur sem skortir gerhaefi hafa fengid upplysingarnar sem um getur 1 2. mgr. 59. gr. 4 fullnaegjandi hatt i samraemi
vid getu peirra til ad skilja peer,

¢) rannsakandinn virdir skyra sk patttakanda sem skortir gerhaefi, sem er feer um ad mynda sér skodun og meta upplysing-
arnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr., um agd neita patttoku i eda draga sig Ut ur virknirannsékninni hvener sem er,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendunum eda 16gskipudum logradamoénnum peirra, nema skadabaetur
vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttokunnar i virknirannsokninni,

e) virknirannsoknin hefur grundvallarpydingu ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhaefi og ekki er hegt ad fa gégn
sem hafa samberilegt gildi Gr virknirannséknum & patttakendum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 6drum rann-
soknaradferdum,

f) virknirannséknin tengist beint heilsufarsastandi patttakandans,



g)

2.

3.
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visindaleg astaeda er til ad @tla ad patttaka i virknirannsokninni leioi af sér:
i.  beinan avinning fyrir patttakandann sem skortir gerhaefi, sem vegur upp 4 moti ahattunni og alaginu sem fylgir, eda

ii. einhvern avinning fyrir pyodid, sem vidkomandi patttakandi sem skortir gerheefi er lysandi fyrir, ef einungis litil dhaetta
stafar af virkniprofuninni og hun leggur lagmarksalag a viokomandi patttakanda sem skortir gerhaefi i samanburdi vid
stadlada medferd vegna astands patttakandans sem skortir gerhefi.

batttakandinn skal, eins og framast er unnt, taka patt i malsmedferdinni vid upplyst sampykki.

Akveedi ii. lidar g-lidar 1. mgr. skulu ekki hafa &hrif 4 strangari landsreglur sem banna framkvaemd slikra virknirannsokna

a patttakendum sem skortir gerhefi ef engar visindalegar astedur eru til ad @®tla ad patttaka i virknirannsokninni leidi af sér
beinan avinning fyrir patttakandann sem vegur upp 4 moti ahaettunni og alaginu sem fylgir.

1.

61. gr.

Virknirannséknir 4 6lograda bérnum

Adeins ma framkvama virknirannsokn a 616grada bormum ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skilyroum, til viobotar vid

skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a)

b)

©)

d)

g)

h)

2.

upplyst sampykki skipads 16gradamanns peirra hefur fengist,
6lograda bornin hafa fengid upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. pannig ad per séu adlagadar ad aldri peirra og
andlegum proska og fra rannsakendum eda medlimum i rannsdknarhdopnum sem eru pjalfadir i eda hafa reynslu af ad vinna

med bérnum,

rannsakandinn virdir skyra 6sk 0l6grada barns, sem er faert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem um getur i
2. mgr. 59. gr., um ad neita patttdku i eda draga sig Ut Ur virknirannsokninni hvenzr sem er,

engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendunum eda 16gskipudum 16gradaménnum peirra, nema skadabaetur
vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttékunnar i virknirannsokninni,

virknirannsoknin er gerd i peim tilgangi ad rannsaka medferdir vegna heilsufarsastands sem kemur adeins fram hja 616g-
rada bornum eda virknirannsoknin er naudsynleg ad pvi er vardar 616grada born til ad stadfesta gildingu gagna sem fast Gr
virknirannséknum 4 einstaklingum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 60rum rannsdknaradferdum,

virknirannsoknin tengist annadhvort beint heilsufarsastandi viokomandi 616grada barns eda er pannig ad adeins er haegt ad
framkveema hana a 616grada bornum,

visindaleg asteeda er til ad atla ad patttaka i virknirannsokninni leidi af sér:

i. beinan avinning fyrir 616grada barn, sem vegur upp 4 moti dhattunni og alaginu sem fylgir, eda

ii. einhvern avinning fyrir pydid sem vidkomandi 616grada barn er lysandi fyrir og af slikri virknirannsokn stafi einungis
litil ahaetta og ad hiin muni leggja lagmarksalag 4 vidkomandi 616grada barn i samanburdi vid stadlada medferd vegna

astands 6l6grada barnsins,

6lograda barnid skal taka patt i malsmeodferdinni vid upplyst sampykki 4 pann hatt sem lagadur er ad aldri pess og and-
legum proska,

ef 016grada barn neer 16gradaaldri 4 medan virknirannsokn stendur yfir og getur veitt upplyst sampykki, eins og skilgreint er
i landslogum, skal fa upplyst sampykki vidkomandi adur en sa patttakandi getur haldid afram patttdku i virknirannsokninni.

Akvaedi ii. lidar g-lidar 1. mgr. skulu ekki hafa ahrif 4 strangari landsreglur sem banna framkvaemd slikra virknirannsokna

4 6lograda bornum ef engar visindalegar astaedur eru til ad atla ad patttaka i virknirannsékninni leidi af sér beinan avinning

fyrir patttakandann sem vegur upp 4 moti dheettunni og alaginu sem fylgir.
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62. gr.
Virknirannséknir 4 konum sem eru pungadar eda hafa barn a brjosti

Adeins ma framkvama virknirannsokn 4 konum sem eru pungadar eda hafa barn a brjosti ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skil-
yroum, til vidbotar vid skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a) liklegt er ad virknirannsoknin leidi af sér beinan avinning fyrir konuna sem er pungud eda hefur barn a brjosti eda fosturvisi
hennar, fostur eda barn eftir faedingu, sem vegur upp 4 moti ahaettunni og alaginu sem fylgir,

b) ef slik virknirannsokn hefur engan beinan avinning fyrir hlutadeigandi konu sem er pungud eda hefur barn & brjosti eda
fyrir fosturvisi hennar, fostur eda barn eftir feedingu, ma eingéngu framkvaema hana ef:

i.  ekki er haegt ad framkvama virknirannsékn med samberilegum arangri 4 konum sem eru ekki pungadar eda med barn
a brjosti,

ii.  virknirannsoknin studlar ad pvi ad na fram nidurstddum sem geta leitt af sér dvinning fyrir konur sem eru pungadar eda
hafa barn 4 brjosti eda adrar konur 1 tengslum vid @xlun eda adra fosturvisa, fostur eda born, og

iii. af virknirannsokninni stafar litil dhaetta og hun leggur lagmarksalag 4 konuna sem er pungud eda hefur barn 4 brjosti,
fosturvisi hennar, fostur eda barn eftir faedingu,

c) gatt er sérstaklega ad pvi ad fordast ll neikveed ahrif 4 heilsu barnsins pegar rannsokn er gerd 4 konum sem hafa barn 4
brjosti,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendum nema skadabaetur vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma
beint til patttokunnar i virknirannsokninni.

63. gr.
Landsbundnar viobétarradstafanir

Adildarriki geta viohaldid vidbotarradstofunum vardandi einstaklinga sem gegna herskyldu, einstaklinga sem sviptir hafa verid
frelsi, einstaklinga sem vegna domsnidurstodu geta ekki tekid patt i virknirannsoknum eda einstaklinga 4 dvalarstofnunum.

64. gr.
Virknirannsoknir i neydartilvikum

1. bratt fyrir 58. gr. (f-1id 5. mgr.), 60. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) og 61. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) er heimilt ad fa upplyst sam-
bykki fyrir patttoku i virknirannsékn og veita upplysingar um virknirannséknina eftir ad akvérdun er tekin um ad patttakandinn
verdi med i virknirannsokninni, ad pvi tilskildu ad pessi akvordun sé tekin pegar fyrsta inngrip 4 sér stad vardandi patt-
takandann, i samraemi vi0 daetlun um rannsokn 4 kliniskri virkni fyrir pessa virknirannsokn, og ad 61l eftirfarandi skilyrdi séu
uppfyllt:

a) batttakandinn getur ekki veitt fyrirframupplyst sampykki og getur ekki tekid vid fyrirframupplysingum um virknirann-
soknina vegna brynna adstedna af voldum skyndilegs lifshattulegs eda annars skyndilegs og alvarlegs heilsufarsastands,

b) visindalegar asteedur eru fyrir pvi ad @tla ad patttakan i virkniranns6kninni muni leida af sér beinan kliniskan 4vinning sem
skiptir mali fyrir patttakandann og leidi af sér malanlegar heilsutengdar framfarir sem minnka pjaningu og/eda bata heilsu
patttakandans eda greiningu 4 astandi patttakandans,

¢) innan medferdarfreedilega rammans er ekki mogulegt ad leggja fram allar fyrirframupplysingar og fa fyrirframupplyst sam-
pykki fra skipudum lgradamanni,

d) rannsakandinn stadfestir ad hann eda hun hafi ekki vitneskju um nein fyrri andmeeli sem patttakandinn hefur 14tid i Ljos
vegna patttoku i virknirannsokninni,
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e) virknirannsoknin tengist beint heilsufarsastandi patttakandans sem veldur pvi ad ekki er haegt, innan medferdarfraedilega
rammans, ad fa fyrirframupplyst sampykki fra patttakandanum eda skipudum logradamanni hans eda hennar og ad leggja
fram fyrirframupplysingar, og virknirannsoknin er pess edlis ad eingdéngu er haegt ad framkvaema hana i neydartilvikum,

f) af virknirannsokninni stafar litil ahaetta og hin leggur lagmarksélag a patttakandann i samanburdi vid stadlada medferd
vegna astands patttakandans.

2. 1 kjolfar inngrips skv. 1. mgr. pessarar greinar skal leita eftir upplystu sampykki, i samraemi vid 59. gr., fyrir pvi ad patt-
takandinn haldi afram patttdku i virknirannsokninni og veita skal upplysingar um virknirannsoknina i samraemi vid eftirfarandi
krofur:

a) ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhaefi og 616grada born skal rannsakandinn, an asteedulausrar tafar, leita eftir
upplystu sampykki hja skipudum 16gradamanni viokomandi og veita skal patttakanda og skipudum 16gradamanni hans eda
hennar upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. eins fljott og unnt er,

b) ad pvi er vardar adra patttakendur skal rannsakandinn, an astedulausrar tafar, leita eftir upplystu sampykki hja patt-
takandanum eda skipudum 16gradamanni hans eda hennar, eftir pvi hvort er fljotlegra, og veita skal patttakandanum eda
skipudum l6gradamanni hans eda hennar, eins fljott og unnt er, upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. eftir pvi sem
vid &.

begar upplyst sampykki hefur fengist fra skipada 16gradamanninum skal, ad pvi er vardar b-lid, & upplyst sampykki fra patt-
takandanum um ad halda afram patttoku 1 virknirannsékninni eins fljott og vidkomandi er feer um ad veita upplyst sampykki.

3. Ef patttakandinn eda, eftir atvikum, skipadur 16gradamadur hans eda hennar, veitir ekki sampykki skal vidkomandi upp-
lystur um réttinn til ad andmeela notkun gagna sem fast ur virknirannsoékninni.

65. gr.
Skadabzetur

1. Adildarriki skulu tryggja ad fyrir hendi sé botakerfi vegna skada sem patttakandi verdur fyrir vegna patttoku i virknirann-
sokn, sem er framkvemd 4 peirra yfirradasvaedi, i formi tryggingar, abyrgdar eda svipads fyrirkomulags sem er jafngilt ad pvi
er vardar tilgang og er i samrami vid edli og umfang dhattunnar.

2. Bakhjarlinn og rannsakandinn skulu nota kerfid, sem um getur i 1. mgr., i videigandi formi fyrir adildarrikid par sem
virknirannsoknin er framkvamd.

66. gr.
Umsokn um virknirannsoknir

1. Bakhjarl virknirannsoknar, sem um getur i 1. og 2. mgr. 58. gr., skal leggja umsokn fyrir adildarrikid eda adildarrikin par
sem framkvema & virknirannsoknina (ad pvi er vardar pessa grein nefnd ,,hlutadeigandi adildarriki*) asamt gdgnunum sem um
getur i 2. og 3. 1id XIII. vidauka og i XIV. vidauka.

Umsokninni skal skilad 1 gegnum rafrena kerfio, sem um getur 1 69. gr., sem skal tthluta virknirannsékninni einkveemu stoku
kennintimeri fyrir virknirannsoknina 4 vettvangi Sambandsins sem skal nota i 6llum samskiptum sem skipta mali i tengslum vid
pessa virknirannsokn. Innan 10 daga fra vidtoku umsoknarinnar skal hlutadeigandi adildarriki tilkynna bakhjarlinum um pad
hvort virknirannsoknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umsoknargognin teljist fullgerd i samraemi vid 1.
kafla XIV. vidauka.

2. Innan viku fra hvers konar breytingu sem verdur i tengslum vid gégnin, sem um getur i I. kafla XIV. vidauka, skal bak-
hjarlinn uppfeera videigandi gogn i rafreena kerfinu, sem um getur i 69. gr., og gera par breytingar a4 upplysingaskjolunum
audpekkjanlegar. Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynnt um uppfaersluna i gegnum pad rafreena kerfi.
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3. Ef hlutadeigandi adildarriki kemst ad peirri nidurstddu ad virknirannsoknin, sem sott er um, falli ekki undir gildissvid
pessarar reglugerdar eda ad umsoknin sé ekki fullgerd skal pad upplysa bakhjarlinn um pad og skal gefa honum frest, i ad ha-
marki tiu daga, til ad gera athugasemdir eda til ad fullgera umsoknina i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr.
Hlutadeigandi adildarriki er heimilt ad framlengja frestinn, ad hamarki um 20 daga, eftir pvi sem vi0 a.

Ef bakhjarlinn hefur hvorki lagt fram athugasemdir né fullgert umsdknina innan pess frests sem um getur i fyrstu undirgrein
skal umsdknin teljast fallin Or gildi. Ef bakhjarlinn telur ad umsdknin falli undir gildissvid pessarar reglugerdar og/eda sé full-
gerd en hlutadeigandi adildarriki telur ad svo sé ekki skal 1itid svo & ad umsokninni hafi verid hafnad. Hlutadeigandi adildarriki
skal sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar slika synjun.

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna bakhjarlinum, innan fimm daga fra moéttoku athugasemdanna eda umbednu vidbotarupp-
lysinganna, hvort virknirannsoknin telst falla undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umsoknin er fullgerd.

4.  Hlutadeigandi adildarriki er einnig heimilt ad framlengja frestinn, sem um getur i 1. og 3. mgr., hvorn um sig um fimm
daga til viobotar.

5. A0 pvi er vardar pennan kafla skal dagsetning tilkynningarinnar til bakhjarlsins, i samremi vid 1. eda 3. mgr., vera gild-
ingardagur umsoknarinnar. Ef bakhjarlinn feer ekki tilkynningu skal gildingardagurinn vera sidasti dagur innan pess timabils
sem vi0 4 og um getur i 1., 3. og 4. mgr.

6. A medan lagt er mat 4 umsoknina er adildarrikinu heimilt ad oska eftir vidbotarupplysingum fra bakhjarlinum. Frestur
skv. b-1id 7. mgr. skal felldur timabundid ur gildi sama dag og fyrsta beidnin um vidbotarupplysingar berst og par til paer hafa
borist.

7. Bakhjarlinum er heimilt ad hefja virknirannsoknina vid eftirfarandi adstaedur:

a) ef um er ad rada virknirannsoknir sem eru framkvemdar skv. a-lid 1. mgr. 58. gr. og ef sdfnun syna hefur ekki i for med
sér mikla kliniska dhaettu fyrir patttakandann 1 rannsokninni: pegar i stad eftir gildingardag umsoknarinnar sem lyst er 1 5.
mgr. pessarar greinar, nema annad s¢ tekid fram 1 landslogum, ad pvi tilskildu ad sidanefnd i hlutadeigandi adildarriki hafi
ekki skilad neikveedu aliti vardandi virknirannsoknina sem gildir i 6llu adildarrikinu samkvamt landslogum,

b) efum er ad reeda virknirannsoknir sem eru framkvamdar skv. b- og c-1id 1. mgr. 58. gr. og 2. mgr. 58. gr. eda adrar virkni-
rannsoknir en per sem um getur i a-1id pessarar malsgreinar: um leid og hlutadeigandi adildarriki hefur tilkynnt bak-
hjarlinum um leyfi sitt og ad pvi tilskildu ad sidanefnd i hlutadeigandi adildarriki hafi ekki skilad neikvaedu aliti vardandi
virknirannsoknina sem gildir i 6llu adildarrikinu samkvaemt landslogum. Adildarrikid skal tilkynna bakhjarlinum um leyfid
innan 45 daga fra gildingardegi umsoknarinnar sem um getur i 5. mgr. Adildarrikinu er heimilt ad framlengja pennan frest
um 20 daga til viobotar i peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfracdinga.

8.  Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 108. gr., til ad breyta kréfunum
sem meelt er fyrir um i L. kafla XIV. vidauka i 1j6si taekniframfara og hnattreennar préunar a svidi reglusetningar.

9. Til ad tryggja samremda beitingu krafhanna, sem melt er fyrir um i I. kafla XIV. vidauka, er framkvaemdastjérninni
heimilt ad sampykkja framkvemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa Gr malum er varda agreining um tulkun og beit-
ingu i reynd. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr.
107. gr.

67. gr.
Mat adildarrikja

1. Adildarriki skulu tryggja ad ekki sé um hagsmunaarekstra ad reeda hja adilunum sem veita umsokn gildingu og meta hana
eda taka akvordun um hana, ad peir séu 6hadir bakhjarli, rannsakendum sem taka patt og einstaklingum eda 16gadilum sem
fjarmagna virknirannsoknina asamt pvi ad vera 6hadir hvers konar 6tilhlydilegum ahrifum.

2. Adildarriki skulu tryggja ad negur fjoldi adila, sem sameiginlega bua yfir naudsynlegri menntun, haefi og reynslu, fram-
kveemi matid i sameiningu.
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3. Adildarriki skulu meta hvort virknirannséknin er hénnud pannig ad hugsanleg ahatta fyrir patttakendur eda pridju adila,
sem eftir stendur eftir lagmorkun ahaettu, sé réttletanleg midad vid kliniska avinninginn sem vanta ma. Pau skulu einkum
rannsaka, ad teknu tilliti til gildandi sameiginlegra forskrifta eda samheafora stadla:

a) hvort synt hafi verid fram 4 ad teeki til virknirannsokna sé(u) i samremi vid gildandi almennar krofur um oryggi og virkni,
a0 undanskildum pattum sem falla undir virknirannsoknina, og hvort allar varadarradstafanir vardandi pessa peetti hafi verid
gerdar til ad vernda heilbrigdi og Oryggi patttakenda. Pegar um er ad reda virknirannsoknir tekur petta til matsins & grein-
ingarvirkni og ef um er ad rada inngripsrannsoknir & kliniskri virkni tekur petta til matsins & greiningarvirkni, kliniskri
virkni og visindalegu gildi, ad teknu tilliti til vidurkenndrar taekni,

b) hvort lausnum sem bakhjarlinn notar til ad draga tr aheettu sé lyst i samhafoum stédlum og, i peim tilvikum pegar bakhjarl-
inn notar ekki samhzfda stadla, hvort lausnir til ad draga ur ahattu veita verndarstig sem er jafngilt pvi sem samhafdir
stadlar veita,

c) hvort radstafanir, sem fyrirhugadar eru til ad setja taeki til virknirannsoknar upp a 6ruggan hatt, taka pad i notkun og vio-
halda pvi, eru fullnaegjandi,

d) areidanleika og traustleika gagnanna sem fast ur virknirannsokninni, ad teknu tilliti til t6lfraedilegra nalgana, honnunar
virknirannsoknarinnar og patta er varda adferdafraoi, p.m.t. fjolda synishorna, sambera og endapunkta,

e) hvort krofurnar 1 XIV. vidauka eru uppfylltar.
4.  Adildarriki skulu synja um leyfi fyrir virknirannsokninni ef:
a) umsoknargdgnin, sem 16gd voru fram skv. 3. mgr. 66. gr., eru enn 6fullnagjandi,

b) tekid eda framlogd gogn, einkum virknirannsoknaraztlunin og upplysingarit rannsakandans, samsvara ekki stodu visinda-
legrar pekkingar og einkum ef virknirannsoknin hentar ekki til ad veita sannanir fyrir 6ryggi og virknieiginleikum taekja eda
avinningi af peim fyrir patttakendur eda sjuklinga,

¢) krofurnar i 58. gr. eru ekki uppfylltar eda
d) hvers konar mat skv. 3. mgr. er neikvaett.
Adildarrikin skulu sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar synjun samkvamt fyrstu undirgrein.
68. gr.
Framkvamd virknirannséknar

1. Bakhjarlinn og rannsakandinn skulu tryggja ad virknirannsoknin sé framkvemd i samremi vid sampykkta
virknirannsoknaraaetlun.

2. Til a0 stadfesta ad réttindi, 6ryggi og velsald patttakenda séu verndud, ad gdgnin sem skyrt er fra séu areidanleg og traust
og a0 framkvaemd virknirannsoknarinnar sé i samraemi vid krofur pessarar reglugerdar skal bakhjarlinn tryggja fullnaegjandi
voktun & framkvamd virknirannsoknar. Bakhjarlinn skal dkvarda umfang og edli voktunarinnar 4 grundvelli mats par sem tekid
er tillit til allra eiginleika virknirannsoknarinnar, p.m.t. eftirfarandi:

a) markmids og adferdafraedi virknirannsdknarinnar og
b) ad hve miklu leyti inngripid er frabrugdid venjulegum kliniskum starfsvenjum.

3. Bakhjarl eda rannsakandi, eftir pvi sem vid 4, skal skra, vinna, medhondla og geyma allar upplysingar um virknirann-
soknina & pann hatt ad unnt sé ad gefa um hana nakvama skyrslu, tulka hana og sannreyna en um leid skal halda trunadarkvod a
skram og persénuupplysingum um patttakendurna i samreemi vid gildandi 16g um vernd perséonuupplysinga.

4.  Gera skal videigandi teeknilegar og skipulagslegar radstafanir til ad vernda upplysingar og personuupplysingar sem unnar
eru gegn Oleyfilegum eda 6loglegum adgangi, birtingu, midlun, breytingu eda eydingu eda gegn glétun af slysni, einkum pegar
vinnslan felur i sér flutning um netkerfi.

5. Adildarriki skulu gera videigandi eftirlitsuttektir 4 virknirannsoknarstad eda -stodum til ad ganga r skugga um ad virkni-
rannsOknirnar séu framkvamdar i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd og sampykkta rannsoknaraaetlun.
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6.  Bakhjarlinn skal koma & verklagsreglum fyrir neydartilvik sem gera kleift ad sanngreina an tafar og, ef naudsyn krefur,
afturkalla tafarlaust pau teeki sem notud eru i rannsokninni.

69. gr.
Rafrzen kerfi fyrir virknirannséknir
1. Framkveemdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin, koma a fot, stjorna og vidhalda rafraenu kerfi:
a) til a0 Utbua stoku kenninimerin fyrir virknirannsoknir, sem um getur i 1. mgr. 66. gr.,

b) til ad nota sem moéttokustad fyrir framlagningu allra umsékna eda tilkynninga um virknirannsoknir, sem um getur i 66., 70.,
71. 0og 74. gr., og fyrir alla adra framlagningu gagna eda vinnslu gagna i pessu samhengi,

c¢) til upplysingaskipta vardandi virknirannsoknir, i samremi vid pessa reglugerd, milli adildarrikjanna og milli peirra og
framkveemdastjornarinnar, p.m.t. upplysingaskiptin sem um getur i 72. og 74. gr.,

d) fyrir upplysingar sem bakhjarlinn 4 ad veita { samraemi vid 73. gr., p.m.t. skyrsla um virknirannsokn og samantekt hennar
eins og krafist er i 5. mgr. peirrar greinar,

e) til a0 tilkynna alvarleg meintilvik og annmarka a tekjum og tengdar uppfeerslur sem um getur i 76. gr.

2. begar framkveemdastjornin setur upp rafreena kerfid, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal hiin tryggja ad pad sé
rekstrarsamheeft vio ESB-gagnagrunninn fyrir kliniskar préfanir & mannalyfjum, sem komid er 4 fot i samraemi vid 81. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 (1), ad pvi er vardar virknirannsoknir & virknigreiningarprofum.

3. Upplysingarnar, sem um getur i c-lid 1. mgr., skulu eingdngu vera adgengilegar adildarrikjunum og framkvamdastjorn-
inni. Upplysingarnar, sem um getur i 6drum lidum peirrar malsgreinar, skulu vera adgengilegar 6llum nema faerd séu rok fyrir
tranadarkvoo vardandi allar upplysingar eda hluta peirra af einhverjum af eftirfarandi dsteedum:

a) vernd personuupplysinga i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001,

b) vernd upplysinga sem vidskiptaleynd hvilir 4, sér 1 lagi 1 upplysingariti rannsakandans, einkum med pvi ad taka tillit til
stodu samramismatsins fyrir taekid, nema pegar almannahagsmunir af birtingu upplysinga ganga framar,

c) skilvirkni eftirlits med framkvamd virknirannsoknar af halfu hlutadeigandi adildarrikis/-rikja.
4.  Engar personuupplysingar patttakanda skulu vera adgengilegar 6llum.

5. Notendavidmot rafrena kerfisins, sem um getur i 1. mgr., skal vera adgengilegt & 6llum opinberum tungumalum Sam-
bandsins.

70. gr.
Virknirannsoknir varoandi taeki sem bera CE-merkio

1.  Efframkvama 4 virknirannsokn til a0 meta enn frekar teeki, innan ramma atlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-merkio i
samreemi vid 1. mgr. 18. gr. (rannsokn & eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu) og ef virknirannsoknin myndi fela pad i
sér i sér ad patttakendur yrdu latnir gangast undir adgerdir til vidbotar peim sem framkveemdar eru vid venjuleg skilyrdi vid
notkun tekisins, og pessar vidbotaradgerdir eru inngrip eda ipyngjandi, skal bakhjarlinn tilkynna hlutadeigandi adildarrikjum
um hana i gegnum rafraena kerfid, sem um getur i 69. gr., a.m.k. 30 dogum adur en han hefst. Bakhjarlinn skal 1ata gognin, sem
um getur i 2. 1id A-hluta XIIL vidauka og i XIV. vidauka, fylgja med. Akvaedum 58. gr. (b- il I-1id og p-1id 5. mgr.) og 71. gr.,
72. gr., 73. gr. og 76. gr. (5. mgr.) og videigandi akveedum XIII og XIV. vidauka skal beitt vegna rannsokna a eftirfylgni med
virkni eftir markadssetningu.

2. Ef framkvaema 4 virknirannsokn til ad meta taeki, utan ramma ®tlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-merkid i samrami
vid 18. gr. (1. mgr.) skal beita akvedum 58. til 77. gr.

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir 4 mannalyfjum og nidurfellingu a til-
skipun 2001/20/EB (Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
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71. gr.
Verulegar breytingar 4 virknirannsé6knum

1. Ef bakhjarl etlar ad innleida breytingar & virknirannsokn, sem liklegt er ad hafi marktaek ahrif a4 6ryggi, heilbrigdi eda
réttindi patttakenda eda & traustleika eda areidanleika gagna sem fast Gr rannsokninni, skal hann tilkynna innan viku i gegnum
rafreena kerfid, sem um getur i 69. gr., adildarrikinu eda adildarrikjunum par sem virknirannsoknin er eda verdur framkvaemd
um asteedurnar fyrir breytingunum og edli peirra. Bakhjarlinn skal lata uppfeerda utgafu videigandi gagna, sem um getur i XIV.
vidauka, fylgja sem hluta af tilkynningunni. Breytingar 4 vidkomandi gognum skulu vera audpekkjanlegar.

2. Aodildarrikid skal meta allar verulegar breytingar & virknirannsokn i samrami vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
67. gr.

3. Bakhjarlinum er heimilt ad innleida breytingarnar, sem um getur i 1. mgr., i fyrsta lagi 38 dogum eftir tilkynninguna, sem
um getur i 1. mgr., nema:

a) aodildarrikid par sem virknirannsoknin er eda verdur framkvaemd hafi tilkynnt bakhjarlinum um synjun sina 4 grundvelli
asteednanna sem um getur i 4. mgr. 67. gr. eda vegna athugunarefna m.t.t. [ydheilsu, 6ryggis eda heilbrigdis patttakenda og

notenda eda opinberrar stefnu, eda

b) sidanefnd i adildarrikinu hafi skilad neikvaedu aliti i tengslum vid verulegu breytinguna & virknirannsokninni sem, i sam-
reemi vid landslog, gildir i 6llu pvi adildarriki.

4.  Hlutadeigandi adildarriki eda adildarrikjum er heimilt ad framlengja frestinn, sem um getur i 3. mgr., um 7 daga til vio-
botar i peim tilgangi ad hafa samrad vio sérfradinga.

72. gr.
Radstafanir til urbo6ta sem adildarriki skulu gripa til og upplysingaskipti milli adildarrikja vardandi virknirannséknir

1.  Efadildarriki par sem virknirannsokn er eda verdur framkvamd hefur astaeou til ad telja ad krofurnar, sem eru settar fram
i pessari reglugerd, séu ekki uppfylltar er pvi heimilt ad gripa til a.m.k. einhverra eftirfarandi radstafana 4 sinu yfirradasveeoi:

a) afturkalla leyfio fyrir virknirannsékninni,
b) stddva virknirannsoknina timabundid eda slita henni,
c) krefjast pess ad bakhjarlinn breyti einhverjum pattum i virknirannsdkninni.

2. Adur en hlutadeigandi adildarriki gerir einhverjar af peim radstéfunum sem um getur i 1. mgr. skal pad bidja um 4lit bak-
hjarlsins eda rannsakandans eda beggja, nema pegar tafarlausra adgerda er porf. Alitinu skal skilad innan sjé daga.

3. Ef aodildarriki hefur gert radstdfun, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, eda hefur synjad um virknirannsékn eda hefur
fengid tilkynningu fra bakhjarlinum um slit fyrir lok virknirannsoknar af 6ryggisastedum, skal vidkomandi adildarriki tilkynna
Ollum adildarrikjum og framkvaemdastjorninni um akvordunina sem til pess svarar og asteedurnar fyrir henni i gegnum rafrena
kerfid sem um getur i 69. gr.

4.  Ef bakhjarl dregur umsokn til baka 40ur en adildarriki hefur tekid akvordun skulu peer upplysingar gerdar adgengilegar
6llum adildarrikjum og framkvemdastjorninni gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr.

73. gr.
Upplysingar fra bakhjarli vid lok virknirannséknar eda vio timabundna st6dvun eda slit hennar fyrir lok

1. Ef bakhjarl hefur stodvad virknirannsoékn timabundid eda slitid virknirannsékn adur en henni lauk skal hann, innan 15
daga, upplysa adildarrikin par sem virknirannsoknin var stodvud timabundid eda henni slitid adur en henni lauk um timabundnu
stodvunina eda slit hennar fyrir lok gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr. Ef bakhjarlinn hefur, af oryggisastaedum,
stodvad virknirannsokn timabundid eda slitid henni adur en henni lauk skal hann upplysa 61l adildarrikin par sem virknirann-
soknin er framkvemd um pad innan sélarhrings.
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2. Lok virknirannsoknar skulu teljast falla saman vid sidustu heimsokn sidasta patttakandans nema annar timapunktur fyrir
slik lok sé settur fram i virknirannsoknaraatluninni.

3. Bakhjarlinn skal tilkynna hverju adildarriki par sem virknirannsoknin var framkvaemd um lok peirrar virknirannsoknar i
pvi adildarriki. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga fra lokum virknirannsoknarinnar i tengslum vid vidkomandi adildarriki.

4.  Ef rannsokn er framkvaemd i fleiri en einu adildarriki skal bakhjarlinn tilkynna 6llum adildarrikjum par sem virknirann-
soknin var framkvaemd um lok virknirannsoknarinnar i 6llum adildarrikjunum. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga fra lokum
virknirannsoknarinnar.

5. Bakhjarlinn skal leggja skyrslu um virknirannsokn, eins og um getur i 1id 2.3.3 i A-hluta XIII. vidauka, fyrir adildarrikin
par sem virknirannsoknin var framkvaemd an tillits til itkomu r virknirannsékninni og innan ars fra lokum virknirann-
soknarinnar eda innan priggja manada fra slitum hennar fyrir lok eda timabundinni stddvun.

Skyrslunni um virknirannsokn skal fylgja samantekt sem er audskiljanleg fyrir &tladan notanda. Bakhjarlinn skal leggja baedi
skyrsluna og samantektina fram i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 69. gr.

Ef ekki er haegt, af visindalegum astedum, ad leggja fram skyrslu um virknirannsokn innan ars fra lokum rannsoknarinnar skal
leggja hana fram um leid og hin liggur fyrir. { pvi tilviki skal tilgreina i azetluninni um rannsokn 4 kliniskri virkni, sem um
getur 11i0 2.3.2 i A-hluta XIII. vidauka, hvenaer nidurstddur Or virknirannsokninni verda adgengilegar asamt rokstudningi.

6.  Framkvaemdastjornin skal gefa 0t leidbeiningar vardandi innihald og uppbyggingu samantektar um skyrslu um virknirann-
sokn.

Auk bess getur framkveemdastjornin gefid ut leidbeiningar um snid og deilingu 6unninna gagna i tilvikum pegar bakhjarlinn
akvedur, ad eigin vali, ad deila 6unnum gégnum. Hafa ma fyrirliggjandi leidbeiningar um deilingu éunninna gagna & svidi
virknirannsékna pessum leidbeiningum til grundvallar og adlaga peer, ef unnt er.

7. Samantektin og skyrslan um virknirannsoknina, sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar, skulu gerdar adgengilegar 6llum
gegnum rafreena kerfid, sem um getur i 69. gr., eigi sidar en pegar taekid er skrad i samrami vid 26. gr. og adur en pad er sett &
markad. Ef um er ad raeda slit fyrir lok eda timabundna stddvun skulu samantektin og skyrslan gerdar adgengilegar 6llum tafar-
laust eftir framlagningu.

Ef teekio er ekki skrad i samreemi vid 26. gr., innan ars fra pvi ad samantektin og skyrslan um virknirannsoknina eru feerd inn i
rafraena kerfio skv. 5. mgr. pessarar greinar, skulu pear gerdar adgengilegar 6llum & peim timapunkti.

74. gr.
Samrzemt matsferli fyrir virknirannséknir

1. Bakhjarl virknirannséknar sem 4 a0 framkvama i fleiri en einu adildarriki getur lagt fram eina umsékn, ad pvi er vardar
66. gr., i gegnum rafraena kerfid, sem um getur 1 69. gr., sem eftir méttoku er flutt rafreent til allra adildarrikja par sem fram-
kvaema & virknirannsoknina.

2. 1 peirri einu umsékn, sem um getur i 1. mgr., skal bakhjarlinn leggja til ad eitt peirra adildarrikja par sem & ad framkvama
virknirannsoknina gegni hlutverki samraemingaradildarrikis. Adildarrikin par sem 4 ad framkvama virknirannsoknina skulu,
innan sex daga fra framlagningu umsoknar, koma sér saman um hvert peirra tekur ad sér hlutverk samremingaradildarrikisins.
Ef pau eru ekki einhuga um samreemingaradildarrikid skal samreemingaradildarrikid sem bakhjarlinn lagdi til taka hlutverkid &

sig.

3.  Hlutadeigandi adildarriki skulu samraema mat sitt & umsokninni, einkum 4 gégnunum sem um getur i I. kafla XIV. vid-
auka, undir stjorn samraemingaradildarrikisins sem um getur i 2. mgr.

Hins vegar skal hvert hlutadeigandi adildarriki fyrir sig meta heilleika gagnanna, sem um getur i lioum 1.13, 4.2, 43 og4.4 1L
kafla XIV. vidauka og c-1id 1 1id 2.3.2. i A-hluta XIII. vidauka, i samreemi vid 1. til 5. mgr. 66. gr.
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4. A0 pvi er vardar 6nnur gdgn en pau sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. skal samraemingaradildarrikio:

a) tilkynna bakhjarlinum, innan sex daga fra mottoku umsoknarinnar einu, ad pad sé¢ samraemingaradildarrikio (,,tilkynningar-
dagur®),

b) til ad stadfesta gildingu umsoknar, taka tillit til allra athugunarefna sem sérhvert hlutadeigandi adildarriki hefur lagt fram
innan sjo daga fra tilkynningardegi,

¢) meta innan tiu daga fra tilkynningardeginum hvort virknirannsoknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort
umsoknin er fullgerd og tilkynna pad bakhjarlinum til samreemis vid pad. Akvaedum 1. mgr. og 3. til 5. mgr. 66. gr. skal
beitt vegna samra@mingaradildarrikisins i tengslum vid petta mat,

d) taka saman nidurstddur mats sins i drogum ad matsskyrslu sem senda skal hlutadeigandi adildarrikjum innan 26 daga fra
deginum pegar gilding umsoknar er stadfest. Eigi sidar en a 38. degi eftir gildingardaginn skulu énnur hlutadeigandi
adildarriki senda athugasemdir sinar og tillogur vardandi drogin ad matsskyrslunni og umsoknina sem a bak vid peer liggur
til samreemingaradildarrikisins sem skal taka tilhlydilegt tillit til pessara athugasemda og tillagna i lokamatsskyrslu sinni
sem senda skal bakhjarlinum og 60rum hlutadeigandi adildarrikjum innan 45 daga fra gildingardeginum.

Oll hlutadeigandi adildarriki skulu taka tillit til lokamatsskyrslunnar pegar pau taka akvérdun um umsokn bakhjarlsins i sam-
reemi vid 7. mgr. 66. gr.

5. A0 pvi er vardar mat 4 gdgnunum, sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr., getur sérhvert hlutadeigandi adildarriki
o6skad einu sinni eftir vidbotarupplysingum fra bakhjarlinum. Bakhjarlinn skal leggja fram umbednu vidbotarupplysingarnar
innan pess timabils sem hlutadeigandi adildarriki akvedur, sem skal ekki vera lengra en 12 dagar fra vidtoku beioninnar. Sidasti
fresturinn skv. d-1id 4. mgr. skal felldur timabundid ur gildi sama dag og beidni um vidbotarupplysingar berst og bar til paer
hafa borist.

6. A0 pvi er vardar taeki i flokki C og flokki D er samreemingaradildarrikinu einnig heimilt ad framlengja frestina, sem um
getur i 4. mgr., um 50 daga til viobotar i peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfraedinga.

7. Framkvaemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, tilgreint enn frekar verklag og timamérk fyrir samremd mot sem
hlutadeigandi adildarriki eiga ad taka tillit til pegar pau taka dkvérdun um umsokn bakhjarlsins. I slikum framkvamdargerdum
er einnig haegt ad setja fram verklag og timamork fyrir samraemt mat ef um er ad rada verulegar breytingar skv. 12. mgr.
pessarar greinar og ef um er ad rada tilkynningu um meintilvik skv. 4. mgr. 76. gr. og ef um er ad reda virknirannsoknir med
virknigreiningarpréfi ef lyfin eru i samskeida samraemdu mati & kliniskri profun samkveemt reglugerd (ESB) nr. 536/2014.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

8.  Ef alyktun samremingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samraemda matsins, er si ad framkvamd virknirann-
soknarinnar sé vidunandi, eda vidunandi med fyrirvara um samremi vid sérstok skilyrdi, telst su alyktun vera alyktun allra
hlutadeigandi adildarrikja.

bratt fyrir fyrstu undirgrein getur hlutadeigandi adildarriki einungis verid 6sammala alyktun samraemingaradildarrikisins, ad pvi
er vardar svid samraemda matsins, 4 eftirfarandi forsendum:

a) ef pad telur ad patttaka i virkniranns6kninni muni leida til pess ad patttakandi fai medferd sem er ekki jafng6d og vid venju-
legar kliniskar starfsvenjur i hlutadeigandi adildarriki,

b) vegna brots 4 landslogum eda

c) vegna athugunarefna ad pvi er vardar oryggi patttakanda og areidanleika og traustleika gagna sem 16g0 eru fram skv. d-1id
4. mgr.

Ef eitt hlutadeigandi adildarrikjanna er 6sammala alyktuninni &4 grundvelli annarrar undirgreinar pessarar malsgreinar skal pad
tilkynna pad framkvamdastjorninni, 6llum hinum hlutadeigandi adildarrikjunum og bakhjarlinum, gegnum rafrana kerfio sem
um getur 1 69. gr., og leggja fram itarlegan rokstudning.

9.  Ef alyktun samreemingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samraeemda matsins, er si ad virknirannsoknin sé ekki vio-
unandi telst st alyktun vera alyktun allra hlutadeigandi adildarrikja.
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10. Hlutadeigandi adildarriki skal neita ad veita leyfi fyrir virknirannsokn ef pad er 6sammala alyktun samraemingaradildar-
rikisins ad pvi er vardar einhverja af peim forsendum sem um getur i annarri undirgrein 8. mgr. eda ef pad telur, af tilhlydilega
rokstuddum astaedum, ad ekki sé farid ad peim pattum sem fjallad er um i lidum 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i I. kafla XIV. vidauka eda
ef sidanefnd hefur skilad neikveeou aliti 1 tengslum vid pessa virknirannsokn sem gildir, i samreemi vid landslog, fyrir allt bad
adildarriki. Adildarrikid skal sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar slika synjun.

11. Hvert hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna bakhjarlinum, gegnum rafraena kerfid sem um getur i 69. gr., hvort veitt hafi
verid leyfi fyrir virknirannsokninni, hvort veitt hafi veriod leyfi fyrir henni med fyrirvara um skilyrdi eda hvort synjad hafi verio
um veitingu leyfis. Tilkynningin skal gerd med einni dkvoroun innan fimm daga fra pvi ad samremingaradildarrikid sendir
lokamatsskyrsluna skv. d-1i0 4. mgr. pessarar greinar. Ef leyfi fyrir virknirannsokn er veitt med fyrirvara um skilyrdi mega skil-
yrdin einungis vera pess edlis ad ekki sé hagt ad uppfylla pau a peim tima pegar leyfid er veitt.

12. Tilkynna skal allar verulegar breytingar, eins og um getur i 71. gr., til hlutadeigandi adildarrikja i gegnum rafraena kerfid
sem um getur i 69. gr. Allt mat & pvi hvort astaeda er til ad vera 6sammala, eins og um getur i annarri undirgrein 8. mgr.
pessarar greinar, skal fara fram undir stjorn samreemingaradildarrikisins, ad undanskildu mati 4 verulegum breytingum sem
varda 1idi 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i L. kafla XIV. vidauka og c-1id i 1id 2.3.2 i A-hluta XIII. vidauka sem hlutadeigandi adildarriki

skulu meta hvert fyrir sig.

13. Framkveemdastjornin skal veita samreemingaradildarrikinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi samkvemt
pessum kafla.

14. Eingoéngu pau adildarriki par sem 4 ad framkvama virknirannsoknir og sem hafa sampykkt ad beita adferdinni, sem sett er
fram 1 pessari grein, skulu beita henni til 27. mai 2029. Eftir 27. mai 2029 skal gera pa krofu ad 61l adildarriki beiti pessari
adferd.

75. gr.

Endurskooun 4 samrzemdu matsferli

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 27. mai 2028, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um pa reynslu sem fengist
hefur af beitingu 74. gr. og, ef naudsyn krefur, leggja til endurskodun a 74. gr. (14. mgr.) og 113. gr. (g-1id 3. mgr.).

76. gr.
Skraning meintilvika sem koma upp medan 4 virknirannséknum stendur og tilkynning um pau
1. Bakhjarlinn skal skra allt eftirfarandi til hlitar:

a) Oll meintilvik af gerd sem tilgreint er i virknirannsoknardeatluninni ad skipti meginmali vegna matsins 4 nidurstddum ur
peirri virknirannsokn,

b) oll alvarleg meintilvik,

¢) hvers konar annmarka 4 teeki sem hefdi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefoi verid gripid til videigandi adgerda,
inngrip hefdi ekki att sér stad eda ef kringumstaeedur hefou verid 6heppilegri,

d) allar nyjar nidurstddur i tengslum vid hvers konar tilvik sem um getur i a- til c-l1id.

2. Bakhjarlinn skal an tafar tilkynna 6llum adildarrikjum par sem virknirannsokn er framkvemd um allt eftirfarandi i
gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr.:

a) Oll alvarleg meintilvik sem hafa orsakatengsl vio tekid, samberann eda rannsdknaradferdina eda ef slik orsakatengsl eru
réttmaetanlega moguleg,

b) hvers konar annmarka 4 teeki sem hefoi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefdi verid gripid til videigandi adgerda,
inngrip hefdi ekki att sér stad eda ef kringumsteedur hefou verid 6heppilegri,

¢) allar nyjar nidurstdour i tengslum vid hvers konar tilvik sem um getur i a- og b-lid.
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Frestur til tilkynningar fer eftir pvi hversu alvarlegt tilvikid er. Ef naudsyn krefur, til ad tryggja skyrslugjof timanlega, getur
bakhjarlinn lagt fram 6fullgerda frumskyrslu sem sidan er fylgt eftir meo fullgerdri skyrslu.

Ef adildarriki par sem virknirannsoknin er framkvamd oskar eftir pvi skal bakhjarlinn veita allar par upplysingar sem um getur
il. mgr.

3. Bakhjarlinn skal einnig gefa adildarrikinu par sem virknirannsoknin er framkvaemd skyrslu um 6ll tilvik, sem um getur i 2.
mgr. pessarar greinar, i gegnum rafrena kerfid sem um getur i 69. gr., sem komu upp i pridju 16ndum par sem virknirannsokn er
framkveemd samkvaemt somu aztlun um rannsokn 4 kliniskri virkni og pa sem gildir um virknirannsoknina sem fellur undir
pessa reglugerd.

4. Efum er ad r@da virknirannsokn par sem bakhjarlinn hefur notad einu umsoknina, sem um getur i 74. gr., skal hann til-
kynna um 6l tilvik, eins og um getur i 2. mgr. pessarar greinar, i gegnum rafrena kerfid sem um getur i 69. gr. Vid mottoku
skal pessi tilkynning send rafraent til allra adildarrikjanna par sem virknirannsoknin er framkvaemd.

Adildarrikin skulu samreema mat sitt 4 alvarlegum meintilvikum og annmérkum 4 taekjum, undir stjéorn samremingaradildar-
rikisins sem um getur i 2 .mgr. 74. gr., til ad dkvarda hvort breyta eigi virknirannsékninni, stddva hana timabundid eda slita
henni eda hvort afturkalla eigi leyfid fyrir peirri virknirannsokn.

bessi malsgrein skal ekki hafa ahrif 4 réttindi hinna adildarrikjanna til ad framkvema sitt eigid mat og til ad sampykkja rad-
stafanir, { samraemi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjuklinga. Halda skal samraemingaradildarrikinu
og framkvamdastjorninni upplystum um utkomuna ar 6llu sliku mati og um sampykkt allra slikra radstafana.

5. Ef um er ad reda rannsoknir a eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sem um getur i 70. gr. (1. mgr.), skal
akvaedunum um gat, sem melt er fyrir um i 82. til 85. gr. og 1 framkvaemdargerdum sem sampykktar eru skv. 86. gr., beitt 1 stad
pessarar greinar.

6.  Pratt fyrir 5. mgr. er pessari grein beitt ef orsakatengsl hafa verid stadfest milli alvarlegs meintilviks og undangenginnar
virknirannsoknar.

77. gr.

Framkvaemdargeroir

Framkvamdastjornin getur, med framkvamdargerdum, komio & itarlegu fyrirkomulagi og pattum sem varda malsmedferd, sem
eru naudsynlegir fyrir innleidingu pessa kafla, ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) samremd rafren eyoublod fyrir umsoknir um virknirannsoknir og mat 4 peim, eins og um getur i 66. og 74. gr., med tilliti
til sérstakra undirflokka eda flokka tackja,

b) starfsemi rafreena kerfisins sem um getur i 69. gr.,

¢) samremd rafreen eyoubldd fyrir tilkynningar um rannsoknir a eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, eins og um getur
i 1. mgr. 70. gr., og um verulegar breytingar, eins og um getur i 71. gr.,

d) upplysingaskipti adildarrikja, eins og um getur i 72. gr.,

e) samremd rafraen eydubldd fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka 4 teekjum, eins og um getur i 76. gr.,

f) timamork fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka a teekjum, ad teknu tilliti til alvarleika tilviksins sem til-
kynna 4 um eins og um getur i 76. gr.,

g) samremda beitingu krafhanna ad pvi er vardar kliniskar visbendingar eda gogn, sem parf til ad syna fram 4 samremi vid
almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka.

Framkvamdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraeemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.
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VII. KAFLI
EFTIRLIT EFTIR MARKABDSSETNINGU, GAT OG MARKADSEFTIRLIT
1. pattur
Eftirlit eftir markadssetningu
78. gr.
Eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu

1.  Framleidandinn skal skipuleggja, koma & fot, skjalfesta, koma i framkvamd, vidhalda og uppfera eftirlitskerfi eftir
markadssetningu fyrir hvert taeki med peim heetti ad pad sé i réttu hlutfalli vid ahaettuflokkinn og henti gerd taekisins. Petta kerfi
skal vera 6adskiljanlegur hluti af gaedastjornunarkerfi framleidandans sem um getur i 8. mgr. 10. gr.
2. Eftirlitskerfi eftir markadssetningu skal henta til ad afla, skra og greina med virkum hetti og kerfisbundid mikilveeg gégn
um gadi, virkni og Oryggi tekis allan endingartima pess og til ad draga naudsynlegar alyktanir og til ad dkvarda og koma i
framkvemd 6llum fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til rbota og vakta peer.
3. Gogn, sem safnast med eftirlitskerfi framleidanda eftir markadssetningu skulu einkum notud:
a) til a0 uppfera akvordunina 4 avinningi-ahattu og til ad baeta dhaettustjornunina, eins og um getur i I. kafla I. vidauka,
b) til ad uppfaera upplysingar um hénnun og framleidslu, notkunarleidbeiningar og merkingu,
c¢) til ad uppfeera mat 4 virkni,
d) til ad uppfeera samantektina um 6ryggi og virkni, sem um getur i 29. gr.,
e) til a0 greina porf a fyrirbyggjandi adgerdum, adgerdum til urbdta eda adgerdum til irbota vegna 6ryggis a vettvangi,
f) til a0 greina valkosti til ad bata gagnsemi, virkni og 6ryggi tekis,
g) til ad studla ad eftirliti med 60rum tekjum eftir markadssetningu, ef vid 4, og
h) til ad greina og tilkynna um leitni i samreemi vid 83. gr.
Uppfera skal taknigdgnin til samreemis vid pad.
4. Ef upp kemur porf fyrir fyrirbyggjandi adgerd eda adgerd til urbdta eda hvort tveggja vid eftirlit eftir markadssetningu
skal framleidandinn koma videigandi radstéfunum i framkvaemd og upplysa vidkomandi 16gber yfirvold og, eftir atvikum,
tilkynnta adilann um pad. Komi til alvarlegs atviks eda ef gripid er til adgerdar til irbdta vegna dryggis a vettvangi skal tilkynna
um pad i samrami vid 82. gr.

79. gr.

Azetlun um eftirlit eftir markadssetningu

Eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem um getur i 78. gr., skal grundvallast 4 deetlun um eftirlit eftir markadssetningu en krofur
vardandi hana eru settar fram i 1. 1id TIT. vidauka. Azetlun um eftirlit eftir markadssetningu vera hluti af teeknigégnunum sem
eru tilgreind i II. vidauka.

80. gr.

Skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu

Framleidendur taekja i flokki A og flokki B skulu utbua skyrslu um eftirlit eftir markadssetningu par sem teknar eru saman
nidurstodur og alyktanir um greiningu 4 gdgnum ur eftirliti eftir markadssetningu, sem er aflad vegna datlunar um eftirlit eftir
markadssetningu, sem um getur i 79. gr., dsamt rokstudningi fyrir og lysingu 4 hvers kyns fyrirbyggjandi adgerdum og

adgerdum til urbota sem gripiod er til. Skyrslan skal uppferd eftir pérfum og gerd adgengileg fyrir tilkynntan adila og l16gbaert
yfirvald, s¢ pess 6skad.
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81. gr.
Reglulega uppfeerd oryggisskyrsla

1. Framleidendur tekja i flokki C og flokki D skulu utbtia reglulega uppfaerda oryggisskyrslu fyrir hvert teki og, ef viod 4,
hvern undirflokk eda flokk tekja, par sem teknar eru saman nidurstodur og alyktanir um greiningu a gégnum ur eftirliti eftir
markadssetningu, sem er aflad vegna aatlunar um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 79. gr., asamt rokstudningi fyrir
og lysingu 4 hvers kyns fyritbyggjandi adgerdum og adgerdum til urbota sem gripid er til. I reglulega uppferdu oryggis-
skyrslunni skal, allan endingartima vidkomandi taekis, setja fram:

a) alyktanir m.t.t. akvordunar & avinningi-ahaettu,
b) helstu nidurstodur tr eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og

¢) s6lumagn tekisins og mat a steerd og 60rum eiginleikum pydisins sem notar tekid og, par sem pvi verdur vid komid,
notkunartioni tekisins.

Framleidendur tekja 1 flokki C og flokki D skulu uppfera reglulega uppfeerou oryggisskyrsluna a.m.k. arlega. Reglulega upp-
feerda oryggisskyrslan skal vera hluti af teknigdgnunum eins og tilgreint er i II. og III. vidauka.

2. Framleidendur tekja 1 flokki D skulu leggja reglulega uppferda oryggisskyrslu fyrir tilkynnta adilann sem tekur patt i
samraemismati 4 slikum tekjum i samraemi vid 48. gr., i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 87. gr. Tilkynnti adilinn skal
fara yfir skyrsluna og bata sinu mati vid i pad rafreena kerfi &samt nanari upplysingum um hvers konar adgerdir sem gripid er
til. Slik reglulega uppfeerd oryggisskyrsla og mat tilkynnts adila skulu gerd adgengileg fyrir 1ogbeer yfirvold gegnum pad raf-
raena kerfi.

3. AQ pvi er vardar teki 1 flokki C skulu framleidendur gera reglulega uppferdu oryggisskyrslurnar adgengilegar fyrir til-
kynnta adilann sem tekur patt i samreemismatinu og, sé¢ pess 6skad, fyrir l6gbeer yfirvold.

2. pattur
Gat
82. gr.
Tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til irbota vegna oryggis a vettvangi

1. Framleidendur tekja sem eru bodin fram 4 markadi Sambandsins, annarra en tekja til virknirannsokna, skulu tilkynna
eftirfarandi til viokomandi 16gbzrra yfirvalda i samreemi vid 5. og 7. mgr. 87. gr.:

a) oOll alvarleg atvik vardandi taeki sem eru bodin fram & markadi Sambandsins, ad undanskildum fyrirsjaanlegum réngum
nidurstddum sem eru skjalfestar med skyrum haetti og magngreindar i véruupplysingum og taeknigégnum og falla undir
skyrslu um leitni skv. 83. gr.,

b) allar adgerdir til Grbota vegna Oryggis & vettvangi ad pvi er vardar taki sem bodin eru fram a4 markadi Sambandsins, p.m.t.
allar adgerdir til urbota vegna Oryggis & vettvangi sem gripi0 er til i pridja landi i tengslum vid taeki sem er einnig bodid
fram 4 markadi Sambandsins a 16glegan hatt, ef astaedan fyrir adgerdunum til tirbéta vegna oryggis a vettvangi er ekki ein-
gongu bundin vid teekid sem er bodid fram i pridja landinu.

Tilkynningarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sendar gegnum rafraena kerfid sem um getur i 87. gr.

2. Almenna reglan er su ad fresturinn til tilkynninga, sem um getur i 1. mgr., skal taka mid af pvi hversu alvarlegt alvarlega
atvikid var.

3. Framleidendur skulu tilkynna um 61l alvarleg atvik, eins og um getur i a-lid, an tafar eftir ad peir hafa stadfest orsaka-
tengsl milli atviksins og tekis sins eda ef slik orsakatengsl eru réttmatanlega moguleg og eigi sidar en 15 dogum eftir ad peir
urdu varir vid atvikid.

4.  Efum er ad reeda alvarlega 6gnun vid lyoheilsu skal, pratt fyrir 3. mgr., senda tilkynninguna, sem um getur i 1. mgr., an
tafar og eigi sidar en tveimur dogum eftir ad framleidandinn vard var vid 6gnunina.
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5. Ef um er ad reda daudsfall eda ofyrirséda alvarlega hnignun a heilbrigdisastandi einstaklings skal, pratt fyrir 3. mgr.,
senda tilkynninguna tafarlaust eftir ad framleidandinn hefur stadfest, eda um leid og hann fer grun um, orsakatengsl milli
teekisins og alvarlega atviksins en eigi sidar en tiu dogum eftir pann dag sem hann vard var vid alvarlega atvikio.
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6.  Ef naudsyn krefur, til ad tryggja skyrslugjof timanlega, getur framleidandinn lagt fram 6fullgerda frumskyrslu sem sidan
er fylgt eftir meo fullgerdri skyrslu.

7. Ef framleidandinn er ekki viss um, eftir ad hann hefur ordid var vid hugsanlega tilkynningarskylt atvik, hvort atvikid er
tilkynningarskylt skal hann samt sem a0ur senda tilkynningu innan tilskilins frests i samraemi vid 2. til 5. mgr.

8. Framleidandinn skal, an otilhlydilegrar tafar, tilkynna fyrirfram um adgerdina til urbota vegna Oryggis 4 vettvangi, sem
um getur i b-1id 1. mgr., adur en adgerdin er gerd, nema i bradatilvikum pegar framleidandinn parf ad gripa tafarlaust til urbota-
adgerdarinnar.

9. A9 pvi er vardar svipud alvarleg atvik sem koma upp med sama taekid eda somu gerd tekja, og par sem undirliggjandi
orsdk hefur verid greind eda adgerd til urbota vegna oryggis 4 vettvangi hefur verid komid i framkvaemd eda ef atvikin eru
algeng og vel skrad, getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur, 1 stad stakra skyrslna um alvarleg atvik, ad
pvi tilskildu ad l6gbeaert samreemingaryfirvald, sem um getur i 9. mgr. 84. gr. hafi, i samradi vid 16gbaru yfirvoldin sem um
getur i a- og b-lid 8. mgr. 87. gr., sammelst vid framleidandann um snid, innihald og tidni reglulegu yfirlitsskyrslnanna. Ef
visad til eins l6gbeers yfirvalds i a- og b-1id 8. mgr. 87. gr. getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur i kjolfar
samkomulags vid pad 16gbzra yfirvald.

10. Adildarrikin skulu gripa til videigandi radstafana, s.s. ad skipuleggja markvissar upplysingaherferdir til ad hvetja fagleert
heilbrigdisstarfsfolk, notendur og sjuklinga til ad tilkynna 16gbarum yfirvoldum ef grunur er um alvarleg atvik, sem um getur i
a-1id 1. mgr., og gera peim pad kleift.

Logbeer yfirvold skulu skra tilkynningarnar sem pau fa fra faglerdu heilbrigdisstarfsfolki, notendum og sjuklingum, midlegt &
landsvisu.

11. Eflogbert yfirvald adildarrikis feer slikar tilkynningar um alvarleg atvik sem grunur er um, sem um getur i a-lid 1. mgr.,
fra faglerdu heilbrigdisstarfsfolki, notendum eda sjuklingum skal yfirvaldid gera naudsynlegar rddstafanir til ad tryggja ad
framleidandi vidkomandi tekis sé upplystur an tafar um alvarlega atvikid sem grunur er um.

Ef framleidandi viokomandi teekis telur ad atvikid sé alvarlegt atvik skal hann tilkynna um betta alvarlega atvik, i samraemi vid
1. til 5. mgr. pessarar greinar, til 16gbaers yfirvalds adildarrikisins par sem alvarlega atvikid vard og skal gripa til videigandi
framhaldsadgerda i samreemi vid 84. gr.

Ef framleidandi viokomandi taekis telur ad atvikid sé ekki alvarlegt atvik eda ad pad eigi ad medhdndla pad sem fjolgun a fyrir-
sjdanlegum réngum nidurstodum, sem fellur undir skyrslu um leitni 1 samraemi vid 83. gr., skal hann leggja fram skyringar. Ef
logbeert yfirvald er ekki sammala alyktuninni i skyringunum getur pad 6skad eftir pvi ad framleidandinn leggi fram skyrslu, i
samraemi vi0 1. til 5. mgr. pessarar greinar, og krafist pess ad hann tryggi ad videigandi framhaldsadgerdir séu gerdar i sam-
reemi vid 84. gr.

83. gr.

Skyrsla um leitni

1. Framleidendur skulu tilkynna, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 87. gr., um alla t6lfraedilega marktaeka aukningu 4
tidni eda svaesni atvika, sem eru ekki alvarleg atvik, sem geta haft marktaek ahrif 4 greiningu 4 avinningi-dhzttu, sem um getur i
1. og 5. 1id L. vidauka, og sem hafa leitt til eda geta leitt til 6asattanlegrar dhattu fyrir heilbrigdi eda dryggi sjuklinga, notenda
eda annarra einstaklinga eda um alla markteeka aukningu 4 fyrirsjadanlegum rongum nidurstdoum sem eru akvardadar i saman-
burdi vid fullyrta virkni teekisins, eins og um getur i a- og b-1id 1 1id 9.1 1 I. vidauka, og tilgreindar i teeknigdgnum og voéruupp-
lysingum.

[ 4zetlun um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 79. gr., skal framleidandinn tilgreina hvernig eigi ad bregdast vid
atvikum, sem um getur i fyrstu undirgrein, og adferdafreedina sem er notud vid akvordun allrar tolfraeedilega marktakrar aukn-
ingar 4 tidni eda svaesni slikra atvika eda breytinga 4 virkni sem og eftirlitstimabil.
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2. Logbear yfirvold geta framkvaemt eigid mat & skyrslum um leitni, sem um getur i 1. mgr., og krafist pess ad framleid-
andinn sampykki videigandi radstafanir, i samremi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjuklinga. Hvert
16gbeaert yfirvald skal upplysa framkvamdastjornina, hin 16gberu yfirvoldin og tilkynnta adilann sem gaf ut vottordid, um
nidurstddur ur sliku mati og um sampykkt a slikum radstdfunum.

84. gr.

Greining a alvarlegum atvikum og adgerdir til urbéta vegna oryggis 4 vettvangi

1. [Kkjolfar tilkynningar um alvarlegt atvik, skv. 1. mgr. 82. gr., skal framleidandinn tafarlaust gera naudsynlegar rannsoknir i
tengslum vid alvarlega atvikid og vidkomandi teeki. Petta skal taka til ahettumats & atvikinu og adgerdum til Grbdta vegna
Oryggis a vettvangi, ad teknu tilliti til vidmidana eins og um getur i 3. mgr. pessarar greinar, eins og vio 4.

Framleidandinn skal vinna med 16gbaeru yfirvéldunum og, par sem vid 4, med hlutadeigandi tilkynntum adila medan a rann-
soknunum, sem um getur i fyrstu undirgrein, stendur og skal ekki framkvama neina rannsokn sem felur i sér breytingu a teekinu
eda a synishorni ur vidkomandi framleidslulotu & einhvern hatt sem gaeti haft ahrif a sidara mat & orsdkum atviksins, adur en
hann upplysir 16gber yfirvold um slika adgerd.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad logbert yfirvald peirra, d&samt framleidandanum ef unnt
er, og hlutadeigandi tilkynntur adili, ef vid 4, meti midlaegt & landsvisu allar upplysingar vardandi alvarlegt atvik sem hefur
komid upp innan yfirrddasvedis peirra eda adgerd til Grbota vegna dryggis 4 vettvangi sem hefur verid innt af hendi eda 4 ad
inna af hendi innan yfirradasvaedis peirra og pau fa vitneskju um 1 samraemi vid 82. gr.

3. 1 tengslum vid matid, sem um getur i 2. mgr., skal 16gbara yfirvaldid meta paer dhattur sem skapast vegna alvarlega
atviksins sem tilkynnt var um og meta allar adgerdir til urbota vegna 6ryggis a vettvangi, ad teknu tilliti til Iydheilsuverndar og
vidmidana 4 bord vid orsakatengsl, hvort vandamalid er greinanlegt og hve liklegt er ad pad komi upp aftur, hversu oft tekid er
notad, hvort liklegt er ad beinn eda 6beinn skadi hljotist af, alvarleika skadans, klinisks avinnings af teekinu, etladra og hugsan-
legra notenda og pydis sem verdur fyrir ahrifum. Logbeera yfirvaldio skal einnig leggja mat & hvort adgerdin til urbota vegna
Oryggis 4 vettvangi, sem framleidandi fyrirhugar eda innir af hendi, er fullnagjandi og hvort porf er 4 annarri urbotaadgerd og
pa hvernig, einkum ad teknu tilliti til meginreglunnar um edlisleegt 6ryggi sem er ad finna i I. vidauka.

Framleidendur skulu leggja fram 611 gégn sem eru naudsynleg fyrir aheettumat, ad fenginni beidni fra 16gbeeru landsyfirvaldi.

4.  Logbera yfirvaldio skal vakta rannsokn framleidandans 4 alvarlegu atviki. Ef naudsyn krefur getur 16gbaert yfirvald gripid
inn i rannsokn framleidanda eda hafid 6hada rannsokn.

5. Framleidandinn skal leggja lokaskyrslu fyrir 16gbaera yfirvaldid, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 87. gr., par sem
nidurstédur hans Gr rannsékninni eru settar fram. I skyrslunni skulu koma fram alyktanir og, ef vid 4, abendingar um adgerdir til
urbota sem gripa skal til.

6.  Efum er ad reda virknigreiningarprof skal 16gbeera matsyfirvaldid eda 16gbara samreemingaryfirvaldid sem um getur i 9.
mgr. pessarar greinar, allt eftir pvi hvort tilkynnti adilinn hafdi samrad, i samraemi vid verklagsreglurnar sem settar eru fram i
1id 5.2 i IX. vidauka og 1id 3.11 1 X. vidauka, vid viokomandi 16gbeert yfirvald adildarrikisins sem leyfdi lyfin eda Lyfjastofnun
Evropu, upplysa pad 16gbera landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu eins og vid a.

7.  Eftir ad 1ogbert matsyfirvald hefur innt af hendi mat, i samraemi vid 3. mgr. pessarar greinar, skal pad tafarlaust upplysa
onnur logber yfirvold, gegnum rafreena kerfid sem um getur i 87. gr., um pa adgerd til rbota sem framleidandinn gripur til eda
fyrirhugar eda sem hann er krafinn um til ad lagmarka dhaettuna 4 ad alvarlega atvikid komi upp aftur, p.m.t. upplysingar um
tilvikin sem & bak vid liggja og utkoma ur mati pess.



72

8. Framleidandinn skal tryggja ad notendum tekisins, sem um er ad reda, sé tafarlaust gert viovart med tilkynningu vegna
Oryggis & vettvangi um upplysingar um paer adgerdir til urbota vegna dryggis a vettvangi sem gripid er til. Tilkynningin vegna
Oryggis 4 vettvangi skal ritud & opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem adgerdin til urbota
vegna Oryggis a vettvangi er gerd, akveour. Ef ekki er um ad reeda bradatilvik skal leggja drog ad tilkynningu vegna oryggis &
vettvangi fyrir 16gbera matsyfirvaldid eda, i peim tilvikum sem um getur i 9. mgr., fyrir 16gbsra samremingaryfirvaldio, til ad
gera pvi kleift ad gera athugasemdir. Innihald tilkynningar vegna Oryggis & vettvangi skal vera samremt i 6llum adildar-
rikjunum nema annad sé tilhlydilega rokstutt med tilliti til adsteedna i vidkomandi adildarriki.

Tilkynningin vegna Oryggis a vettvangi skal gera pad kleift ad greina vidkomandi teeki rétt, einkum med pvi ad tilgreina vid-
komandi einkvama takjaaudkenningu, og ad greina rétt viokomandi framleidanda sem hefur tekist & hendur adgerdina til
tirbota vegna Sryggis 4 vettvangi, einkum med pvi ad tilgreina einstaka skraningarmerkid, ef pad hefur verid gefid ut. I tilkynn-
ingunni vegna Oryggis 4 vettvangi skal greinilega utskyra, an pess ad gera minna Ur ahaettunni, asteedurnar fyrir adgerdinni til
urbota vegna Oryggis a vettvangi med visan til bilunar teekisins og tengdrar dhettu fyrir sjuklinga, notendur eda adra einstak-
linga og par skal tilgreina & skyran hatt allar adgerdir sem notendur eiga ad gripa til.

Framleidandinn skal feera tilkynninguna vegna 0ryggis a vettvangi inn i rafrena kerfio, sem um getur i 87. gr., par sem tilkynn-
ingin skal vera adgengileg 6llum.

9.  Logber yfirvold skulu taka virkan patt i malsmedferd til ad samraema mot sin, sem um getur i 3. mgr., i eftirfarandi til-
vikum:

a) ef tiltekid alvarlegt atvik eda morg alvarleg atvik i tengslum vid sama taekio eda gerd taekis fra sama framleidanda veldur
ahyggjum i fleiri en einu adildarriki,

b) ef spurning er um hvort adgerd til urbota vegna oryggis & vettvangi, sem framleidandi leggur til 1 fleiri en einu adildarriki,
er videigandi.

Samraemda malsmedferdin skal taka til eftirfarandi:
— a0 tilnefna 16gbeert samremingaryfirvald i hverju tilviki fyrir sig, ef porfer 4,

— a0 skilgreina samraemda matsferlid, p.m.t. verkefni og skyldur l6gbara samremingaryfirvaldsins og patttoku annarra 16g-
beerra yfirvalda.

Logbeera yfirvaldid i adildarrikinu par sem framleidandinn er med skrada starfsstod skal vera 16gbsra samremingaryfirvaldid
nema l6gber yfirvold séu sammala um annad.

Logbaera samremingaryfirvaldid skal upplysa framleidandann, onnur 16gbeer yfirvold og framkvemdastjornina, gegnum raf-
reena kerfid sem um getur 1 87. gr., um ad pad hafi tekid 4 sig hlutverk samramingaryfirvaldsins.

10. Tilnefning 16gbera samreemingaryfirvaldsins skal ekki hafa ahrif & réttindi annarra 16gbeerra yfirvalda til ad framkvema
sitt eigid mat og til ad sampykkja radstafanir i samraemi vid pessa reglugerd til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjuklinga.
Logbeera samremingaryfirvaldinu og framkvaemdastjorninni skal haldid upplystum um utkomuna ur 6llu sliku mati og um
sampykkt allra slikra radstafana.

11. Framkvaemdastjornin skal veita 16gbara samraemingaryfirvaldinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi
samkvaemt pessum kafla.

85. gr.
Greining gagna ur gat
Framkvaemdastjornin skal, i samstarfi vio adildarrikin, koma a fot kerfum og ferlum til ad vakta & virkan hatt gégn sem eru
tilteek 1 rafreena kerfinu, sem um getur i 87. gr., til ad greina leitni, mynstur eda merki i gdgnunum sem geetu leitt i [jos nyjar
ahaettur eda oryggisvandamal.
Ef 40ur opekkt dhatta greinist eda ef tidni fyrirsjaanlegrar dheettu breytir akvordun 4 avinningi-ahaettu 4 marktekan og nei-

kveedan hatt skal 16gbera yfirvaldid eda, eftir pvi sem vid &, logbera samremingaryfirvaldid upplysa framleidandann eda, eftir
pvi sem vid 4, vidurkennda fulltriann sem skal pa gripa til naudsynlegra adgerda til urbota.
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86. gr.
Framkvaemdargeroir
Framkvaemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum og ad hofou samradi vid samraemingarhdpinn um lekningataeki, sam-
pykkt itarlega fyrirkomulagid og pettina sem varda malsmedferd sem eru naudsynleg fyrir innleidingu 80. til 85. gr. og 87. gr.

ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) formgerdarflokkun alvarlegra atvika og adgerda til Grbdta vegna oryggis a vettvangi i tengslum vio tiltekin taeki eda undir-
flokka og flokka teekja,

b) tilkynningu framleidenda um alvarleg atvik og adgerdir til urbota vegna Oryggis a vettvangi og tilkynningar vegna oryggis a
vettvangi og framlagningu reglubundinna yfirlitsskyrslna, skyrslna um eftirlit eftir markadssetningu, reglulega uppfaerora

oryggisskyrslna og skyrslna um leitni, eins og um getur i 80. til 84. gr., eftir pvi sem vi0 4,

c) stodlud, skipulogd eydublod fyrir tilkynningar a rafreenu og orafreenu formi, p.m.t. lagmarkssafn gagna fyrir tilkynningar
faglaerds heilbrigdisstarfsfolks, notenda og sjiiklinga um alvarleg atvik sem grunur er um,

d) timamérk fyrir tilkynningarnar um adgerdir til urbota vegna oryggis a vettvangi og fyrir framleidendur til ad leggja fram
reglubundnar yfirlitsskyrslur og skyrslur um leitni, ad teknu tilliti til alvarleika atviksins sem tilkynna & um eins og um
getur i 82. gr.,

e) samremd eydubldd til upplysingaskipta milli 16gbzrra yfirvalda, eins og um getur i 84. gr.,

f) malsmedferdarreglur fyrir tilnetningu 16gbaers samremingaryfirvalds og fyrir samraemt matsferli, p.m.t. verkefni og skyldur
logbeers samremingaryfirvalds og patttaka annarra 16gbzrra yfirvalda i pessu ferli.

Framkvaemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmeodferdina sem um
getur 1 3. mgr. 107. gr.

87. gr.
Rafrzent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu

1.  Framkvemdastjornin skal, i samstarfi vi0 adildarrikin, koma & fot og stjorna rafraenu kerfi til ad samrada og vinna ur eftir-
farandi upplysingum:

a) tilkynningum fra framleidendum um alvarleg atvik og adgerdir til urbdta vegna 6ryggis a vettvangi sem um getur i 1. mgr.
82. gr. og 5. mgr. 84. gr.,

b) reglubundnum yfirlitsskyrslum fra framleidendum sem um getur 1 9. mgr. 82. gr.,

c) skyrslum um leitni fra framleidendum sem um getur i 83. gr.,

d) reglulega uppfeerdum o6ryggisskyrslum sem um getur i 81. gr.,

e) tilkynningum vegna Oryggis 4 vettvangi fra framleidendum sem um getur i 8. mgr. 84. gr.,

f) upplysingum sem 16gbzr yfirvold adildarrikjanna eiga ad skiptast &4 innbyrdis og vid framkveemdastjornina i samremi vid
7.0g 9. mgr. 84. gr.

Rafrana kerfid skal innihalda videigandi tengla i gagnagrunn einkvaemrar tekjaaudkenningar.
2. Upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu gerdar adgengilegar gegnum rafrena kerfio fyrir 16gbaer
yfirvold adildarrikjanna og framkvamdastjornina. Tilkynntu adilarnir skulu einnig hafa adgang ad pessum upplysingum ad pvi

marki sem upplysingarnar tengjast teekjunum sem peir hafa gefio ut vottord fyrir i samreemi vid 49. gr.

3. Framkvamdastjornin skal tryggja ad faglerdir heilbrigdisstarfsmenn og almenningur hafi adgang 4 videigandi stigi ad
rafreena kerfinu sem um getur { 1. mgr.

4. A grundvelli samkomulags milli framkvaemdastjornarinnar og 15gbaerra yfirvalda pridju landa eda alpjodastofnanna er
framkvamdastjorninni heimilt ad veita pessum 16gbzeru yfirvoldum eda alpjoédastofnunum adgang 4 videigandi stigi ad rafreena
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kerfinu sem um getur i 1. mgr. bessar radstafanir skulu grundvallast 4 gagnkvamni og innihalda dkvadi um trinadarkvoo og
gagnavernd sem eru jafngild peim sem gilda i Sambandinu.
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5. Tilkynningar um alvarleg atvik, sem um getur i a-lid 1. mgr. 82. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir méttoku, um rafreena
kerfid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbers yfirvalds adildarrikisins par sem atvikid kom upp.

6.  Skyrslur um leitni, sem um getur i 1. mgr. 83. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir mottdku, um rafreena kerfio sem um getur i
1. mgr. pessarar greinar, til 16gbzrra yfirvalda adildarrikisins par sem atvikin komu upp.

7. Skyrslur um adgerdir til Girbota vegna 6ryggis & vettvangi, sem um getur i b-1id 1. mgr. 82. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir
mottoku, um rafreena kerfid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til logbaeru yfirvaldanna i eftirfarandi adildarrikjum:

a) adildarriki par sem adgerd til urbota vegna 6ryggis a vettvangi er gerd eda verdur gero,
b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstoo.

8. Reglubundnu yfirlitsskyrslurnar, sem um getur i 9. mgr. 82. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir mottéku, um rafraena kerfio
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbzrs yfirvalds:

a) aodildarrikis eda -rikja sem taka patt i samraeemingarferli, i samraemi vid 9. mgr. 84. gr., og sem hafa komid sér saman um
reglubundnu yfirlitsskyrsluna,

b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsst6d.

9.  Upplysingarnar, sem um getur i 5. til 8. mgr. pessarar greinar, skulu sendar sjalfvirkt eftir méttoku, gegnum rafreena kerfio
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til tilkynnta adilans sem gaf ut vottord fyrir teekid sem um er ad reda i samraemi vid 51.
gar.

3. pattur
Markadseftirlit
88. gr.
Starfsemi a svidi markadseftirlits

1.  Logber yfirvold skulu annast videigandi athuganir 4 samremiseiginleikum og virkni teekja, p.m.t., eftir pvi sem vio 4,
yfirferd 4 gdgnum og eiginleikaprofanir eda profanir 4 rannsoknarstofu a4 grundvelli fullnegjandi synishorna. Logbaeru yfir-
voldin skulu einkum taka til greina meginreglur sem hafa verid settar um dhattumat og ahaettustjornun, gégn um gat og
kvartanir.

2. Logbearu yfirvoldin skulu semja aaetlanir um arlegt eftirlitsstarf og tthluta tilféngum og heefum starfsménnum sem nagja
til ad inna pessa starfsemi af hendi, ad teknu tilliti til Evropska markadseftirlitskerfisins, sem samreemingarh6purinn um leekn-
ingateeki proadi skv. 99 gr., og stadbundinna adstaedna.

3. Til ad uppfylla skyldurnar, sem melt er fyrirum i 1. mgr., er 16gbaru yfirvéldunum:

a) heimilt ad gera pa krofu ad rekstraradilar geri adgengileg, medal annars, gogn og upplysingar sem eru naudsynleg til ad
yfirvoldin geti sinnt starfsemi sinni og, ef slikt er réttleetanlegt, leggi til naudsynleg synishorn af tekjunum eda veiti adgang
ad peim an endurgjalds og

b) skylt ad annast badi eftirlitstittektir ad gefnum fyrirvara og, ef naudsyn krefur, fyrirvaralausar eftirlitsuttektir 4 athatna-
svaedum rekstraradila sem og hja birgjum og/eda undirverktokum og, ef naudsyn krefur, i adstoou fagmanna.

4. Logbzeru yfirvoldin skulu utbua arlega samantekt um nidurstddur ur eftirlitsstarfi sinu og gera hana adgengilega fyrir
onnur 16gbeaer yfirvold i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr.

5. Loégberu yfirvoldunum er heimilt ad gera taeki sem hafa 6vidunandi ahttu i for med sér, eda eru f6lsud, upptaek, eydi-
leggja pau eda gera pau ovirk & annan hatt ef pau telja slikt naudsynlegt i pagu lydheilsuverndar.

6.  Eftir hverja eftirlitsuttekt, sem er innt af hendi i peim tilgangi sem um getur i 1. mgr., skal 16gbaera yfirvaldid taka saman
skyrslu um per nidurstodur ur eftirlitsuttektinni sem varda fylgni vid lagalegar og taeknilegar krofur sem gilda samkvemt
pessari reglugerd. T skyrstunni skulu koma fram allar adgerdir til urbéta sem porf er 4.
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7. Logbera yfirvaldid sem framkvemdi eftirlitsuttektina skal senda innihald skyrslunnar, sem um getur i 6. mgr. pessarar
greinar, til rekstraradilans sem eftirlitstittektin var gerd hja. Adur en 16gbaera yfirvaldid sampykkir lokaskyrsluna skal pad gefa
rekstraradilanum feeri 4 ad leggja fram athugasemdir. Pessi lokaskyrsla um eftirlitsuttektina skal feerd inn i rafreena kerfio sem
kvedid er 4um i 95. gr.

8. Adildarrikin skulu fara yfir og meta framkvamd starfsemi sinnar 4 svidi markadseftirlits. Slik yfirferd og mat skulu fram-
kvemd 4 a.m.k. fjogurra ara fresti og senda skal nidurstddurnar til hinna adildarrikjanna og framkvaemdastjornarinnar. Hvert
adildarriki skal gera samantekt um nidurstddurnar adgengilega 6llum i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr.

9.  Logber yfirvold adildarrikjanna skulu samraema starfsemi sina a svidi markadseftirlits, hafa samvinnu hvert vid annad og
deila nidurstddunum hvert med 6dru og med framkvaemdastjorninni til ad tryggja samreemt og 6flugt markadseftirlit i 6llum
adildarrikjunum.

Logbeer yfirvold adildarrikjanna skulu, eftir pvi sem vid &, vera einhuga um verkdeilingu, sameiginlega starfsemi a svidi
markadseftirlits og sérhefingu.

10. Ef fleiri en eitt yfirvald i adildarriki ber abyrgd 4 markadseftirliti og vorslu ytri landamera skulu pessi yfirvold hafa sam-
vinnu sin 4 milli med pvi ad deila upplysingum sem skipta mali fyrir hlutverk peirra og starfsemi.

11. Eftir pvi sem vid & skulu 16gbeaer yfirvold adildarrikjanna hafa samvinnu vid 16gbeer yfirvold i prioju 1ondum med pad i
huga ad skiptast 4 upplysingum og taeknilegum studningi og studla ad starfsemi sem vardar markadseftirlit.

89. gr.
Mat a tzekjum sem grunur er um ad skapi éviounandi ahzettu eda séu 4 annan hatt ekki i samrzemi vio tilteknar kréfur

Ef logber yfirvold adildarrikis hafa astaedu til ad etla, &4 grundvelli gagna sem fengust Ur gt eda starfsemi 4 svidi markadseftir-
lits eda ur 6drum upplysingum, ad taeki:

a) geti skapad dvidunandi dheattu fyrir heilbrigdi eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra paetti
lydheilsuverndar eda

b) uppfylli & annan hatt ekki kréfurnar sem meelt er fyrir um 1 pessari reglugerd,

skulu pau framkveema mat 4 viokomandi teki sem tekur til allra krafna sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og varda a-
haettuna sem stafar af teekinu eda annars konar 6samrami tackisins vid krofur.

Viokomandi rekstraradilar skulu hafa samvinnu vid 16gber yfirvold.
90. gr.
Mailsmedferd sem 4 vio um teeki sem skapa 6viounandi ahzettu fyrir heilbrigoi og 6ryggi

1. Ef logber yfirvold komast ad raun um, eftir ad pau hafa framkvaemt mat skv. 89. gr., ad teki skapi 6vidunandi ahaettu
fyrir heilbrigdi eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra petti lydheilsuverndar skulu pau tafarlaust
krefjast pess ad framleidandi viokomandi taekja, vidurkenndur fulltrai hans og allir adrir rekstraradilar sem skipta mali geri allar
videigandi og tilhlydilega rokstuddar adgerdir til urbota til ad faera tekid til samraemis vid par krofur i pessari reglugerd sem
varda ahattuna sem stafar af taekinu og, med peim hatti ad pad sé i réttu hlutfalli vid edli dhaettunnar, takmarki ad tekid sé
bo0id fram 4 markadi, 1ati sérteekar krofur gilda um taekid pegar pad er bodid fram & markadi, innkalli teekid af markadi eda
afturkalli pad innan heefilegs tima, sem er skyrt skilgreindur, og veiti vidkomandi rekstraradilum upplysingar par ad lutandi.

2. Logber yfirvold skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 95. gr., tilkynna framkvamdastjorninni, hinum
adildarrikjunum og, ef vottord hefur verid gefid t fyrir viokomandi taeki i samraemi vid 51. gr., tilkynnta adilanum sem gaf
vottordid ut, um nidurstodur matsins og um paer adgerdir sem pau hafa krafist ad rekstraradilar gripi til.
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3. Rekstraradilarnir, eins og um getur i 1. mgr., skulu tafarlaust tryggja ad gripio sé til allra videigandi adgerda til urbota i
6llu Sambandinu ad pvi er vardar 611 vidkomandi taeki sem peir hafa bodid fram a4 markadi.

4.  Ef rekstraragili, eins og um getur i 1. mgr., gripur ekki til fullnagjandi adgerda til urbdta innan pess tima sem um getur i
1. mgr. skulu 16gbaeru yfirvoldin gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda takmarka ad teekid sé booid fram 4 lands-
bundnum markadi peirra, innkalla teekid af markadi eda afturkalla pad.

Logbeer yfirvold skulu an tafar, { gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr., tilkynna framkvamdastjorninni, hinum adildar-
rikjunum og tilkynnta adilanum, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, um pessar radstafanir.

5. I tilkynningunni, sem um getur i 4. mgr., skulu koma fram 611 tilteek atridi, einkum pau gégn sem eru naudsynleg til ad
sanngreina og rekja teeki, sem er ekki i samraemi vid krofur, uppruni tekisins, edli meintra tilvika sem eru ekki i samremi vid
krofur, astaedurnar fyrir peim og ahattan sem pvi fylgir, edli og lengd landsradstafana sem gerdar voru og roksemdir sem vid-
komandi rekstraradilar settu fram.

6.  Adildarrikin, 6nnur en adildarrikid sem hof malsmedferdina, skulu an tafar, i gegnum rafrena kerfid sem um getur i 95.
gr., upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um allar vidkomandi viobotarupplysingar sem pau hafa yfir ad rada ad
pvi er vardar ad vidkomandi taeki sé ekki i samreemi vid krofur og um allar radstafanir sem pau hafa sampykkt vardandi vio-
komandi teeki.

Ef pau eru 6sammala tilkynntu landsradstéfuninni skulu pau an tafar upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um
andmeeli sin i gegnum rafrana kerfid sem um getur i 95. gr.

7.  Ef adildarriki eda framkvaemdastjornin hafa ekki hreyft andmelum innan tveggja manada fra moéttoku upplysinganna, sem
um getur { 4. mgr., ad pvi er vardar radstafanir sem adildarriki hefur gert skulu paer radstafanir teljast réttlaetanlegar. I pvi tilviki
skulu 61l adildarrikin tryggja ad samsvarandi, videigandi takmarkandi radstafanir eda bannradstafanir, p.m.t. ad innkalla tekio
af markadi, afturkalla pad eda takmarka frambod pess a landsbundnum markadi peirra, séu gerdar an tafar ad pvi er vardar vid-
komandi taeki.

91. gr.

Mailsmedferd vio mat 4 landsradstéfunum 4 vettvangi Sambandsins

1. Ef adgildarriki hreyfir andmalum, innan tveggja manada fra moéttoku tilkynningarinnar sem um getur i 4. mgr. 90. gr., vid
radstofun sem annad adildarriki gripur til eda ef framkvamdastjornin telur ad radstdfunin sé i baga vid 16ggjof Sambandsins
skal framkvaemdastjornin, ad h6fou samradi vio vidkomandi 16gbar yfirvold og, ef naudsyn krefur, viokomandi rekstraradila,
leggja mat 4 landsradstofunina. A grundvelli nidurstadna pessa mats er framkvaemdastjorninni heimilt ad akveda, med fram-
kvaemdargerdum, hvort landsradstofunin er réttleetanleg eda ekki. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid
rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

2. Ef framkvamdastjornin telur ad landsradstéfunin sé réttleetanleg, eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal annarri
undirgrein 7. mgr. 90. gr. beitt. Ef framkveaemdastjornin telur ad landsradstdfunin sé ekki réttletanleg skal hlutadeigandi adildar-
riki draga radstofunina til baka.

Ef framkvaemdastjornin sampykkir ekki akvordun skv. 1. mgr. pessarar greinar innan atta manada fra moéttoku tilkynn-
ingarinnar, sem um getur i 4. mgr. 90. gr., skal litid svo a ad landsradstofunin sé réttletanleg.

3. Efadildarriki eda framkvamdastjornin telur ad ekki sé heegt ad milda aheettu fyrir heilbrigdi og dryggi sem stafar af taeki 4
fullnaegjandi hatt med radstofunum sem hlutadeigandi adildarriki gripur til, eda gripa til, getur framkvemdastjoérnin, ad beioni
adildarrikis eda ad eigin frumkvaedi, gert naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir med framkvaemdargerdum til ad
tryggja vernd heilbrigdis og Oryggis, p.m.t. radstafanir sem takmarka eda banna ad vidkomandi taeki sé sett 4 markad og tekid i
notkun. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar { samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
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92. gr.
Annad o0samraemi vio krofur

1. Ef 16gber yfirvold adildarrikis komast ad raun um, eftir ad pau hafa framkvaemt mat skv. 89. gr., ad taeki sé ekki i sam-
remi vid krofurnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd en skapi ekki ovidunandi ahaettu fyrir heilbrigdi eda oryggi
sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra petti lyoheilsuverndar skulu pau krefjast pess ad vidkomandi
rekstraradili bindi enda & vidkomandi 6samraemi vid krofur innan hefilegs tima sem er skyrt skilgreindur og rekstraradilinn
upplystur um og sem er i réttu hlutfalli vid petta 6samraemi vid krofur.

2. Ef rekstraradilinn bindur ekki enda & vidkomandi 6samraemi vid krofur innan frestsins, sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar, skulu hlutadeigandi adildarriki tafarlaust gera allar videigandi radstafanir til ad takmarka eda banna ad varan s¢ bodid
fram & markadi eda til ad tryggja ad hin sé afturkollud eda innkollud af markadi. Adildarrikid skal upplysa framkvaemda-
stjornina og hin adildarrikin tafarlaust um pessar radstafanir i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 95. gr.

3. Til ad tryggja samreemda beitingu pessarar greinar getur framkvaemdastjornin tilgreint videigandi radstafanir, med fram-
kvemdargerdum, sem 16gbaer yfirvold eiga ad gera til ad taka 4 tilteknu 6samraemi vid krofur. Pessar framkvemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

93. gr.
Forvarnarradstafanir til heilsuverndar

1.  Ef adildarriki telur, eftir a0 hafa framkveemt mat sem bendir til hugsanlegrar ahattu i tengslum vid taeki eda tiltekinn
undirflokk eda flokk tekja, ad til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra peetti 1y0-
heilsu skuli banna, takmarka eda lata sértaekar krofur gilda um ad taeki eda tiltekinn undirflokkur eda flokkur taekja er bodinn
fram 4 markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt teeki eda undirflokkur eda flokkur taekja skuli innkalladur af markadi eda aftur-
kalladur, er adildarrikinu heimilt ad gripa til allra naudsynlegra og réttleetanlegra radstafana.

2. Adildarrikid, sem um getur i 1. mgr., skal tafarlaust tilkynna framkveemdastjorninni og 6llum hinum adildarrikjunum um
petta, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr., og tilgreina asteedurnar fyrir akvérdun sinni.

3. Framkvaemdastjornin skal, i samradi vid samremingarhopinn um lekningateeki og, ef naudsyn krefur, vidkomandi
rekstraradila, meta per landsradstafanir sem gripid er til. Framkvamdastjorninni er heimilt ad akveda, med framkvamdar-
gerdum, hvort landsradstafanirnar eru réttlaetanlegar eda ekki. Ef akvordun framkvamdastjornarinnar liggur ekki fyrir innan sex
manada fra tilkynningunni skal litid svo 4 ad landsradstafanirnar séu réttleetanlegar. bessar framkvemdargerdir skulu sam-
pykktar i samreemi vid ranns6knarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

4.  Ef matid, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, synir fram 4 ad pad skuli banna, takmarka eda lata sértackar krofur gilda
um ad teeki, tiltekinn undirflokkur eda flokkur taekja sé bodinn fram & markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt teeki eda undir-
flokkur eda flokkur teekja skuli innkalladur af markadi eda afturkalladur i 6llum adildarrikjunum til ad vernda heilbrigdi eda
Oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra petti lydheilsu, er framkvaemdastjorninni heimilt ad sampykkja
framkveemdargerdir til ad gera naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir. bessar framkvemdargerdir skulu sam-
pykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

94. gr.
Gooar stjornsysluvenjur

1. 1 6llum radstofunum, sem Iogbear yfirvold adildarrikjanna sampykkja skv. 90. til 93. gr., skal greina nikvaemlega fra peim
grundvelli sem paer byggjast 4. Ef slik radstofun beinist ad tilteknum rekstraradila skal 16gbeert yfirvald an tafar tilkynna vid-
komandi rekstraradila um radstéfunina og um leid upplysa hann um pau urredi sem standa til boda samkvemt l6gum eda
stjornsysluvenjum i hlutadeigandi adildarriki og um pann frest sem gildir um slik urreedi. Ef radstofunin gildir almennt skal
birta hana 4 videigandi hatt.



79

2. Viokomandi rekstraradili skal fa tekiferi til ad leggja greinargerdir fyrir 16gbera yfirvaldid innan videigandi frests, sem
er skyrt skilgreindur, 40ur en nokkur radst6fun er tekin upp, nema i peim tilvikum pegar brynt er ad gripa til tafarlausra ad gerda
af steedum er varda ovidunandi ahettu fyrir heilbrigdi manna eda 6ryggi.

Ef gripid hefur verid til adgerda an pess ad rekstraradilinn hafi fengid taekiferi til ad leggja fram greinargerdir, eins og um getur
i fyrstu undirgrein, skal hann fa tekiferi til ad leggja fram greinargerdir eins fljott og unnt er og adgerdin, sem gripid var til,
skal umsvifalaust endurskodud eftir pad.

3. begar rekstraradilinn hefur synt fram 4 ad hann hafi gripio til skilvirkra adgeroa til urbota og ad tekid s¢ i samreemi vid
krofurnar i pessari reglugerd skal an tafar draga til baka eda breyta hvers konar radstofun sem hefur verid tekin upp.

4.  Ef radstofun sem er sampykkt skv. 90. til 93. gr. vardar teki sem tilkynntur adili hefur tekid patt i samraeemismati & skulu
16gbzeru yfirvoldin upplysa vidkomandi tilkynntan adila og yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynnta adilanum um ba radstofun
sem gerd var i gegnum rafrena kerfid sem um getur i 95. gr.

95. gr.
Rafraent kerfi fyrir markadseftirlit

1. Framkvaemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma 4 fot og stjorna rafreenu kerfi til ad samrada og vinna ur eftir-
farandi upplysingum:

a) samantektum um nidurstddur ur eftirlitsstarfinu sem um getur i 4. mgr. 88. gr.,
b) lokaskyrslunni um eftirlitstittektina sem um getur i 7. mgr. 88. gr.,

¢) upplysingum i tengslum vid teki sem skapa ovidunandi ahettu fyrir heilbrigdi og 6ryggi, eins og um getur i 2., 4. og 6.
mgr. 90. gr.,

d) upplysingum i tengslum vid vorur sem eru ekki 1 samraemi vid kréfur, eins og um getur i 2. mgr. 92. gr.,
e) upplysingum i tengslum vid forvarnarradstafanir til heilsuverndar, sem um getur i 2. mgr. 93. gr.,

f) samantektum um nidurstodur Ur yfirferd og mati adildarrikjanna 4 starfsemi 4 svidi markadseftirlits, sem um getur i 8. mgr.
88. gr.

2. Upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu tafarlaust sendar gegnum rafreena kerfid til allra hlutadeig-
andi 16gbarra yfirvalda og, eftir atvikum, til tilkynnta adilans sem gaf it vottord, i samreemi vid 51. gr., fyrir viokomandi taeki
og par skulu vera adgengilegar fyrir adildarrikin og framkvemdastjornina.

3. Upplysingar sem adildarrikin skiptast 4 skulu ekki gerdar opinberar ef slikt gaeti hamlad starfsemi 4 svidi markadseftirlits
og samstarfi milli adildarrikjanna.

VIIL. KAFLI

SAMSTARF MILLI APILDARRIKJANNA, SAMRAMINGARHOPURINN UM LAKNINGATZKI,
TILVISUNARRANNSOKNARSTOFUR EVROPUSAMBANDSINS OG SKRAR YFIR TZKI

96. gr.
Logbeer yfirvold

Adildarrikin skulu tilnefna 16gbert yfirvald eda yfirvold sem bera abyrgd 4 framkvaemd pessarar reglugerdar. bau skulu fela
yfirvoldum sinum vald, tilfong, bunad og pekkingu sem eru naudsynleg til ad pau geti sinnt verkefnum sinum 4 videigandi hatt
samkvemt pessari reglugerd. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni heiti og samskiptaupplysingar 16gberra yfirvalda
og hun skal birta skra yfir logbeer yfirvold.

97. gr.
Samstarf

1.  Logber yfirvold adildarrikjanna skulu starfa hvert med 60ru og med framkvamdastjorninni. Framkvaemdastjornin skal sja
fyrir skipulagningu 4 upplysingaskiptum sem eru naudsynleg til ad unnt sé¢ ad beita pessari reglugerd med samreemdum heetti.
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2. Aodildarrikin skulu, med studningi framkvemdastjornarinnar, taka patt, eftir pvi sem vid 4, i framtaksverkefnum sem eru
proud 4 alpjodavettvangi med pad ad markmidi ad tryggja samstarf eftirlitsyfirvalda & sviodi leekningataekja.

98. gr.
Samrzemingarhépur um laekningataeki

Samramingarhépurinn um laeekningataeki, sem komid var a fot i samraemi vid skilyrdin og itarlega fyrirkomulagid sem um getur
i 103. og 107. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, skal annast pau verkefni sem honum eru falin samkvamt pessari reglugerd, sem
og samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745, med studningi framkvamdastjornarinnar eins og kvedid er 4 um i 104. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745.

99. gr.
Verkefni samrzemingarhépsins um lzekningatzeki
Samramingarhdpurinn um lakningateeki skal sinna eftirfarandi verkefnum samkveaemt pessari reglugerd:

a) taka patt i matinu 4 samreemismatsadilum, sem eru umseakjendur, og tilkynntum adilum samkvemt akvaedunum sem sett
eru fram i IV. kafla,

b) radleggja framkvemdastjorninni, ad beidni hennar, i malum sem varda samraemingarhop tilkynntra adila sem komid er &
skv. 45. gr.,

c) studla ad proun leidbeininga sem mida ad pvi ad tryggja skilvirka og samremda framkvemd pessarar reglugerdar, einkum
vardandi tilnefningu og voktun & tilkynntum adilum, beitingu almennu krafnanna um 6ryggi og virkni og framkvaemd mats
4 virkni af halfu framleidenda, mats tilkynntra adila og starfsemi 1 tengslum vid gat,

d) studla ad stodugri voktun 4 tekniframforum og mati 4 pvi hvort almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem melt er fyrir
um 1 pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) 2017/745, séu fullnaegjandi til ad tryggja oryggi og virkni tekja og studla par
med ad pvi ad greina hvort porf sé 4 ad breyta 1. vidauka vid pessa reglugerd,

¢) studla ad proun stadla fyrir taeki og sameiginlegra forskrifta,

f) adstoda logber yfirvold adildarrikjanna vid samramingarstarfsemi sina, einkum 4 svidi flokkunar og akvordunar a lagalegri
stodu tekja, virknirannsokna, gatar og markadseftirlits, p.m.t. ad préa og vidhalda ramma fyrir Evropskt markadseftir-
litskerfi med pad ad markmidi ad na fram skilvirkni og samraemingu markadseftirlits i Sambandinu i samrami vid 88. gr.,

g) veita radgjof, annadhvort ad eigin frumkvaedi eda ad beidni framkvaemdastjornarinnar, vid mat & hvers konar atridum sem
tengjast framkvamd pessarar reglugerdar,

h) studla ad samramdri stjornsysluframkveemd ad pvi er vardar teeki i adildarrikjunum.
100. gr.
Tilvisunarrannséknarstofur Evrépusambandsins

1. Ad pvi er vardar tiltekin teeki eda undirflokk eda flokk taekja eda ad pvi er vardar sérstaka haettu i tengslum vid undirflokk
eda flokk tekja getur framkvaemdastjornin tilnefnt, med framkvaemdargerdum, eina tilvisunarrannsoknarstofu Evropu-
sambandsins eda fleiri (tilvisunarrannsoknarstofur ESB) sem uppfylla vidomidanirnar sem settar eru fram i 4. mgr. Fram-
kvaemdastjornin skal eingdngu tilnefna tilvisunarrannséknarstofur Evropusambandsins sem adildarriki eda Sameiginleg
rannsOknarmidstod framkvemdastjornarinnar hefur lagt inn umsékn fyrir vardandi tilnefningu.

2. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu, eftir pvi sem vid 4, sinna eftirfarandi verkefnum innan gildissvids tilnefningar
sinnar:

a) a0 sannprofa ad virknin s¢ samkvamt fullyrdingum framleidandans og ad teki i flokki D séu i samremi vid gildandi sam-
eiginlegar forskriftir, pegar par eru fyrirliggjandi, eda i samremi vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja
a.m.k jafngilt 6ryggis- og virknistig, eins og kvedid er & um i pridju undirgrein 3. mgr. 48. gr.,

b) ad annast videigandi profanir & synishornum af framleiddum tekjum i flokki D eda tr framleidslulotum taekja i flokki D,
eins og kvedid er 4 um 11i0 4.12 1 IX. vidauka og i 1id 5.1 i XI. vidauka,
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c) ad veita framkvemdastjorninni, samramingarhépnum um laekningataeki, adildarrikjunum og tilkynntum adilum visindalega
og teeknilega adstod 1 tengslum vid framkveemd pessarar reglugerdar,

d) ad veita visindalega radgjof vardandi vidurkennda teekni i tengslum vid tiltekin teeki eda undirflokk eda flokk teekja,

e) ad setja upp og stjorna netkerfi landsbundinna tilvisunarrannsoknarstofa, ad hofou samradi viod landsyfirvold, og birta skra
yfir paer landsbundnu tilvisunarrannsoknarstofur sem taka patt og vidkomandi verkefni peirra,

f) ad studla ad proun videigandi proéfunar- og greiningaradferda sem 4 ad nota vid samraemismatsferli og markadseftirlit,
g) ad starfa med tilkynntum adilum ad proun bestu starfsvenja fyrir notkun samraemismatsferla,

h) a0 veita radleggingar um hentug vidmidunarefni og vidmidunarmaeliadferdir af meiri maelifraedilegum gaedum,

i) ad studla ad proun sameiginlegra forskrifta og alpjodlegra stadla,

j) ad veita visindaleg alit sem svar vid radaleitun tilkynntra adila i samrami vid pessa reglugerd og birta pau a rafrenan hatt,
a0 teknu tilliti til landsdkvada um trunadarkvoo.

3. Framkvemdastjornin getur einnig tilnefnt tilvisunarrannsoknarstofur ESB, ad fenginni beidni fra adildarriki, ef umraett
adildarriki oskar eftir ad nyta sér slikar rannsoknarstofur til ad tryggja sannprofun 4 ad virknin sé samkvaemt fullyrdingum
framleidandans og ad taeki i flokki C séu i samreemi vid gildandi sameiginlegar forskriftir, pegar paer eru fyrirliggjandi, eda i
samrami vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig.

4.  Tilvisunarrannsoknarstofur Evropusambandsins skulu uppfylla eftirfarandi vidmidanir:

a) hafa yfir ad rada naegu sérmenntudu starfsfolki med fullnaegjandi pekkingu og reynslu & svidi peirra lekningataekja til sjuk-
domsgreiningar i glasi sem peir eru tilnefndar fyrir,

b) rada yfir negum binadi og vidmidunarefni til ad annast pau verkefni sem peim eru falin,

¢) hafa naudsynlega pekkingu 4 alpjédlegum stodlum og bestu starfsvenjum,

d) hafa videigandi stjornsyslu og skipulag,

e) tryggja ad starfsfolk peirra virdi trinadarkvadir 4 upplysingum og gdgnum sem aflad er pegar pad innir storf sin af hendi,
f) takast & hendur ad vinna i pagu almennings og 4 6hadan hatt,

g) tryggja ad starfsfolk peirra hafi hvorki fjarhagslegra hagsmuna né annarra hagsmuna ad geeta i geira leekningateaekja til sjuk-
domsgreiningar i glasi sem gaetu haft ahrif 4 ohlutdraegni peirra, gefa yfirlysingu um alla adra beina eda 6beina hagsmuni
sem peer kunna ad hafa ad gaeta i i0nadi lekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi og uppfzra pessa yfirlysingu hvenzr
sem veruleg breyting verdur.

5. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu mynda netkerfi til ad samraema og samhafa starfsadferdir sinar ad pvi er vardar
profun og mat. bessi samraeming og samhaefing skal fela 1 sér:

a) ao beita samreemdum adferdum, verklagi og ferlum,

b) ad komist sé ad samkomulagi um notkun & sému vidmidunarefnum og sameiginlegum profunarsynum og sdfnum motefna-
ventra syna,

¢) ad koma & sameiginlegum vidmidunum um mat og talkun,

d) a0 nota sameiginlegar adferdalysingar fyrir proéfanir og meta préfunarnidurstoour med stooludum og samremdum mats-
ad0ferdum,

e) ad nota stadladar og samreemdar profunarskyrslur,
f) a0 proa, beita og vidhalda kerfi fyrir jafningjaryni,

g) ao skipuleggja reglulegar gaedamatsprofanir (p.m.t. gagnkvemar athuganir 4 geedum og samanburdarhefi profunarnidur-
stadna),
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h) a0 komist sé ad samkomulagi um sameiginlegar vidmidunarreglur, leidbeiningar, malsmedferdarleidbeiningar eda stadladar
verklagsreglur,

i) a0 samraema upptoku profunaradferda fyrir nyja taekni og samkvemt nyjum eda breyttum sameiginlegum forskriftum,

j) ad endurmeta vidurkennda taekni 4 grundvelli nidurstadna Gr samanburdarprofunum eda med frekari rannsdknum, sam-
kvaemt beidni adildarrikis eda framkvaemdastjornarinnar.

6.  Heimilt er ad veita tilvisunarrannsoknarstofum ESB fjarframlag fra Sambandinu.

Framkvaemdastjornin getur sampykkt itarlegt fyrirkomulag og fjarheed fjarframlags Sambandsins til tilvisunarrannsoknarstofa
ESB me0 framkvaemdargerdum, ad teknu tilliti til markmidanna um ad vernda heilbrigdi og 6ryggi, studning vid nyskdpun og
kostnadarhagkvaemni. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i
3. mgr. 107. gr.

7.  Ef tilkynntir adilar eda adildarriki fara fram & visindalega eda taknilega adstod eda visindalegt alit fra tilvisunarrann-
soknarstofu ESB verdur e.t.v. gerd st krafa ad pau greidi gjold, samkvemt fyrirframakvednum og gagnsejum skilmalum og
skilyrdum, til ad maeta ad 6llu leyti eda ad hluta til peim kostnadi sem rannsoknarstofan stofnar til vid ad framkvama umbedid
verkefni.

8. Framkvemdastjornin skal tilgreina, med framkvemdargerdum:

a) fitarlegar reglur til ad studla ad beitingu 2. mgr. pessarar greinar og itarlegar reglur til ad tryggja ad farid sé ad peim viomio-
unum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar,

b) samsetningu og fjarhaed gjalda, sem um getur 1 7. mgr. pessarar greinar, sem tilvisunarrannsoknarstofa ESB ma leggja 4
fyrir ad veita visindaleg 4lit sem svar vid radaleitun tilkynntra adila og adildarrikja i samreemi vid pessa reglugerd, ad teknu
tilliti til markmidanna um ad vernda heilbrigdi manna og 6ryggi, studning vid nyskdpun og kostnadarhagkvemni.

bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar { samremi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

9.  Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu falla undir eftirlit framkvaemdastjornarinnar, p.m.t. vettvangsheimsoknir og
uttektir, til ad stadfesta fylgni vido krofurnar i pessari reglugerd. Ef 1 1jos kemur vid petta eftirlit ad tilvisunarrannsoknarstofur
ESB uppfylla ekki krofur m.t.t. pess sem paer eru tilnefndar fyrir skal framkvaemdastjornin gera videigandi radstafanir med
framkvemdargerdum, p.m.t. ad tilnefning sé takmdrkud, felld timabundid tr gildi eda innkollud.

10. Akvedi 1. mgr. 107. gr reglugerdar (ESB) 2017/745 gilda um starfsfolk tilvisunarrannsoknarstofa ESB.
101. gr.
Skrar yfir teeki og gagnabankar

Framkvamdastjornin og adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad hvetja til stofnunar skraa og gagnabanka fyrir
tilteknar gerdir teekja og fastsetja sameiginlegar meginreglur um séfnun samberilegra upplysinga. Slikar skrar og gagnabankar
skulu studla ad 6hadu mati & 6ryggi og virkni taekja til langs tima.

IX. KAFLI
TRUNAPARKVOD, GAGNAVERND, FJARMOGNUN OG VIDURLOG
102. gr.

Trunaoarkvoo

1. Efekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd og med fyrirvara um gildandi landsakveedi og venjur i adildarrikjunum
vardandi trunadarkvadir skulu allir adilar, sem eiga patt i beitingu pessarar reglugerdar, virda trinadarkvod vardandi upplys-
ingar og gdgn, sem peir afla vid ad inna verkefni sin af hendj, til pess ad vernda eftirfarandi:

a) personuupplysingar i samreemi vid 103. gr.,

b) upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir 4 og vidskiptaleyndarmal einstaklings eda 16gadila, p.m.t. hugverkaréttur, nema birt-
ing s¢ i pagu almannahagsmuna,



c) skilvirka framkvaemd pessarar reglugerdar, einkum ad pvi er vardar eftirlitsuttektir, rannsoknir eda uttektir.
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2. Med fyrirvara um 1. mgr. skal ekki birta upplysingar, sem 16gbar yfirvold skiptast 4 i trinadi sin & milli og milli sin og
framkvemdastjornarinnar, an fyrirframsampykkis yfirvaldsins sem upplysingarnar komu fra.

3. Akvedi 1. og 2. mgr. skulu hvorki hafa ahrif 4 réttindi og skyldur framkvamdastjornarinnar, adildarrikjanna og tilkynntra
adila, ad pvi er vardar ad skiptast & upplysingum og midla vidvorunum, né skyldur viokomandi einstaklinga/l6gadila til ad veita

upplysingar samkvamt hegningarlogum.

4.  Framkveemdastjorninni og adildarrikjunum er heimilt ad skiptast & tranadarupplysingum vid eftirlitsyfirvold i pridju
16ndum sem pau hafa gert tvihlida eda marghlida trinadarsamninga vid.

103. gr.
Gagnavernd

1. Adildarriki skulu beita tilskipun 95/46/EB vardandi vinnslu personuupplysinga sem fram fer i adildarrikjunum samkvamt
pessari reglugerd.

2. Reglugerd (EB) nr. 45/2001 skal beitt vid Grvinnslu perséonuupplysinga sem framkvaemdastjornin innir af hendi sam-
kveemt pessari reglugerd.

104. gr.
Alagning gjalda
1. Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif & moguleika adildarrikja 4 ad leggja gjold a starfsemina sem sett er fram i pessari
reglugerd, ad pvi tilskildu ad fjarhad gjaldanna sé akvordud 4 gagnsajan hatt og 4 grundvelli meginreglna um endurheimt

kostnadar.

2. Adildarrikin skulu upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um samsetningu og fjarhaed gjaldanna sem 4 ad sam-
pbykkja med a.m.k. priggja manada fyrirvara. Gera skal samsetningu og fjarhad gjaldanna adgengilega 6llum sé 6skad eftir pvi.

105. gr.

Fjarmognun starfsemi i tengslum vid tilnefningu tilkynntra adila og voktun 4 peim
Framkvamdastjornin skal bera kostnadinn i tengslum vid sameiginlega matsstarfsemi. Framkveemdastjornin skal, med fram-
kvaemdargerdum, mela fyrir um umfang og skipulag endurheimtanlegs kostnadar og adrar naudsynlegar framkveemdarreglur.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

106. gr.
Viourlog
Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlog vid brotum gegn dkvaedum pessarar reglugerdar og gera allar naudsynlegar rad-
stafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa
varnadarahrif. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni um pessar reglur og radstafanir eigi sidar en 25. febriiar 2022
og skulu tilkynna henni an tafar um hvers konar breytingar sem sidar verda 4 peim.
X. KAFLI
LOKAAKVADI
107. gr.

Nefndarmeofero

1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar um lekningataeki sem komid er & fot med 114. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745. Su nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
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3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

Skili nefndin ekki aliti skal framkvamdastjornin ekki sampykkja drogin ad framkvaemdargerdinni og pridja undirgrein 4. mgr.
5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

4.  DPegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvadi 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 i tengslum vid 4. eda 5. gr.
hennar, eins og vid 4.

108. gr.
Beiting framsals

1. Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um { pessari grein.

2. Framkvamdastjorninni skal falid vald til a0 sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 10. gr. (4. mgr.), 17. gr. (4.
mgr.), 24. gr. (10. mgr.), 51. gr. (6. mgr.) og 66. gr. (8. mgr.), i fimm ar fra 25. mai 2017. Framkvamdastjornin skal taka saman
skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm 4ra timabilsins. Valdaframsalid skal framlengt med pegj-
andi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evropupingid eda radid andmeli peirri framlengingu eigi sidar en premur
manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Evropupinginu eda radinu er hvenar sem er heimilt ad afturkalla framsal valds sem um getur i 10. gr. (4. mgr.), 17. gr. (4.
mgr.), 24. gr. (10. mgr.), 51. gr. (6. mgr.) og 66. gr. (8. mgr.). Med akvordun um afturkéllun skal binda enda & valdaframsalid
sem um getur i peirri akvordun. Akvordunin 68last gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjérnartidindum Eviépusambandsins
e0a sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Hun skal ekki hafa ahrif & gildi neinna framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

4. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvamdastjornin hafa samrad vid sérfraedinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt 1 samreemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu fra 13.
april 2016.

5. Um leid og framkvamdastjornin sampykkir framselda gerd skal hun samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu.

6.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 10. gr. (4. mgr.), 17. gr. (4. mgr.), 24. gr. (10. mgr.), 51. gr. (6. mgr.) og 66. gr. (8.
mgr.), skal pvi adeins 60last gildi ad Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeeli innan priggja méanada fra tilkynn-
ingu um gerdina til Evropupingsins og radsins eda ef badi Evropupingid og radio hafa upplyst framkvemdastjoérnina, adur en
fresturinn er lidinn, um pa fyriraetlan sina ad hreyfa ekki andmaelum. Pessi frestur skal framlengdur um prja manudi ad frum-
kveedi Evropupingsins eda radsins.

109. gr.

Adskildar framseldar gerdir fyrir mismunandi valdaframsol

Framkvaemdastjornin skal sampykkja adskilda, framselda gerd ad pvi er vardar hvert vald sem henni er framselt samkvamt
pessari reglugerd.

110. gr.
Umbreytingarakvaeoi
1. Allar birtingar 4 tilkynningum vardandi tilkynntan adila i samraemi vid tilskipun 98/79/EB verda 6gildar fra 26. mai 2022.

2. Vottord, sem tilkynntir adilar gefa Gt i samraemi vid tilskipun 98/79/EB fyrir 25. mai 2017, skulu gilda afram pann tima
sem tilgreindur er & vottordinu, ad undanskildum vottordum sem gefin voru Ut i samraemi vid VI. vidauka vid tilskipun
98/79/EB sem verda 6gild eigi sidar en 27. mai 2024.

Vottord, sem tilkynntir adilar gefa Gt i samreemi vid tilskipun 98/79/EB fra 25. mai 2017, verda 6gild eigi sidar en 27. mai 2024.
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3. bratt fyrir 5. gr. pessarar reglugerdar ma taeki med vottord, sem var gefid ut i samraemi vid tilskipun 98/79/EB og sem er
gilt skv. 2. mgr. pessarar greinar, einungis vera sett 4 markad eda tekid i notkun ad pvi tilskildu ad fra og med peim degi pegar
pessi reglugerd kemur til framkvamda haldi pad afram ad vera i samreemi vid tilskipunina og ad pvi tilskildu ad pad séu engar
umtalsverdar breytingar & honnun pess og @tludum tilgangi. b6 skulu krofurnar i pessari reglugerd, sem varda eftirlit eftir
markadssetningu, markadseftirlit, gat, skraningu rekstraradila og tekja, gilda i stad samsvarandi krafna i peirri tilskipun.

Med fyrirvara um IV. kafla og 1. mgr. pessarar greinar skal tilkynnti adilinn, sem gaf it vottordid sem um getur i fyrstu undir-
grein, afram bera abyrgd a videigandi eftirliti ad pvi er vardar allar gildandi kr6fur vardandi teekin sem hann hefur vottad.

4.  Heimilt er ad halda afram ad bjooa taeki, sem hafa verid sett 4 markad a 16gmaetan hatt samkvaemt tilskipun 98/79/EB fyrir
26. mai 2022 og taeki sem sett eru & markad fra og med 26. mai 2022 samkvamt vottordi eins og um getur i 2. mgr. pessarar
greinar, fram 4 markadi eda taka pau i notkun fram til 27. mai 2025.

5. bratt fyrir tilskipun 98/79/EB er heimilt ad setja teeki, sem eru i samrami vid pessa reglugerd, & markad fyrir 26. mai
2022.

6.  bratt fyrir tilskipun 98/79/EB er heimilt ad tilnefna og tilkynna samremismatsadila, sem eru i samreemi vid pessa reglu-
gerd, fyrir 26. mai 2022. Tilkynntir adilar sem eru tilnefndir og tilkynntir { samreemi vid pessa reglugerd mega inna af hendi
samraemismatsferlin sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og gefa ut vottord i samreemi vid pessa reglugerd fyrir 26. mai
2022.

7. AQ pvi er vardar teeki sem falla undir verklagsreglurnar sem melt er fyrir um i 3. og 4. mgr. 48 gr. gildir 5. mgr. pessarar
greinar ad pvi tilskildu ad naudsynleg skipun i samraemingarhopinn um leekningataeki og i sérfreedingahdpa og tilnefning til-
visunarrannsoknarstofa ESB hafi farid fram.

8. bratt fyrir 10. gr. og 12. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) tilskipunar 98/79/EB skal 1itid svo 4 ad framleidendur, vidurkenndir full-
traar, innflytjendur og tilkynntir adilar sem fara ad kréfum i 27. gr. (3. mgr.), 28. gr. (1. mgr.) og 51. gr. (5. mgr.) pessarar
reglugerdar 4 timabilinu sem hefst & sidari dagsetningunni sem um getur i 113. gr. (f-1i0 3. mgr.) og lykur 18 manudum sidar,
fari ad peim 16gum og reglugerdum sem adildarrikin sampykkja i samraemi vid 10. gr. og 12. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) tilskipunar
98/79/EB eins og tilgreint er i akvordun 2010/227/ESB.

9.  Leyfi sem l6gbar yfirvold adildarrikjanna hafa veitt 1 samraemi vid 12. mgr. 9. gr. tilskipunar 98/79/EB skulu halda pvi
gildi sem tilgreint er i leyfinu.

10. Pangad til framkvamdastjornin hefur tilnefnt utgafuadila skv. 2. mgr. 24. gr. skulu GS1, HIBCC og ICCBBA teljast vera
tilnefndir Gtgafuadilar
111. gr.

Mat

Eigi sidar en 27. mai 2027 skal framkvaemdastjornin meta beitingu pessarar reglugerdar og leggja fram matsskyrslu um arangur
vid a0 nd markmidunum i henni, p.m.t. mat 4 tilféngunum sem parf til framkvemdar pessarar reglugerdar. Gefa skal sérstakan
gaum ad rekjanleika teekja med geymslu rekstraradila, heilbrigdisstofnana og fagfolki i heilbrigdispjonustu 4 einkvemu tekja-
audkenningunni skv. 24. gr. Matid skal einnig innihalda endurskodun 4 framkvaemd 4. gr.

112. gr.

Niourfelling

Med fyrirvara um 3. og 4. mgr. 110. gr. pessarar reglugerdar og med fyrirvara um skyldur adildarrikjanna og framleidenda ad
pvi er vardar gat og skyldur framleidanda ad pvi er vardar ad gera gdgn adgengileg samkvaemt tilskipun 98/79/EB fellur st
tilskipun ur gildi frd og med 26. mai 2022 ad undanskildum:

a) akvedum 11. gr. og 12. gr. (c-lidar 1. mgr. og 2. og 3. mgr.) tilskipunar 98/79/EB og skyldum sem varda gat og virknirann-
soknir sem kvedid er 4 um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld r gildi fra og med sidari dagsetningunni sem um getur i
113. gr. (2. mgr. og f-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar, og
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b) akvadum 10. gr. og 12. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) tilskipunar 98/79/EB og skyldum sem varda skraningu tekja og rekstrar-
adila og tilkynningum um vottord sem kvedid er 4 um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld ur gildi fra og med 18
manudum eftir sidari dagsetninguna sem um getur i 113. gr. (2. mgr. og f-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar.

AJ pvi er vardar taekin sem um getur i 3. og 4. mgr. 110. gr. pessarar reglugerdar skal tilskipun 98/79/EB gilda afram til 27. mai
2025 ad pvi marki sem naudsynlegt er vegna beitingar pessara malsgreina.

Akvordun 2010/227/ESB, sem var sampykkt til framkvaemdar tilskipunum 90/385/EBE, 93/42/EBE og 98/79/EB, skal felld tr
gildi fra og med sidari dagsetningunni sem um getur i 2. mgr. og f-1id 3. mgr. 113. gr. pessarar reglugerdar.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu per lesnar med hlidsjon af samsvorunar-
toflunni sem meelt er fyrir um 1 XV. vidauka.

113. gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvamda
1. Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
2. Hun kemur til framkveemda fra og med 26. mai 2022.
3. bratt fyrir akveedi 2. mgr.:
a) koma akvaedi 3. mgr. 27. gr. og 5. mgr. 51. gr. til framkvamda fra og med 27. névember 2023,

b) koma dkvaedi 31. til 46. gr. og 96. gr. til framkvaemda frd og med 26. ndvember 2017. Fra peim degi og til 26. mai 2022
gilda skyldur tilkynntra adila skv. 31. til 46. gr. p6 einungis um pa adila sem leggja fram umsokn um tilnefningu 1 samreemi
vid 34. gr.,

¢) koma akvaedi 97. gr. til framkvamda fra og med 26. mai 2018,
d) koma akvaedi 100. gr. til framkvaemda frd og med 25. névember 2020,

e) ad pvi er vardar teki i flokki D koma akveedi 4. mgr. 24. gr. til framkveemda fra og med 26. mai 2023. A9 pvi er vardar
teeki 1 flokki B og flokki C koma akveedi 4. mgr. 24. gr. til framkvemda fra og med 26. mai 2025. A9 pvi er vardar teki i
flokki A koma akvaedi 4. mgr. 24. gr. til framkvamda fra og med 26. mai 2027,

f) med fyrirvara um skyldur framkvaemdastjornarinnar skv. 34. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, ef Evropski gagnabankinn
um laekningataeki er ekki ad fullu starfthefur 26. mai 2022 vegna adstaedna sem ekki var haegt ad sja fyrir med godu moti
pegar drogin ad axtluninni, sem um getur i 1. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar, voru samin koma skyldur og krofur i
tengslum vid Evropska gagnabankann um lakningataeki til framkvaemda fra dagsetningu sem er sex manudum eftir birt-
ingardag tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar. Akvadin sem um getur i malslidnum hér ad
framan eru:

— 26. gr.,

— 28.gr,

— 29.¢gr,

— annar malslidur 2. mgr. 36. gr.,
— 10. mgr. 38. gr.,

— 2. mgr. 39. gr.,

— Onnur undirgrein 12. mgr. 40. gr.,
— d- og e-lidur 7. mgr. 42. gr.,
— 2. mgr. 49. gr.,

— 1. mgr. 50. gr.,

— 66.til 73. gr.,

— 1. til 13. mgr. 74. gr.,

— 75.til77. gr.,

— 2. mgr. 81. gr.,



g)

h)
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— 82.0g83.gr.,

— 5. 0g 7. mgr. 84. gr. og pridja undirgrein 8. mgr. 84. gr.,
— 85.¢gr,

— 4.,7.0g 8. mgr. 88. gr.,

— 2. 0g4. mgr. 90. gr.,

— sidasti malslidur 2. mgr. 92. gr.,

— 4. mgr. 9%4. gr.,

— annar malslidur fyrstu undirgreinar 3. mgr. 110. gr.

bangad til Evropski gagnabankinn um leekningataeki er ad fullu starthaefur skulu samsvarandi akveedi tilskipunar 98/79/EB
gilda afram i peim tilgangi ad uppfylla skyldurnar sem meelt er fyrir um i akvaeedunum sem tilgreind eru i fyrstu malsgrein
pessa lidar er varda upplysingaskipti, p.m.t. og einkum upplysingar sem varda virknirannsoknir, skyrslugjof um gat, skran-
ingu tekja og rekstraradila og tilkynningar um vottord,

malsmedferdin, sem sett er fram i 74. gr., kemur til framkveemda fra og med 26. mai 2027, med fyrirvara um 14. mgr. 74.
gar.,

akvaedi 10. mgr. 110. gr. koma til framkvemda fra og med 26. mai 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Strassborg 5. april 2017.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins
A. TAJANI 1. BORG

forseti. forseti.
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Almennar kréfur um 6ryggi og virkni
Taeknigdgn

Taeknigdgn um eftirlit eftir markadssetningu
ESB-samremisyfirlysing
CE-samramismerki

Upplysingar sem leggja skal fram vid skraningu tekja og rekstraradila i samremi vid 26. gr. (3. mgr.) og 28. gr.,
kjarnagagnastok sem & ad athenda i gagnagrunn einkvaemrar taekjaaudkenningar asamt kennimerki teekis fyrir einkvema
teekjaaudkenningu i samreemi vid 25. og 26. gr. og einkvamt tekjaaudkenningarkerfi

Krofur sem tilkynntir adilar purfa ad uppfylla

Flokkunarreglur

Samramismat byggt 4 gaedastjornunarkerfi og mati 4 teeknigdgnum
Samramismat byggt 4 gerdarproéfun

Samramismat byggt 4 gedatryggingu voru

Vottord sem tilkynntur adili gefur ut

Mat & virkni, virknirannsoknir og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu
Inngripsrannsoknir & kliniskri virkni og adrar tilteknar virknirannsoknir

Samsvorunartafla
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1. VIDAUKI

ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI
I. KAFLI
ALMENNAR KROFUR

Teaki skulu na peirri virkni sem framleidandi peirra fyrirhugar og skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad pau henti
etludum tilgangi vid venjuleg notkunarskilyrdi. Pau skulu vera 6rugg og skilvirk og skulu ekki valda tvisynu vegna sjik-
domsastands eda Oryggis sjuklinga eda Oryggis og heilbrigdis notenda eda annarra adila, ef vid 4, enda skapi ahattan sem
kann ad fylgja notkun peirra asettanlega ahattu midad vid avinning sjiklingsins af peim og er samrymanleg vid 6fluga
vernd fyrir heilbrigdi og 6ryggi, ad teknu tilliti til peirrar teekni sem almennt er vidurkennd.

Krafan i pessum vidauka um ad draga ar ahattu eins og framast er unnt merkir ad draga Gr ahaettu eins og framast er unnt an
pess ad hafa neikvad ahrif a hlutfall avinnings-ahaettu.

Framleidendur skulu koma 4 fot, koma i framkvaemd, skjalfesta og vidhalda ahaettustjornunarkerfi.

Ahzttustjornun ber ad skilja pannig ad att sé¢ vid aframhaldandi endurtekningarferli allan endingartima taekis sem krefst
reglulegrar, kerfisbundinnar uppfaerslu. begar framleidendur inna dhettustjérnun af hendi skulu peir:

a) koma a fot og skjalfesta asetlun um aheettustjornun fyrir hvert taeki,
b) akvarda og greina pekktar og fyrirsjaanlegar dhaettur sem tengjast hverju teki,

c) aetla og meta dhetturnar i tengslum vid etlada notkun og sem koma upp vid @tlada notkun og vid rangnotkun sem
raunhaft er ad xtla ad sja megi fyrir,

d) uppreta dhaettur sem um getur 1 c-1id eda stjorna peim, i samraeemi vid krofurnar 1 4. 1i0,

e) meta ahrif upplysinga ur framleidsluafanganum, og pa einkum ur eftirlitskerfi eftir markadssetningu, a haettur og hversu
oft haetta kemur upp, 4 mat 4 tengdum ahattum sem og a heildarahattu, hlutfalli avinnings-aheettu og asettanleika a-
haettu og

f) ef naudsyn krefur, breyta stjornunarradstéfunum i samreemi vid kréfurnar i 4. 1id & grundvelli matsins & ahrifum upplys-
inganna sem um getur i e-lid.

Ahzttustjornunarradstafanir sem framleidendur taka upp fyrir hénnun og framleidslu takjanna skulu vera i samraemi vid
meginreglur um Oryggi, ad teknu tilliti til peirrar teekni sem almennt er vidurkennd. Til ad draga Gr ahattum skulu framleid-
endur styra peim pannig ad eftirstacdir ahaettupeettir sem tengjast hverri haettu, sem og eftirstaedir ahaettupaettir i heild, teljist
vidunandi. begar velja & peer lausnir sem eiga best vid skulu framleidendur, i eftirfarandi forgangsrod:

a) uppreta eda draga Gr dhattum eins og framast er unnt med 6ruggri honnun og framleidslu,

b) gera fullnegjandi verndarradstafanir, eftir pvi sem vid 4, p.m.t. neydarbod ef naudsyn krefur, i tengslum vid aheettur
sem ekki er hagt ad uppreeta og

¢) veita notendum upplysingar i tengslum vid Oryggi (vidvaranir/varadarradstafanir/frabendingar) og, eftir pvi sem vid 4,
pjalfun.

Framleidendur skulu upplysa notendur um alla eftirsteeda aheettupeetti.

Til a0 utiloka eda draga Ur dhattum i tengslum vid notkun skulu framleidendur:

a) draga, eins og framast er unnt, Ur ahettu i tengslum vid vinnuvistfreedilega peetti taekisins og &tlad notkunarumhverfi
(honnun fyrir 6ryggi sjuklinga) og

b) taka tillit til teeknipekkingar, reynslu, menntunar, pjalfunar og notkunarumhverfis, eftir atvikum, og laeknisfraedilegs og
likamlegs astands etladra notenda (honnun fyrir leikmenn i hopi notenda, fagmenn, fatlada notendur eda adra not-
endur).
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6. Eiginleikar og virkni taekis skulu ekki verda fyrir neikveedum ahrifum ad pvi marki ad heilbrigdi eda oryggi sjiklingsins eda

notandans og, eftir atvikum, annarra einstaklinga sé stofnad i haettu 4 endingartima taekisins, samkvamt tilsogn framleid-

andans, pegar taekid er undir pvi alagi sem getur myndast vid venjuleg notkunarskilyrdi og hefur verid haldid vio a tilhlydi-

legan hatt i samrami vid leidbeiningar framleidandans.

7. Teki skulu honnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad eiginleikar peirra og virkni medan & @tladri notkun stendur

verdi ekki fyrir neikvaedum ahrifum i flutningi og geymslu, t.d. vegna sveiflna i hitastigi og raka, med tilliti til leidbein-

inganna og upplysinganna sem framleidandinn leetur i té.

8. Ollum pekktum og fyrirsjaanlegum ahzttum og 6llum dzskilegum ahrifum skal haldid i lagmarki og skulu vera vidunandi

midad vid metinn, hugsanlegan avinning fyrir sjiklinginn og/eda notandann sem leidir af @tladri virkni tekisins vid venju-

leg notkunarskilyrdi.
II. KAFLI
KROFUR VARDANDI VIRKNI, HONNUN OG FRAMLEIDPSLU

9. Virknieiginleikar

9.1. Tekin skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad pau henti peim tilgangi sem um getur i 2. 1id 2. gr., eins og framleid-
andinn tilgreinir, og henti med tilliti til peirrar virkni sem peim er @tlad ad na, ad teknu tilliti til peirrar taekni sem
almennt er vidurkennd. bau skulu na peirri virkni sem framleidandinn fullyrdir og einkum, eftir atvikum:

a) greiningarvirkninni, s.s. greiningarnami, sérhefni i greiningu, réttleika (bjaga), samkvaemni (endurtekningarna-
kvemni og samanburdarnakvemni), ndkvemni (leidir af réttleika og samkvaemni), greiningarmdrk og magn-
akvordun, melisvid, linuleika, afmérkun, p.m.t. akvordun & videigandi vidmidunum fyrir séfnun syna og
meodhdndlun og stjorn pekktra innreenna og utreenna truflana sem skipta mali, vixlsvérunum, og

b) klinisku virkninni, s.s. nemleika i sjukdémsgreiningu, sérheefni i sjikdomsgreiningu, jakvaedu forspargildi, nei-
kvaedu forspargildi, sennileikahlutfalli, veentu gildi i venjulegu pydi og pydi sem hefur ordid fyrir ahrifum.

9.2.  Virknieiginleikum tekisins skal vidhaldid allan endingartima pess samkvamt tilsogn framleidandans.

9.3.  Ef virkni tekja er had notkun efna til kvordunar og/eda samanburdarefna skal melifreedilegur rekjanleiki gilda sem
efnum til kvérdunar og/eda samanburdarefnum var uthlutad tryggdur med videigandi viomidunarmaliadferdum og/eda
videigandi vidmidunarefnum af meiri melifredilegum gedum. Melifredilegur rekjanleiki gilda sem efnum til
kvordunar og samanburdarefnum var uthlutad skal, ef hann liggur fyrir, tryggdur i tengslum vid vottud vidmidunarefni
eda vidmidunarmeliadferdir.

9.4. Eiginleikar og virkni teekisins skulu athugadir sérstaklega ef ske kynni ad pau hafi ordid fyrir dhrifum pegar taekio er
notad til atladrar notkunar vid venjuleg skilyrdi:

a) ad pvi er vardar taeki til sjalfsprofunar: virkni sem feast hja leikmoénnum,

b) ad pvi er vardar teki til nerrannsodkna: virkni sem fast i videigandi umhverfi (t.d. heimili sjuklings, neydar-
hjalpareiningar, sjukrabifreidar).

10.  Efnafraedilegir, edlisrenir og liffraedilegir eiginleikar

10.1. Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggt sé ad krofurnar um eiginleika og virkni, sem um getur i I. kafla,

séu uppfylltar.

Gefa skal sérstakan gaum ad peim moguleika ad greiningarvirkni sé skert vegna efnislegs og/eda efnafradilegs 6sam-
rymanleika milli peirra efnivida sem eru notadir og syna, greiniefna eda merkiefna sem 4 ad greina (s.s. liffreedilegir
vefir, frumur, likamsvessar og drverur), med tilliti til eetlads tilgangs taekisins.
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Teki skulu honnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad dhaettunni fyrir sjuklinga af adskotaefnum og leifum, med
tilliti til aetlads tilgangs tekisins, og fyrir adila sem taka patt i flutningi, geymslu og notkun tekjanna sé¢ haldio i lag-
marki. Gefa skal sérstakan gaum ad vefjum sem verda fyrir vahrifum af pessum adskotaefnum og leifum og ad lengd og
tioni vahrifanna.

Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Gr dheettu sem stafar af efnum eda
O6gnum, p.m.t. slitagnir, nidurbrotsefni og vinnsluleifar, sem teekid kann ad losa. Gefa skal sérstakan gaum ad efnum sem
eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & aexlun, i samreemi vid 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (1), og efnum sem hafa innkirtlatruflandi eiginleika, enda liggi fyrir
nidurstddur rannsokna sem benda til alvarlegra ahrifa a heilbrigdi manna, og sem eru tilgreind i samreemi vid malsmed-
ferdina sem sett er fram i 59. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (2).

Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt ur ahattu sem stafar af pvi ad efni
komast oviljandi i teeki, ad teknu tilliti til teekisins og etlads notkunarumhverfis pess.

Syking og mengun af voldum 6rvera

Teaeki og framleidsluferli peirra skulu honnud & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Ur ahettu af voldum syk-
ingar fyrir notandann eda, eftir atvikum, adra einstaklinga eda henni utrymt. Honnunin skal vera pannig ad:

a) medhondlunin sé audveld og drugg,
b) dregid sé eins og framast er unnt ur orveruleka fra teekinu og/eda vahrifum fra 6rverum medan a notkun stendur,

og, ef naudsyn krefur

¢) komid sé i veg fyrir 6rverumengun tekisins medan a notkun stendur og, ef um er ad reeda synailat, ahettu & mengun
synisins.

Teaeki sem eru annad hvort merkt pannig ad pau séu daudhreinsud eda med tiltekid érverudstand skulu honnud, framleidd
og peim pakkad 4 pann hatt ad tryggt sé¢ ad pau haldist daudhreinsud eda med tiltekid drveruastand, nema umbudirnar
sem vidhalda daudhreinsudu astandi peirra eda orverudstandi skemmist, vid pau flutnings- og geymsluskilyrdi sem fram-
leidandinn tilgreinir pangad til umbudirnar eru opnadar a notkunarstad.

Taeki sem eru merkt sem daudhreinsud skulu unnin, framleidd, peim pakkad og pau daudhreinsud med videigandi
adferdum med gildingu.

Taeki sem atlud eru til daudhreinsunar skulu framleidd og peim pakkad vid skilyrdi og i adst6du sem eru videigandi og
er stjornad.

Umbuodakerfi fyrir 6daudhreinsud teki skulu vidhalda heilleika og hreinleika vorunnar og halda dhattu & mengun af
voldum Orvera i lagmarki ef daudhreinsa & taekin fyrir notkun; umbudakerfid skal vera hentugt med tilliti til peirrar
adferdar vid daudhreinsun sem framleidandinn tilgreinir.

Til vidbotar vid merkid, sem er notad til ad tilgreina ad teki séu daudhreinsud, skal merkingin & teekinu gera pad kleift
a0 greina 4 milli sams konar eda samsvarandi tackja sem sett eru & markad, badi i daudhreinsudu og 6daudhreinsudu ast-
andi.

Teaki sem hafa i sér efni af liffreedilegum uppruna
Ef teeki innihalda vefi, frumur og efni ur dyrum, ménnum eda drverum skal val 4 gjofum, vinnsla, vardveisla, profun og

medhondlun vefja, frumna og efna af slikum uppruna og eftirlitsadferdir fara pannig fram ad pad sé druggt fyrir notanda
eda annan einstakling.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pdokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtio. ESB L 136, 29.5.2007, bls. 3).
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Einkum skal hugad ad 6ryggi vardandi 6rverur og énnur smitefni med innleidingu adferda med gildingu til eydingar eda
ovirkjunar i framleidsluferlinu. Petta a e.t.v. ekki vid um tiltekin teeki ef virkni 6rvera og annarra smitefna er 6adskiljan-
leg ®tludum tilgangi teekisins eda pegar slikt eydingar- eda ovirkjunarferli myndi tefla virkni teekisins i tvisynu.

Smidi teekja og vixlverkun vid umhverfi peirra

Ef teeki er atlad til notkunar i samsetningu med 60rum taekjum eda biinadi skal 61 samsetningin, p.m.t. tengikerfid, vera
orugg og skal ekki hamla tilgreindri virkni teekjanna. Hvers konar takmarkanir vardandi notkun sem gilda um slikar sam-
setningar skulu koma fram & merkimida og/eda i notkunarleidbeiningum.

Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad komid sé i veg fyrir eda dregid eins og framast er unnt tr:

a) aheettu 4 averkum i tengslum vid edlisrena eiginleika peirra, p.m.t. hlutfall rimmals/prystings, steerd og, eftir pvi
sem vid &, vinnuvistfredilegir peettir,

b) ahettu i tengslum vid ytri ahrif sem raunheeft er ad @tla ad sja megi fyrir eda umhverfisadstedur, s.s. segulsvio, ytri
rafmagns- og rafsegulahrif, rafstdouathledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki, hitastig,
breytingar 4 prystingi og hr6dun eda truflanir fra utvarpsmerkjum,

c) ahattu i tengslum vid notkun teekisins pegar pad kemst i snertingu vid efnividi, vokva og efni, p.m.t. lofttegundir,
sem pad er berskjaldad fyrir vid venjuleg notkunarskilyrdi,

d) éahattu i tengslum vid hugsanlega neikveeda vixlverkun milli hugbunadarins og upplysingatekniumhverfisins sem
pau eru notud i og eru gagnvirk vio,

e) ahattu 4 ad efni komist af slysni 1 tekid,

f) é&haettu 4 ad syni séu ranglega greind og dhattu 4 rongum nidurstddum, t.d. vegna ruglingslegra lita- og/eda talna-
og/eda rittaknakoda eda synailata, lausra hluta og/eda fylgihluta sem eru notadir med tekjum til ad framkvema
profunina eda greininguna eins og @tlad er,

g) ahattu a fyrirsjaanlegum truflunum vegna annarra tekja.

Taeki skulu hénnud og framleidd &4 pann hatt ad adhatta & bruna eda sprengingu vid venjulega notkun og vid stak-
bilunarastand sé i lagmarki. Gefa skal sérstakan gaum ad tekjum sem vid &tlada notkun komast i snertingu vid eda eru
notud i tengslum vid eldfim eda sprengifim efni eda efni sem geetu valdid bruna.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad haegt sé ad stilla pau, kvarda og halda peim vid & druggan og skilvirkan
mata.

Taeki sem eru @tlud til notkunar med 60rum tekjum eda vorum skulu honnud og framleidd & pann hatt ad samvirkni og
samhaefi séu areidanleg og drugg.

Taeki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad pad sé audvelt fyrir notendur eda adra einstaklinga ad farga peim og
tengdum trgangi 4 6ruggan hatt. [ pessu skyni skulu framleidendur sanngreina og profa verklag og radstafanir pannig ad
i kjolfario sé hegt ad farga tekjum peirra 4 6ruggan hatt eftir notkun. Sliku verklagi skal lyst i notkunarleidbeiningum.

Melingar-, voktunar- eda skjamyndarkvardi (p.m.t. litabreytingar og adrir sjonrenir mealikvardar) skal hannadur og
framleiddur i samremi vid vinnuvistfredilegar meginreglur, ad teknu tilliti til atlads tilgangs, notenda og umhverfis-
a0dstedna par sem atlunin er ad nota tackin.

Teaeki med melihlutverk

Teaeki sem eru sérstaklega atlud til melinga vid efnagreiningar skulu honnud og framleidd & pann hatt ad pau veiti vio-
eigandi greiningarvirkni i samraemi vid a-1id 1110 9.1 1 I. vidauka, med tilliti til atlads tilgangs tekisins.
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Melingar, sem gerdar eru med tekjum med melihlutverk, skulu gefnar upp i 16ggiltum einingum sem samraemast
akvaedunum i tilskipun radsins 80/181/EBE (%).

Vorn gegn geislun

Teki skulu honnud, framleidd og peim pakkad a pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Gr vahrifum fra geislun a
notendur eda adra einstaklinga (af asetningi, an asetnings, flokkugeislun eda dreifd geislun) og med peim hatti ad pad sé
samrymanlegt vid atladan tilgang an pess po ad takmarka notkun & videigandi, tilgreindum greiningarstigum.

Ef tekjum er ®tlad ad gefa haettulega, eda hugsanlega hettulega, jonandi og/eda 6jonandi geislun skulu pau, ad pvi
marki sem unnt er:

a) honnud og framleidd & pann hatt ad tryggt sé ad haegt sé ad styra og/eda adlaga eiginleika og magn geislunarlosunar
0g

b) buin skjam og/eda hljodvidvorunum um slika losun.

Notkunarfyrirmeeli fyrir teeki sem gefa haettulega eda hugsanlega hattulega geislun skulu innihalda ndkveemar upplys-
ingar um e0li geislunarlosunar, adferdir til ad vernda notandann og leidir til ad komast hja rangnotkun og draga ur a-
haettum sem fylgja uppsetningu eins og framast er unnt og vid a. Einnig skal tilgreina upplysingar um sampykkis- og
virkniprofanir, sampykktarvidmidanir og vidhaldsreglur.

Forritanleg rafraen kerfi — taeki sem hafa i sér forritanleg rafraen kerfi og hugbtinad sem eru i sjalfu sér teeki

Teaeki sem hafa i sér forritanleg rafreen kerfi, p.m.t. hugbtinad, eda hugbunad sem er i sjalfu sér teki, skulu honnud til ad
tryggja endurtekningarndkvamni, areidanleika og virkni 1 samraemi vid etlada notkun peirra. Ef um er ad reda stak-
bilunarastand skal videigandi adferd tekin upp til ad uppraeta eda draga, eins og framast er unnt, ur hugsanlegum a-
haettum eda skertri virkni af peim sokum.

AJ pvi er vardar taeki sem hafa i sér hugbunad, eda hugbunad sem er i sjalfu sér taeki, skal hugbunadurinn préoadur og
framleiddur i samreemi vio vidurkennda taekni, ad teknu tilliti til meginreglnanna um vistferilsproun, dhattustjornun,
p.m.t. upplysingadryggi, sannprofun og gildingu.

Hugbtnadurinn, sem um getur i pessum 1lid, sem er &tladur til notkunar i samsetningu med faeranlegum tdélvuver-
kvongum skal hannadur og framleiddur med tilliti til sérkenna feeranlega verkvangsins (t.d. staerdar og birtuskilahlutfalls
skjasins) og ytri patta sem tengjast notkun hans (breytilegt umhverfi ad pvi er vardar birtustig eda havada).

Framleidendur skulu setja fram lagmarkskrofur vardandi vélbunad, eiginleika upplysingateeknineta og radstafanir m.t.t.
upplysingadryggis, p.m.t. vernd gegn dheimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbtinadinn eins og atlad
er.

Taeki sem eru tengd vid eda buin orkugjafa

AJ pvi er vardar teki sem eru tengd vid eda buin orkugjafa, ef um er ad reda stakbilunarastand, skal videigandi adferd
tekin upp til ad uppreeta eda draga, eins og framast er unnt, iir dheettum af peim sékum.

Taeki, par sem Oryggi sjuklings er had innri aflgjafa, skulu vera med biinad sem gerir pad kleift ad dkvarda astand afl-
gjafans og videigandi vidvorun eda visbendingu um pad pegar afkastageta aflgjafans verdur tvisyn. Ef naudsyn krefur
skal slik vidvorun eda visbending gefin a0ur en aflgjafinn verdur heettulegur.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé, eins og framast er unnt, Ur dheettu 4 pvi ad rafsegultruflanir
skapist sem gaetu haft neikveaed ahrif 4 virkni teekisins, sem um er ad raeda, eda annarra teekja eda bunadar i pvi umhverfi
sem hann er atladur fyrir.

Teki skulu hénnud og framleidd 4 pann hatt ad edlislegt truflunarpol peirra gegn rafsegultruflun sé fullnsegjandi pannig
a0 pau starfi eins og peim er etlad.

(*) Tilskipun radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samramingu laga adildarrikjanna vardandi melieiningar og um ogildingu til-
skipunar 71/354/EBE (Stjti. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40).
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Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad komist sé, eins og framast er unnt, hja pvi ad notandi eda annar einstak-
lingur féi rafstud fyrir slysni, baedi vid venjulega notkun tekisins og ef um er ad rada stakbilunarastand i teekinu, ad pvi
tilskildu ad taekid sé sett upp og pvi vidhaldid samkvaemt tilsogn framleidandans.

Vernd gegn vélrenum og varmafradilegum dhattum

Teeki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad notendur og adrir einstaklingar séu vardir fyrir vélreenum ahaettum.

Teki skulu vera negilega stodug vid atlud notkunarskilyrdi. Pau skulu vera hef til ad pola pad alag sem er edlislegt i
etludu vinnuumhverfi og halda pessu poli 4 aetludum endingartima taekjanna, med fyrirvara um allar skodunar- og vid-
haldskréfur samkvaemt tilsogn framleidandans.

Ef ahaetta er fyrir hendi i tengslum vid hreyfanlega hluta, ahaetta a pvi ad hlutar brotni af eda losni eda ad efni leki skulu
videigandi verndaradferdir vera innbyggdar.

Allar hlifar eda annar biinadur sem fylgir med teekinu til ad veita vernd, einkum gegn hreyfanlegum hlutum, skal vera
oruggur og skal ekki trufla adgang vegna venjulegrar notkunar taekisins eda takmarka venjubundid vidhald tekisins sem
framleidandi atlast til.

Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur ur dhaettu sem skapast vegna titrings
fra teekjunum, ad teknu tilliti til teekniframfara og peirra Grreeda sem eru tiltaek til ad takmarka titring, einkum vid upptok,
nema titringurinn s¢ hluti af tilgreindri virkni.

Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur ur dhattu sem skapast vegna havada
fra peim, ad teknu tilliti til teekniframfara og peirra urreeda sem eru tiltek til ad takmarka havada, einkum vid upptok,
nema havadinn sé hluti af tilgreindri virkni.

Endabtinadur og tengibtinadur vid rafmagn, gas eda vokva- og loftkninar orkuveitur, sem notandinn eda annar einstak-
lingur verda ad sja um, skulu honnud og smidud 4 pann hatt ad allri hugsanlegri dhattu sé¢ haldid 1 lagmarki.

Tiltekna hluta, sem ahatta getur stafad af, skal hanna eda smida pannig ad d6mdgulegt sé ad gera mistok vid isetningu
eda endurisetningu peirra eda, ad 60rum kosti, med pvi ad skra upplysingar & hlutana sjalfa og/eda hlifdarhtisin.

Somu upplysingar skal skra 4 hreyfanlega hluta og/eda hlifdarhiis peirra ef naudsynlegt er ad pekkja hreyfingarattina til
a0 komast hja ahattu.

Adgengilegir hlutar tekja (ad undanskildum hlutum eda flotum sem eetlast er til ad gefi fra sér hita eda nai tilteknu hita-
stigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geeti reynst heettulegt vid venjuleg notkunarskilyrdi.

Vernd gegn dhaettu sem stafar af teekjum sem eru @tlud til sjalfsproéfunar eda nerrannsoékna

Taeki sem eru etlud til sjalfsprofunar eda naerrannsokna skulu honnud og framleidd & pann hatt ad pau starfi eins og vid &
m.t.t. etlads tilgangs peirra, ad teknu tilliti til faerni atlads notanda og peirra Grreeda sem honum eru tiltek og peirra a-
hrifa sem stafa af breytileika sem raunhaft er ad gera rad fyrir i teekni etlads notanda og umhverfi. bPad skal vera audvelt
fyrir @tladan notanda ad skilja og nota upplysingar og leidbeiningar, sem framleidandinn letur i té, til ad lesa rétt Gr
peim nidurstédum sem koma ur teekinu og ad fordast villandi upplysingar. Ef um er ad raeda narrannsoknir skal gera
skyra grein fyrir pjalfun, menntun og hafi og/eda reynslu sem krafist er af notandanum i peim upplysingum og leidbein-
ingum sem framleidandinn laetur i té.

Teaki sem eru atlud til sjalfsprofunar eda naerrannsokna skulu honnud og framleidd & pann hatt agd:

a) Orugg og nakvam notkun tekisins af halfu tlads notanda sé tryggd a 6llum stigum ferlisins, eftir videigandi pjalfun
og/eda upplysingagjof ef naudsyn krefur, og

b) dregid sé, eins og framast er unnt, ur dhaettu 4 ad atladur notandi noti teekid eda, ef vid 4, synishornid ranglega eda
mistulki nidurstddurnar.
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19.3. 1 tekjum sem eru tlud til sjalfsprofunar og nerrannsokna skal, ef mogulegt er, vera ferli sem ztladur notandi getur
notad til ad:

20.

20.1.

a) sannprofa ad tekid muni virka eins og framleidandinn @tlast til pegar pad er notad og

b) fa vidovorun um pad ef gild nidurstada hefur ekki fengist med takinu.

III. KAFLI

KROFUR VARPANDI UPPLYSINGAR SEM ERU AFHENTAR MEP TAKI

Merkimidi og notkunarleidbeiningar

Almennar krofur vardandi upplysingar sem framleidandinn leetur i té

Med hverju teki skulu fylgja paer upplysingar sem barf til ad sanngreina tekid og framleidanda pess og hvers konar

oryggis- og virkniupplysingar sem skipta mali fyrir notandann eda adra einstaklinga, eins og vid a. Slikar upplysingar

mega birtast & teekinu sjalfu, 4 umbudum eda i notkunarleidbeiningum og ef framleidandinn er med vefsetur skulu paer

gerdar adgengilegar a vefsetrinu og haldid uppferdum, ad teknu tilliti til eftirfarandi:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

)

Midill, snid, innihald, lesileiki og stadsetning merkimidans og notkunarleidbeininganna skal henta fyrir vidkom-
andi teeki, atladan tilgang pess og teknipekkingu, reynslu, menntun eda pjalfun atlads notanda eda @tladra not-
enda. Einkum skulu notkunarleidbeiningar vera audskiljanlegar atludum notendum og skulu peim fylgja
teikningar og skyringarmyndir, eftir pvi sem vio a.

ber upplysingar, sem merkimidinn 4 ad innihalda, skulu gefnar 4 teekinu sjalfu. Ef petta er ekki mogulegt eda vid-
eigandi ma hluti upplysinganna eda allar upplysingarnar birtast 4 umbidum hverrar einingar. Ef pvi verdur ekki
vid komid ad merkja hverja einingu fyrir sig ad fullu skulu upplysingarnar koma fram 4 umbudum margra tekja.

Merkimidar skulu vera & snidi sem er lasilegt fyrir folk og baeta ma vid tdlvutekum upplysingum, s.s. audkenn-
ingu med fjarskiptationi eda strikamerki.

Lata skal notkunarleidbeiningar i t¢ med tekjum. I tilhlydilega rokstuddum, sérstokum undantekningartilvikum
skal p6 ekki gerd krafa um notkunarleidbeiningar eda heimilt ad stytta peer ef haegt er ad nota slik teki 4 druggan
hatt og eins og framleidandi etlast til an slikra notkunarleidbeininga.

Ef morg teki, ad undanskildum tekjum sem eru etlud til sjalfsprofunar eda til nerrannsodkna, eru athent einum
notanda og/eda & einn stad ma lata i té eitt eintak af notkunarleidbeiningunum ef kaupandinn sampykkir pad en
hann getur i 6llum tilvikum farid fram & ad frekari eintdk verdi latin i té an endurgjalds.

Ef taeki er einungis etlad til nota i atvinnuskyni ma lata notandanum 1 té notkunarleidbeiningar 4 6dru snidi en a4
pappir (t.d. rafreenu) nema taekiod sé atlad til naerrannsokna.

Eftirsteedir ahaettupettir sem koma skal & framfeeri vid notandann og/eda annan einstakling skulu koma fram sem
takmarkanir, frabendingar, vidvaranir eda varadarradstafanir i upplysingunum sem framleidandinn leetur i té

Eftir pvi sem vid 4 skulu upplysingarnar sem framleidandinn laetur 1 té vera 1 formi alpjodlega vidurkenndra takna,
ad teknu tilliti til etladra notenda. Sérhvert takn eda audkenningarlitur skal vera i samremi vio samhafda stadla
eda sameiginlegar forskriftir. A svidum par sem samhzfdir stadlar og sameiginlegar forskriftir eru ekki til skal Iysa
taknunum og litunum i gégnunum sem eru afthent med teekinu.

Ef um er ad rada teki sem innihalda efni eda blondu sem getur talist haettuleg, ad teknu tilliti til edlis og magns
innihaldsefna hennar og i hvada formi pau eru til stadar, gilda videigandi krofur reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
um hattumerki og merkingar. Ef ekki er naegilegt rymi til ad setja allar upplysingarnar a taekid sjalft eda 4 merki-
mida pess skal setja viokomandi heettumerki & merkimidann og adrar upplysingar, sem krafist er samkveemt reglu-
gerd (EB) nr. 1272/2008, skulu koma fram i notkunarleidbeiningunum.

Akvaedi reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 um 6ryggisbléd gilda nema allar videigandi upplysingar, eins og vid 4,
séu pegar adgengilegar i notkunarleidbeiningunum.
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Upplysingar & merkimida

A merkimidanum skulu koma fram allar eftirfarandi upplysingar:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

)

k)

)

m)

n)

0)

p)

Q)
1)

s)

t)

heiti eda vidskiptaheiti teekisins,

paer nakvaemu upplysingar sem eru bradnaudsynlegar fyrir notanda til ad sanngreina tekid og @tladan tilgang
teekisins, ef hann er ekki augljos fyrir notandann,

heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vorumerki framleidandans og heimilisfang skradrar starfsstddvar hans,

ef framleidandinn er med skrada starfsst6d utan Sambandsins, nafn vidurkennds fulltraa hans og heimilisfang
skradrar starfsstoovar vidurkennda fulltrians,

upplysingar um ad tekid s¢ laekningataeki til sjokdomsgreiningar i glasi eda, ef tekid er ,teki til virknirann-
soknar®, upplysingar pess efnis,

lotuntimer eda radnimer taekisins og par 4 undan komi ordin LOTUNUMER eda RADNUMER eda jafngilt takn,
eins og vid 4,

beri einkvaemrar teekjaaudkenningar eins og um getur i 24. gr. og C-hluta VI. vidauka,

otviredar upplysingar um timamork ruggrar notkunar tekisins, an pess ad dragi ur virkni pess, gefin upp a.m.k.
sem ar og manudur og, ef vid 4, dagur, i peirri 160,

framleidsludagur, ef engar upplysingar eru um til hvada dags megi nota pad 4 druggan hatt. bessi framleidslu-
dagur ma koma fram sem hluti af lotunimerinu eda radntimerinu, ad pvi tilskildu ad dagsetningin sé audpekkjan-

leg,

ef vid 4, upplysingar um nettdmagn innihalds, gefid upp sem pyngd eda raimmal, i t6lustéfum eda i hvada sam-
setningu af pessu sem er, eda med 60rum haetti sem endurspeglar innihald pakkans nakvemlega,

upplysingar um sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhdndlun sem eiga vid,

eftir pvi sem vid 4, upplysingar um daudhreinsad astand taekisins og daudhreinsunaradferd eda yfirlysing med
upplysingum um sérstakt 6rverudstand eda hreinleikadstand,

vidvaranir eda varudarradstafanir sem parf ad gera og parf tafarlaust ad vekja athygli notanda tekisins eda annarra
einstaklinga 4. Halda ma pessum upplysingum i lagmarki en i pvi tilviki skulu nakveemari upplysingar sem taka

tillit til eetladra notenda koma fram i notkunarleidbeiningum,

ef notkunarleidbeiningarnar eru ekki lagdar fram 4 pappir, i samreemi vid f-1id 1 1id 20.1, visun i pad hvar haegt er
a0 nalgast paer (eda hvort paer eru adgengilegar) og, eftir atvikum, veffang par sem hagt er ad fletta upp 1 peim,

eftir atvikum, tiltekin notkunarfyrirmeeli,

ef taekinu er atlad ad vera einnota, upplysingar um pa stadreynd. Upplysingar framleidanda um einnota eiginleika
skulu vera samremdar i Sambandinu,

ef teekid er @tlad til sjalfsprofunar eda nerrannsokna, upplysingar um pa stadreynd,
ef flytigreiningar eru ekki atladar til sjalfsprofunar eda narrannsokna, skyr ttilokun a pvi,

ef taekjasamstedur innihalda einstdk profefni og hluti sem eru bodin fram sem adskilin teki skal hvert pessara
teekja uppfylla kréfurnar um merkingar sem er ad finna i pessum 1id og kréfurnar i pessari reglugerd,

teekin og adskildu ihlutirnir skulu audkennd, eftir atvikum, med framleidslulotuniimeri til ad unnt sé ad gera allar
videigandi adgerdir til ad greina alla hugsanlega dhattu sem stafar af teekjunum og lausu ithlutunum. Eftir pvi sem
unnt er og vid & skulu upplysingarnar koma fram 4 teekinu sjalfu og/eda, eftir pvi sem vid 4, 4 séluumbudunum,
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4 merkimida taekja til sjalfspréfunar skulu koma fram eftirfarandi upplysingar:

i.  tegund synis eda syna sem porf er 4 til ad framkvema profunina (t.d. blod, pvag eda munnvatn),
ii.  porf fyrir viobotarefni til ad profunin virki rétt,

iii. samskiptaupplysingar fyrir frekari radgjof og adstod.

Heiti taekja til sjalfsprofunar skal ekki endurspegla annan @tladan tilgang en pann sem framleidandinn tilgreinir.

20.3.  Upplysingar 4 umbtdum sem vidhalda daudhreinsudu astandi teekis (daudhreinsadar umbudir):

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram 4 daudhreinsudum umbtdum:

a)
b)
<)
d)
e)
f)

g)

h)

upplysingar sem gera pad kleift ad bera kennsl 4 daudhreinsudu umbtidirnar sem slikar,
yfirlysing um ad taekid sé i daudhreinsudu astandi,

adferd vid daudhreinsun,

nafn og heimilisfang framleidanda,

lysing a teekinu,

framleidslumanudur og -ar,

otviredar upplysingar um timamork Sruggrar notkunar taekisins, gefin upp a.m.k. sem ar og manudur og, ef vid 4,
dagur, i peirri o0,

fyrirmeeli um ad athuga i notkunarleidbeiningum hvad skal gera ef daudhreinsudu umbudirnar eru skaddadar eda
hafa verid opnadar dviljandi fyrir notkun.

20.4.  Upplysingar i notkunarleidbeiningum

20.4.1. Notkunarleidbeiningar skulu innihalda allar eftirfarandi upplysingar:

a)
b)

©)

heiti eda vidskiptaheiti tekisins,

par nakvemu upplysingar sem eru bradnaudsynlegar fyrir notandann til ad sanngreina tekid med einkvemum
heetti,

atladan tilgang taekisins:
i hvad er greint og/eda melt,

ii.  verkun pess (t.d. ad skima, vakta, greina eda adstoda vid greiningu, meta horfur, spa fyrir um, virknigrein-
ingarprof),

iii.  sérteeku upplysingarnar sem &tladar eru til ad veita i tengslum vid:
— lifedlisfredilegt astand eda meinafradilegt astand,
— medfaedda likamlega eda andlega skerdingu,
— tilhneiggd til heilsufarsastands eda sjikdoms,
— ad akvarda Oryggi og samhaefi gagnvart hugsanlegum pegum,
— a0 spa fyrir um vidbrogd eda svorun vid medhondlun,
— skilgreiningu eda voktun & medferdarradstéfunum,

iv.  hvort pad er sjalfvirkt eda ekki,

v.  hvort pad er eigindlegt, halfmegindlegt eda megindlegt,

vi.  tegund synis eda syna sem porf er 4,

vii. eftir atvikum, préfunarpydi og

viii. ad pvi er vardar virknigreiningarprof, alpjodlegt samheiti tengda lyfsins sem pad er virknigreiningarprof
fyrir,
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k)
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upplysingar um ad taekid sé lekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi eda, ef tekid er ,taeki til virknirann-
soknar®, upplysingar pess efnis,

@tladan notanda, eins og vid 4, (t.d. sjalfsprofun, naerrannsékn og notkun i atvinnuskyni & rannsoknarstofu, fag-
leerdir heilbrigdisstarfsmenn),

grundvallarreglu profunar,

lysingu & efnunum til kvérdunar og samanburdarefnunum og 6llum takmérkunum a notkun peirra (t.d. henta
einungis fyrir sérheeft taeki),

lysingu & profefnunum og 61lum takmoérkunum a notkun peirra (t.d. henta einungis fyrir sérhaft teeki) og samsetn-
ingu profefnisafurdarinnar eftir edli hennar og magni eda styrk virka innihaldsefnisins eda -efnanna eda samstad-
unnar, sem og yfirlysingu, eftir pvi sem vid 4, um ad teekid innihaldi 6nnur innihaldsefni sem kunna ad hafa ahrif
a melinguna,

skra yfir tillogo efni og skra yfir sérstok efni sem porf er a en fylgja ekki meo,

ad pvi er vardar teki sem eru @tlud til notkunar i samsetningu med eda uppsett med 60rum tekjum eda tengt vid
onnur teeki og/eda bunad til almennra nota:

— upplysingar til ad sanngreina slik teeki eda binad til ad na fram Sruggri samsetningu med gildingu, p.m.t.
helstu virknieiginleikar, og/eda

— upplysingar um allar pekktar takmarkanir 4 samsetningu teekja og bunadar,
upplysingar um sérstok skilyrdi vid geymslu (t.d. hitastig, birta, raki o.s.frv.) og/eda medhdndlun sem eiga vid,

stodugleika vid notkun, sem getur tekid til geymsluskilyrda, og geymslupol eftir ad grunnilat er opnad i fyrsta
sinn asamt geymsluskilyroum og stodugleika vinnulausna, par sem pad a vid,

ef teekid er afhent sem dauodhreinsad, upplysingar um daudhreinsad astand pess, daudhreinsunaradferd og leid-
beiningar ef um er ad rada ad daudhreinsudu umbudirnar skaddast fyrir notkun,

upplysingar sem gera notanda kleift ad vera upplystur um hvers konar vidvaranir, varudarradstafanir, radstafanir
sem 4 ad gera og takmarkanir & notkun ad pvi er vardar tekid. Pessar upplysingar skulu taka til, eftir pvi sem vid
a:

i.  vidvarana, varudarradstafana og/eda radstafana sem 4 ad gera ef taekio bilar eda vid nidurbrot pess, eins og
utlitsbreytingar gefa til kynna, sem getur haft ahrif 4 virknina,

ii. vidvarana, varadarradstafana og/eda radstafana sem & ad gera ad pvi er vardar vahrif fra ytri dhrifum eda
umhverfisadstedum sem raunhaeft er ad etla ad sja megi fyrir, s.s. segulsvid, ytri rafmagns- og rafsegulahrif,
rafstoduafhledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki eda hitastig,

iii. vidvarana, varidarradstafana og/eda radstafana sem a ad gera ad pvi er vardar ahattu 4 truflunum sem raun-
haft er a0 atla ad sja megi fyrir vegna naleegdar teekisins medan a tilteknum greiningarrannséknum, métum,
leeknismedferdum eda 60rum medferdum stendur, s.s. rafsegultruflanir fra tekinu sem hafa ahrif 4 annan
bunad,

iv. vartdarradstafana i tengslum vid efnividi sem eru felldir inn i teekid sem innihalda efni eda samanstanda af
efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & &xlun eda innkirtlatruflandi efnum
eda sem gaetu leitt til neemingar eda ofna@misvidbragda hja sjuklingi eda notanda,

v. ef tekinu er xtlad ad vera einnota, upplysingar um pa stadreynd. Upplysingar framleidanda um einnota
eiginleika skulu vera samraemdar i Sambandinu,

vi. ef tekid er endurnotanlegt, upplysingar um videigandi ferli til ad unnt sé ad endurnota pad, p.m.t. hreinsun,
sotthreinsun, afmengun, pokkun og, eftir pvi sem vid 4, adferd med gildingu til endursétthreinsunar. Leggja
skal fram upplysingar vegna greiningar 4 pvi hvener a ad hetta ad endurnota taekio, s.s. ummerki um nidur-
brot efnividar eda hamarksfjolda leyfora endurnotkunarskipta,
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allar vidvaranir og/eda varidarradstafanir sem tengjast efni, sem getur borid smit, sem er i taekinu,

ef vid 4, krofur um sérstaka adstodu, s.s. hreint umhverfi (e. clean room environment) eda sérstaka pjalfun, s.s.
vardandi geislunaréryggi, eda tiltekna menntun og heefi af halfu atlads notanda,

skilyrdi vardandi s6fnun, medhondlun og tilreidslu synis,

itarlegar upplysingar um hvers konar undirbuningsmedhdndlun eda medhdndlun tekisins adur en pad er tilbwid til
notkunar, s.s. daudhreinsun, lokasamsetning, kvérdun o.s.frv., til ad taekid sé notad eins og framleidandinn atlast
til,

peer upplysingar sem parf til ad sannreyna hvort tekid sé rétt uppsett og tilbuid til ad virka & 6ruggan hatt og eins
og framleidandi tlast til asamt, ef vid a:

— nanari upplysingum um edli og tidni forvarnarvidhalds og venjulegs vidhalds, p.m.t. hreinsun eda sott-
hreinsun,

— sanngreiningu 4 6llum dvaranlegum ihlutum og hvernig eigi ad skipta peim t,

— upplysingum um sérhverja naudsynlega kvordun til ad tryggja ad taekid starfi 4 tilhlydilegan hatt og af 6ryggi
allan @tladan endingartima sinn,

— adferdum til ad milda dhettu sem myndast fyrir pa adila sem taka patt i uppsetningu, kvordun eda pjonustu &
teekjum,

eftir atvikum, radleggingar um gaedaeftirlitsadferdir,

melifredilegan rekjanleika gilda sem efnum til kvorounar og samanburdarefnum var uthlutad, p.m.t. sanngrein-
ing 4 vidmidunarefnum sem voru notud og/eda vidmidunarmaliadferdum af meiri geedum og upplysingar sem
varda hémarksfravik (sjaltheimilud) fra einni framleidslulotu til annarrar dsamt videigandi tolum og meeli-
einingum,

greiningaradferd, p.m.t. utreikningar og tilkun nidurstadna og, ef vid 4, hvort thuga skuli stadfestingarpréfun; ef
vid 4 skulu upplysingar sem varda fravik fra einni framleidslulotu til annarrar, asamt videigandi tdlum og meeli-
einingum, fylgja med notkunarleidbeiningunum,

greiningarvirknieiginleika, s.s. greiningarnaemi, sérhaefni i greiningu, réttleika (bjaga), samkvemni (endurtekn-
ingarnakveemni og samanburdarndkveemni), nakveemni (leidir af réttleika og samkveemni), greiningarmork og
svid melinga, (upplysingar sem parf til ad stjorna pekktum truflunum sem skipta mali, vixlsvérunum og tak-
morkunum adferdarinnar), melisvid, linuleika og upplysingar um hvernig notandinn eigi ad nota vid-
midunarmeliadferdir og efni,

kliniska virknieiginleika, eins og skilgreint er i 1id 9.1. i pessum vidauka,
steer0fraedilegu nalgunina sem Utreikningar & greiningarnidurstodu eru byggoir 4,

ef vid a, kliniska virknieiginleika, s.s. vidmidunargildi, naemleika i sjikdomsgreiningu og sérhaefni i sjukdoms-
greiningu, jakvaed og neikvad forspargildi,

ef vio 4, vidmidunarbil i venjulegu pydi og pydi sem hefur ordid fyrir dhrifum,

upplysingar um truflandi efni eda takmarkanir (t.d. sjonreenar visbendingar um of mikla bl6dfitu eda blodlysu,
aldur synis) sem geta haft ahrif a virkni taekisins,

vidvaranir eda varadarradstafanir sem gera parf til ad audvelda 6rugga forgun teekisins, fylgihluta pess og dvaran-
legra ihluta sem voru notadir med pvi, ef einhverjir eru. Pessar upplysingar skulu taka til, eftir pvi sem vid a:

i)  sykinga eda Orverufreedilegar heettu, s.s. dvaranlegir ihlutir sem eru mengadir af mégulega smitandi efnum Gr
monnum,

ii) umhverfisdhattu, s.s. rathlodur eda efni sem losa hugsanlega heettuleg gildi geislunar),
iii. edlisreennar heettu, s.s. sprengingar,

heiti, skrad vioskiptaheiti eda skrad vorumerki framleidandans og heimilisfang skradrar starfsstdovar hans par
sem hagt er ad hafa samband vid hann til ad stadfesta stadsetningu hans, asamt simanimeri og/eda bréfasima-
numeri og/eda veffangi til ad fa teekniadstoo,
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utgafudag notkunarleidbeininganna eda, ef par hafa verid endurskodadar, utgafudag og audkenni sidustu endur-
skodunar & notkunarleidbeiningunum med skyrum upplysingum um innleiddar breytingar,

tilkynningu til notanda um ad ef alvarlegt atvik hafi komid upp i tengslum vid teekid skuli tilkynna um pad til
framleidandans og 16gbars yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn eru med stadfestu,

ef teekjasamstadur innihalda einstk profefni og hluti sem kunna ad vera bodin fram sem adskilin teki skal hvert
pessara taekja uppfylla krofurnar um notkunarleiobeiningarnar, sem er ad finna i pessum 1id, og krofurnar i pessari
reglugero,

ad pvi er vardar teki sem hafa i sér forritanleg rafreen kerfi, p.m.t. hugbunad eda hugbunad sem er i sjalfu sér
teeki: lagmarkskrofur sem varda vélbunad, eiginleika upplysingateknineta og radstafanir m.t.t. upplysingadryggis,
p.m.t. vernd gegn 6heimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbtinadinn eins og fyrirhugad er.

auki skulu notkunarleidbeiningarnar fyrir teeki sem eru @tlud til sjalfsprofunar vera i samraemi vid allar eftirfarandi

meginreglur:

a)

b)

<)

d)

g)

gefa skal itarlegar upplysingar um profunaradferdina, p.m.t. hvers konar tilreidslu & profefni, séfnun syna og/eda
undirbuning og upplysingar um hvernig a ad keyra profunina og tilka nidurstodurnar,

heimilt er ad sleppa sérteekum upplysingum ad pvi tilskildu ad adrar upplysingar sem framleidandinn leetur i té séu
fullnaegjandi til ad gera notandanum kleift ad nota teekid og til ad skilja nidurstdduna eda nidurstédurnar sem taekid
veitir,

etladur tilgangur taekisins skal veita fullneegjandi upplysingar til ad gera notandanum kleift ad skilja leeknisfreedi-
lega samhengid og til ad atladi notandinn geti tilkad nidurstodurnar rétt,

nidurstodurnar skulu gefnar upp og syndar 4 pann hatt ad per séu audskiljanlegar fyrir &tlada notandann,

leggja skal fram upplysingar med radleggingum fyrir notandann um adgerdir sem gripa skal til (ef um er ad raeda
jékvaeda, neikvaeda eda dvissa nidurstoou), um takmarkanir profunarinnar og um moguleikann 4 falsjakveedri eda
falsneikvaedri nidurstodu. Einnig skal veita upplysingar um alla peetti sem geta haft ahrif & nidurstédur ur profun-
inni, s.s. aldur, kyn, tidabladingar, sykingar, likamsraekt, fostu, mataradi eda lyf,

upplysingar sem veittar eru skulu innihalda yfirlysingu par sem kemur skyrt fram ad notandinn skuli ekki taka
neina akvordun sem hefur leknisfredilega pydingu nema leita fyrst rada hja videigandi faglaeroum heilbrigdis-
starfsmanni, i upplysingum um ahrif sjikdéma og algengi og, ef paer liggja fyrir, i upplysingum sem eru sértaekar
fyrir adildarrikid eda -rikin par sem taekio er sett & markad, um pad hvar notandinn getur fengid frekari radgjof, s.s.
landsbundnar hjalparlinur, vefsetur,

ad pvi er vardar taeki @tlud til sjalfsprofunar sem eru notud til ad vakta adur greindan sjikdém eda astand sem er
fyrir hendi skal tilgreina i upplysingunum ad sjuklingurinn skuli pvi adeins adlaga medferdina ef hann hefur hlotid
videigandi pjalfun til ad gera slikt.
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1I. VIDAUKI

TZAKNIGOGN

Taeknigdgnin og, ef vid & samantektin 4 peim, sem framleidandinn skal taka saman skulu sett fram a skyran, skipulagdan og
otviraedan hatt og pannig ad audvelt sé ad leita i peim og skulu einkum innihalda pau atridi sem eru tilgreind i pessum vidauka.

1. LYSING A TZAKI OG FORSKRIFT, b.M.T. AFBRIGPI OG FYLGIHLUTIR

1.1. Lysing a teeki og forskrift

a)
b)

<)

d)

e)

2

h)

)

i)

voru- eda vidskiptaheiti og almenn lysing a teekinu, p.m.t. &tladur tilgangur pess og @tladir notendur,

grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta VI. vidauka, sem framleid-
andinn uthlutar teekinu sem um er ad r@da um leid og sanngreining & pessu taeki verdur byggd 4 einkvemu tekja-
audkenningarkerfi, eda ad 6drum kosti skyr sanngreining med vorukoda, voruskrarnmimeri eda annarri otvireori
tilvisun sem gerir rekjanleika moégulegan,

etladur tilgangur teekis sem getur tekid til upplysinga um:
i hvad 4 ad greina og/eda mela,

ii.  verkun pess, s.s. ad skima, vakta, greina eda adstoda vid greiningu, meta horfur, spa fyrir um, virknigrein-
ingarprof,

iii)  pann sérstaka kvilla, astand eda ahaettupatt sem pad er tlad til ad greina, skilgreina eda adgreina,
iv.  hvort pad er sjalfvirkt eda ekki,

iv)  hvort pad er eigindlegt, halfmegindlegt eda megindlegt,

v)  tegund synis eda syna sem porfer 4,

vi)  eftir atvikum, préfunarpydi,

viii. e&tladan notanda,

ix. a0 auki, ad pvi er vardar virknigreiningarprof, vidkomandi markpydi og tengd lyf,

lysing & grundvallarreglum greiningaradferdarinnar eda grundvallarreglum notkunar tekisins,
rokstudningur fyrir sérgreiningu vérunnar sem teekis,

aheettuflokkur teekisins og rok fyrir flokkunarreglu(m) sem er notud i samraemi vid VIII. vidauka,

lysing & ihlutunum og, eftir pvi sem vid 4, lysing & virkum innihaldsefnum vidkomandi ihluta, s.s. métefnum,
onemisvokum, kjarnsyruvisum (e. nucleic acid primer),

og, eftir atvikum,

lysing a synasafninu og flutningsefnunum sem latin eru i t¢ med tekinu eda lysingar & forskriftum sem melt er
med ad nota,

ad pvi er vardar teeki til sjalfvirkar greiningar: lysingin 4 vidkomandi eiginleikum greiningarinnar eda sérhafoum
greiningum,

ad pvi er vardar sjalfvirkar greiningar: lysing 4 videigandi eiginleikum taekjabunadarins eda sérhefoum taekja-
bunadi,

lysing 4 hvers konar hugbunadi sem 4 ad nota med tekinu,
lysing eda heildarskra yfir mismunandi samskipanir/afbrigdi taekisins sem @tlunin er ad bjéda fram 4 markadi,

lysing & fylgihlutum taekis, 60rum tekjum og 60rum vorum sem eru ekki teeki sem eru etlud til notkunar i sam-
setningu med teekinu.
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Visanir til fyrri kynsloda og samsvarandi kynsloda tekisins

a) yfirlit yfir fyrri kynslod(ir) teekisins sem framleidandinn hefur framleitt, ef slik teeki eru til,

b) yfirlit yfir audkennd samsvarandi taeki sem fast & markadi Sambandsins eda alpjodamorkudum, ef slik teki eru til.
UPPLYSINGAR SEM FRAMLEIDANDI A AP LATA [ TE

Heilt sett af

a) merkimida eda merkimidum & teekinu og & umbtdum pess, s.s. umbtidum um staka einingu, s6luumbiadum, flutn-
ingsumbudum ef um er ad rada sérstok skilyrdi vegna medferdar, & peim tungumalum sem eru vidurkennd i
adildarrikjunum par sem atlad er ad selja taekio,

b) notkunarleidbeiningar & peim tungumalum sem eru vidurkennd i adildarrikjunum bar sem @tlad er ad selja taekid.
UPPLYSINGAR UM HONNUN OG FRAMLEIDSLU
Upplysingar um honnun

Upplysingar sem gera pad kleift ad skilja honnunarstigin sem taekid hefur farid i gegnum skulu innihalda:

a) lysingu & naudsynlegum innihaldsefnum teekisins, s.s. motefni, oneemisvokum, ensimum og kjarnsyruvisum sem
fylgja med eda sem meelt er med ad nota med teekinu,

b) ad pvi er vardar teki: lysingu 4 helstu undirkerfum, greinandi taekni s.s. vinnsluhattum og eftirlitskerfi, sérhafoum
tolvuvélbinadi og hugbtinadi,

c) ad pvi er vardar taeki og hugbunad: yfirlit yfir allt kerfio,
d) ad pvi er vardar hugbunad: lysingu 4 adferdafradinni vid tilkun gagna, p.e. reikniritinu,

e) ad pvi er vardar teeki sem eru &tlud til sjalfsprofunar eda nerrannsokna: lysingu & peim hénnunarpattum sem gera
pau hentug til sjalfsprofunar eda nerrannsdkna.

Upplysingar um framleidslu

a) upplysingar sem gera pad kleift ad skilja framleidsluferlin, s.s. framleidslu, samsetningu, préfun a fullgerdu vor-
unni og pokkun fullgerdu vorunnar. Leggja skal fram itarlegri upplysingar fyrir Gttekt 4 gaedastjornunarkerfinu eda
00rum videigandi samramismatsferlum,

b) tilgreining & 6llum svaedum, p.m.t. & birgjum og undirverktokum, par sem framleidslustdrf eru innt af hendi.
ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI

Gognin skulu innihalda upplysingar til ad syna fram 4 samrami vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar
eru fram i [. vidauka, sem gilda um taekid, ad teknu tilliti til atlads tilgangs pess, og pau skulu innihalda rokstudning,
gildingu og sannpréfun 4 peim lausnum sem voru teknar upp til ad uppfylla pessar krofur. Pegar synt er fram 4 sam-
reemi skal eftirfarandi einnig koma fram:

a) almennar krofur um 6ryggi og virkni sem gilda um taekid og skyringar 4 pvi af hverju adrar eiga ekki vio,

b) adferd eda adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 samreemi vid hverja og eina gildandi almenna kréfu um
oryggi og virkni,

¢) samheefOir stadlar, sameiginlegar forskriftir eda adrar lausnir sem notadar eru,

d) ndkvaem deili 4 styrdum skjélum sem veita sannanir fyrir samraeemi vid hvern samhafdan stadal, sameiginlegar
forskriftir eda adrar adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 samreemi vid almennu krofurnar um oryggi og
virkni. Upplysingarnar sem um getur i pessum 1id skulu hafa ad geyma millivisun i stadsetningu slikra sannana i
heildarteeknigdgnunum og, ef vid 4, i samantektina ur teeknigdgnunum.
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GREINING A AVINNINGI-AHZATTU OG AHEATTUSTJORNUN

Gognin skulu innihalda upplysingar um:

a) greininguna 4 avinningi-dhettu, sem um getur i 1. og 8. 1id 1. vidauka, og
b) per lausnir sem voru teknar upp og arangurinn af ahaettustjornuninni sem um getur i 3. 1id I. vidauka.
SANNPROFUN OG GILDING VORU

Gognin skulu innihalda nidurstddur og gagnrynar greiningar 4 6llum sann- og gildingarprofunum og/eda rannsoknum
sem inntar voru af hendi til ad syna fram a samreemi taekisins vid kr6furnar i pessari reglugerd og einkum vid gildandi
almennar krofur um 6ryggi og virkni.

betta tekur til eftirfarandi:

Upplysingar um greiningarvirkni takisins
Gerd synis

[ pessum 1id skal lysa mismunandi gerdum syna sem unnt er ad greina, p.m.t. stodugleika peirra, s.s. geymslupoli,
skilyrdum vid flutning syna, eftir atvikum, og, me0 tilliti til greiningaradferda par sem timinn skiptir meginmali, upp-
Iysingum um timarammann milli pess ad synid er tekid og pangad til pad er greint og skilyrdi vid geymslu, s.s. tima-
lengd, mork hitastigs og frysti-/pidingarlotur.

Greiningarvirknieiginleikar

Mealindkvaemni

a) Réttleiki maelinga

bessi lidur skal veita upplysingar um réttleika maeliadferdarinnar og samantekt 4 gdgnunum sem er nagilega na-
kvem til ad unnt sé ad meta hvort paer adferdir sem valdar eru til ad dkvarda réttleika séu fullnegjandi. Rétt-
leikamelingar eiga einungis vid um baedi megindlegar og eigindlegar greiningar pegar vottad viomidunarefni eda
vottud vidmidunaradfero er tiltek.

b) Nakvemni melingar

{ pessum 1id skal Iysa endurtekningarnakvamnis- og samanburdarnakvamnisrannséknum.

Greiningarnaemi

Pessi lidur skal innihalda upplysingar um hénnun rannsoknarinnar og nidurstédur. I honum skal Iysa gerdum syna og
tilreidslu, p.m.t. synaefnividi, greiniefnisgildum og hvernig gildin voru akvoérdud. Einnig skal gefa upp fjolda sams-
konar profana fyrir hvern styrkleika, sem og lysingu 4 ttreikningi sem er notadur til a0 dkvarda nami greiningarinnar.

Sérhaetni 1 greiningu

{ pessum 1i8 skal Iysa rannséknum & truflunum og vixlsvérunum sem voru gerdar til ad akvarda sérhaefni i greiningu
pegar 6nnur efni/efnividir eru med i syninu.

Leggja skal fram upplysingar um mat 4 efnum eda efnivioum sem hafa hugsanlega truflandi ahrif og syna vixlsvorun i
greiningunni, um gerd efna eda efnivida sem eru profud og styrk peirra, gerd synis, profunarstyrk greiniefnis og nidur-
stoour.

Efni eda efnividir sem hafa truflandi ahrif og syna vixlsvaranir sem eru mjég mismunandi eftir tegund og hénnun
greiningarinnar gaetu verid af utrenum eda innrenum uppruna, s.s.:

a) efni sem eru notud til ad medhdndla sjuklinga, s.s. lyf,

b) efni sem sjuklingurinn tekur inn, s.s. afengi, matveli,

c) efni sem beett er vid pegar syni er tilreitt, s.s. rotvarnarefni, stdogarar,

d) efni sem finnast { tilteknum gerdum syna, s.s. blodraudi, lipid, gallraudi, proétin,

e) greiniefni med svipada uppbyggingu, s.s. forefni og umbrotsefni, eda heilsufarsastand sem er o6tengt pvi sem
profad er fyrir, p.m.t. syni sem syna neikvada nidurstddu i greiningunni en jakvada nidurstodu fyrir sjukdoms-
astandi sem getur verid likt pvi sem préfad er fyrir.
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Melifredilegur rekjanleiki kvérdunar- og samanburdarefnisgilda
Melisvid greiningarinnar

Pessi lidur skal innihalda upplysingar um malisvidid an tillits til pess hvort malikerfin eru linuleg eda 6linuleg, p.m.t.
greiningarmérkin, og pvi skal lyst hvernig svidid og greiningarmérkin voru akvordud.

bessar upplysingar skulu innihalda lysingu 4 gerdum syna, fj6lda syna, fjolda samskonar profana og tilreidslu syna,
pb.m.t. upplysingar um synaefnividinn, greiniefnisgildi og hvernig gildi voru akvordud. Ef vio a skal baeta vid lysingu &
6llum ahrifum vegna ofgnéttar vaka (e. high dose hook effect) og gognum sem stydja mildun, s.s. pynningu i prepum.

Skilgreining 4 afmorkun greiningarinnar

[ pessum 1id skal setja fram samantekt um greiningargogn med lysingu 4 hénnun rannséknarinnar, p.m.t. adferdir til ad
akvarda afmorkun greiningarinnar, s.s.:

a) pydi sem er rannsakad: lydfredi, val, vidmidanir fyrir vali til patttoku og utilokun, fjoldi einstaklinga sem er med,
b) adferd eda hattur til ad lysa eiginleikum syna og

c) tolfreediadferdir, s.s. ,,Receiver Operator Characteristic* (ROC) til ad fa fram nidurstodur og, ef vid 4, skilgreining
4 grau svaedi/tviredu sveoi.

Skyrslan um greiningarvirkni sem um getur i XIII. vidauka.
Upplysingar um kliniska virkni og kliniskar visbendingar. Skyrsla um mat 4 virkni

Gognin skulu innihalda skyrsluna um mat & virkni sem inniheldur skyrslurnar um visindalegt gildi, greiningarvirkni
og kliniska virkni eins og um getur 1 XIII. vidauka, 4samt mati &4 pessum skyrslum.

Gognin um rannsoknir & kliniskri virkni, sem um getur i 2. 1id A-hluta XIII. vidauka, skulu fylgja med og/eda visad
skal nakvamlega til peirra i teknigdgnunum.

Stodugleiki (ad undanskildum stodugleika syna)

[ pessum 1id skal Iysa geymslupoli samkveaemt fullyrdingu, stodugleika vid notkun og rannséknum 4 stédugleika vid
flutning.

Geymslupol samkvaemt fullyrdingu

bessi lidur skal veita upplysingar um rannsoknir 4 stodugleikaprofunum til studnings pvi geymslupoli sem er sam-
kvemt fullyrdingu fyrir teekid. Préfun skal framkvemd 4 a.m.k. premur mismunandi lotum sem eru framleiddar vid
skilyrdi sem eru i meginatrioum sambarileg vid venjubundin framleidsluskilyrdi. Loturnar prjar purfa ekki ad vera
samfelldar. RannsOknir sem er hradad eda framreiknud gogn Ur rauntimagdgnum eru aseettanleg vegna upphaflegra
geymslupolsfullyrdinga en peim skal fylgt eftir med stodugleikarannséknum i rauntima.

Slikar itarlegar upplysingar skulu fela i sér:

a) rannsoknarskyrslu, p.m.t. rannsoknaraeetlun, fjoldi lota, sampykktarvidmidanir og préfunarmillibil,

b) ef rannsoknir sem var hradad voru framkvamdar 4 undan rauntimarannsoknum skal lysa adferdinni sem notud var
vid rannsoknirnar sem var hradad,

¢) nidurstddur og geymslupol samkvaemt fullyrdingu.
Stoougleiki vid notkun

bessi lidur skal veita upplysingar um rannsoknir a stoougleika einnar lotu vid notkun sem endurspeglar raunverulega
venjubundna notkun 4 taekinu, an tillits til pess hvort hin er raunveruleg eda likt eftir henni. betta getur tekid til stod-
ugleika eftir opnun og/eda, ad pvi er vardar sjalfvirk teki, stodugleika i taekinu.
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Efum er a0 raeda sjalfvirkan teekjabtinad, ef fullyrt er um kvordunarstoougleika, skulu gdgn til studnings fylgja med.
Slikar itarlegar upplysingar skulu fela i sér:

a) rannsOknarskyrsluna (p.m.t. rannsoknaraaetlunina, sampykktarviomidanir og profunarmillibil),
b) nidurstodur og stddugleiki vid notkun samkvamt fullyrdingu.
6.3.3.  Stodugleiki vid flutning
Pessi lidur skal veita upplysingar um rannsoknir a stodugleika vid flutning 4 einni lotu taekja til ad meta pol teekja vid

fyrirhugud flutningsskilyroi.

Gera ma rannsoknir & flutningi vio raunveruleg skilyrdi og/eda hermiskilyrdi og per skulu fela i sér breytileg flutn-
ingsskilyrdi, s.s. mikinn hita og/eda kulda.

[ slikum upplysingum skal Iysa:

a) rannsOknarskyrslunni (p.m.t. rannsoknaraeetluninni, sampykktarviomidunum),
b) adferdinni sem er notud til ad herma eftir skilyrdum,
¢) nidurstddunni og flutningsskilyrdunum sem meelt er med.

6.4. Sannprofun og gilding hugbunadar

[ gdgnunum skulu koma fram sannanir um gildingu hugbtnadarins eins og hann er notadur i fullgerda teekinu. Slikar
upplysingar skulu alla jafna innihalda samantekt nidurstadna ur 6llum sannprofunum, gildingum og préfunum, sem
eru framkvaemdar innanhuss og eiga vid i raunverulegu notendaumhverfi, fyrir endanlega lokasampykkt. bar skal
einnig fjalla um allar mismunandi samskipanir vélbunadar og, eftir atvikum, styrikerfa sem eru tilgreindar & merki-
midum.

6.5. Frekari upplysingar sem krafist er i sérstokum tilvikum

a) Ef um er a0 rada teki sem sett eru & markad i daudhreinsudu eda tilteknu Orverufraedilegu astandi: 1ysing 4
umhverfisadstedum m.t.t. viokomandi framleidsluprepa. Ef um er ad reda teki sem sett eru 4 markad i dauo-
hreinsudu astandi: 1ysing 4 adferdunum sem eru notadar, p.m.t. gildingarskyrslur, ad pvi er vardar umbudir, daud-
hreinsun og vidhald daudhreinsads astands. [ gildingarskyrslunni skal fjalla um profun 4 magni lifrans
efnis/Orvera (e. bioburden testing), profun fyrir sotthitavoldum og, ef vid 4, profun m.t.t. sotthreinsunarefnaleifa.

b) Efum er ad rada teki sem innihalda vefi, frumur og efni ur dyrum, ménnum eda Srverum: upplysingar um upp-
runa sliks efnis og vid hvada skilyrdi pvi var safnad.

¢) Efum er ad rada teki med malihlutverk sem sett eru & markad: lysing & peim adferdum sem eru notadar til ad
tryggja nakveemni eins og hun er gefin upp i forskriftunum.

d) Ef tengja parf taekid vi0 annan bunad til ad pad starfi a tilaetladan hatt: Iysing & samsetningunni sem af pessu
leidir, p.m.t. sénnun fyrir pvi ad pad s¢ 1 samrami vid almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i
1. vidauka, pegar pad er tengt vid slikan bunad, ad teknu tilliti til peirra eiginleika sem framleidandinn tiltekur.
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1. VIDAUKI

TAKNIGOGN UM EFTIRLIT EFTIR MARKADSSETNINGU

Taeknigdgn um eftirlit eftir markadssetningu, sem framleidandinn skal taka saman i samraemi vid 78. til 81. gr., skulu sett fram

a skyran, skipulagdan og 6tviredan hatt og pannig ad audvelt sé ad leita i peim og skulu einkum innihalda pau atridi sem er lyst

i pessum vidauka.

1.

Samantekt 4 datlun um eftirlit eftir markadssetningu i samreemi vid 79. gr.

[ daetlun um eftirlit eftir markadssetningu skal framleidandinn faera sonnur 4 ad pad sé i samreemi vid skyldurnar sem um
getur { 78. gr.

a) 1 awtlun um eftirlit eftir markadssetningu skal fjalla um séfnun og nytingu fyrirliggjandi upplysinga, einkum:

b)

upplysinga sem varda alvarleg atvik. p.m.t. upplysingar ur reglulega uppferoum oryggisskyrslum og adgerdum til
urbéta vegna Oryggis a vettvangi,

skrda sem fjalla um atvik sem eru ekki alvarleg og gagna um allar ézeskilegar aukaverkanir,
upplysinga ur skyrslum um leitni,

videigandi sérfraedi- og tekniheimilda, gagnasafna og/eda skraa,

upplysinga, p.m.t. endurgjof og kvartanir, fra notendum, dreifingaradilum og innflytjendum og

opinberlega birtra, fyrirliggjandi upplysinga um samsvarandi leekningateeki.

Aztlun um eftirlit eftir markadssetningu skal a.m.k. na yfir:

framvirkt og kerfisbundid ferli til ad safna 6llum upplysingunum sem um getur i a-1id. Ferlid skal gera pad kleift ad
greina eiginleika m.t.t. virkni teekjanna a réttan hatt og einnig gera pad kleift ad bera saman tekio og samsvarandi
voru sem er faanleg & markadi,

skilvirkar og videigandi adferdir og ferli til ad meta gégnin sem safnad hefur verid,

heppilega melikvarda og proskuldsgildi sem skal nota i samfellda matinu & greiningunni & avinningi-ahattu og a
ahzttustjornuninni eins og um getur i 3. 1id 1. vidauka,

skilvirkar og videigandi adferdir og verkfeeri til ad rannsaka kvartanir og greina markadstengda reynslu sem safnad
er a vettvangi,

aodferdir og rannsdknaraztlanir til ad bregdast vid atvikum sem falla undir skyrsluna um leitni, sem kvedid er 4 um i
83. gr., p.m.t. adferdir og rannsoknaraatlanir sem a ad nota til ad akvarda sérhverja tolfreedilega marktacka aukn-
ingu 4 tidni eda alvarleika atvika sem og eftirlitstimabilid,

ao0ferdir og rannsoknaraztlanir til ad eiga skilvirk samskipti vid 16gbeer yfirvold, tilkynnta adilar, rekstraradila og
notendur,

tilvisanir 1 adferdir til ad uppfylla skyldur framleidanda, sem melt er fyrirum i 78., 79. og 81. gr.,
kerfisbundnar adferdir til ad greina og koma af stad videigandi radstéfunum, p.m.t. adgerdum til urbota,
skilvirk verkfeeri til ad rekja feril teekja og bera kennsl 4 taeki sem gaetu purft adgerdir til trbota og

aetlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-hluta XIII. vidauka, eda rokstudning
fyrir pvi af hverju eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu 4 ekki vio.

2. Reglulega uppferd oryggisskyrsla, sem um getur i 81. gr., og skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur 1 80.

gr.
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1V. VIDAUKI

ESB-SAMRZEMISYFIRLYSING

ESB-samraemisyfirlysing skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

1.

10.

Heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vorumerki og, ef pad hefur pegar verid gefid ut, einstakt skraningarmerki framleio-
andans, sem um getur i 28. gr., og, ef vid 4, vidurkenndan fulltria hans og heimilisfang skradrar starfsstodvar peirra par
sem hagt er ad hafa samband vid pa til ad stadfesta stadsetningu peirra.

Yfirlysing pess efnis ad ESB-samreemisyfirlysingin s¢ alfarid gefin ut 4 abyrgd framleidandans.
Grunnkennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta VI. vidauka.

Voru- og vidskiptaheiti, voruk6di, voruskrarnimer eda onnur Otvired tilvisun sem gerir pad kleift ad sanngreina taekid,
sem fellur undir ESB-samramisyfirlysinguna, og rekja pad, t.d. [josmynd, eftir pvi sem vid 4, sem og @tladur tilgangur
pess. Veita ma upplysingar til sanngreiningar og rekjanleika, ad undanskildu voruheiti eda vidskiptaheiti, med grunn-
kennimerki taekisins fyrir einkveema teekjaaudkenningu sem um getur i 3. 1id.

Ahzettuflokkur taekisins i samraemi vid reglurnar sem settar eru fram i VIIIL. vidauka.

Yfirlysing pess efnis ad tekid sem fellur undir niiverandi yfirlysingu sé 1 samrami vid pessa reglugerd og, ef vid 4, vio
adra videigandi 16ggjof Sambandsins par sem kvedid er 4 um utgafu ESB-samremisyfirlysingar.

Tilvisanir i allar sameiginlegar forskriftir sem eru notadar og vid hverjar peirra samreemi er lyst yfir.

Eftir atvikum, nafn og kennintimer tilkynnta adilans, lysing 4 samre@mismatsferlinu sem innt er af hendi og audkenni vott-
ords eda vottorda sem gefin eru ut.

Eftir atvikum, vidbotarupplysingar.

Utgafustadur og -dagur yfirlysingarinnar, nafn og starfssvid einstaklingsins sem undirritadi hana sem og upplysingar um
fyrir hvern og fyrir hvers hond viokomandi einstaklingur undirritadi hana, asamt undirskrift.
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V. VIDAUKI

CE-SAMRZAMISMERKI

CE-merkid skal samanstanda af hastofunum ,,CE* med eftirfarandi ttliti:

N

TIEIaT TITTEE
T T

}
i ma i
RN

i

1 F

3

TIELT
L

T
8
1

Tt

FHE

KNSR NN SN ENTUN B

T

3t
v

Ef CE-merkid er minnkad eda steekkad skulu hlutfollin i teikningunni hér ad framan haldast obreytt.

Einstakir hlutar CE-merkisins skulu vera jafnhair og mega ekki vera laegri en 5 mm. Ef um smagerd teki er ad reda ma
falla fra krofu um lagmarksmal.
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VI. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VIP SKRANINGU TAKJA OG REKSTRARAPILA i SAMRAMI VIP 26. GR. (3.

MGR.) OG 28. GR., KJARNAGAGNASTOK SEM A AP AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKVAMRAR

TAKJAAUPKENNINGAR ASAMT KENNIMERKI TAKIS FYRIR EINKVAMA TAKJAAUPKENNINGU i SAMRAEMI VID 25.

OG 26. GR. OG EINKVAEMT TAKJAAUDKENNINGARKERFI

A-HLUTI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VIP SKRANINGU TAKJA OG REKSTRARAPILA [ SAMRAMI VID 3. MGR. 26.

GR. OG 28. GR.

Framleidendur eda, par sem vid 4, vidurkenndir fulltraar og, par sem vid 4, innflytjendur skulu leggja fram upplysingarnar sem
um getur i 1. 1id og skulu tryggja ad upplysingarnar um teeki peirra, sem um getur i 2. 1id, séu fullgerdar, réttar og uppfaerdar af
halfu vidkomandi adila.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.12.

2.13.

Upplysingar sem varda rekstraradilann
tegund rekstraradila (framleidandi, vidurkenndur fulltrai eda innflytjandi),
nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar rekstraradilans,.

ef annar adili sér um framlagningu upplysinga fyrir hond einhvers peirra rekstraradila sem um getur 1 1id 1.1: nafn,
heimilisfang og samskiptaupplysingar vidkomandi adila,

nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans eda adilanna sem bera abyrgd a pvi ad farid sé ad reglunum sem um
getur i 15. gr.

Upplysingar sem varda tekid
Grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu,

tegund, nimer og lokadagsetning gildistima vottordsins, sem tilkynntur adili gaf Gt, og nafn eda kenninimer vidkom-
andi tilkynnts adila og tengill & upplysingarnar sem koma fram a vottordinu og sem tilkynnti adilinn feerdi inn i rafreena
kerfio fyrir tilkynnta adilar og vottord,

adildarriki par sem setja skal teekid 4 markad eda par sem pad hefur verid sett & markad i Sambandinu,

ef um er a0 reda teki i flokki B, flokki C eda flokki D: adildarriki par sem taekid hefur verid bodid fram eda par sem a
a0 bjoda pad fram,

tilvist vefja, frumna eda afleida peirra ir ménnum (j/n),

tilvist vefja, frumna eda afleida peirra Gr dyrarikinu eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012 (j/n),
tilvist frumna eda efna af drverufradilegum uppruna (j/n),

aheettuflokkur tekisins,

eftir atvikum, stakt kenninumer fyrir virknirannsoknina,

ef um er ad rada teki sem annar 16gadili eda einstaklingur, eins og um getur i 14. mgr. 10. gr. hefur hannad og fram-
leitt: nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar pessa 16gadila eda einstaklings,

ef um er ad raeda teki i flokki C eda flokki D: samantekt um 6ryggi og virkni,
stada teekis (& markadi, ekki lengur sett & markad, afturkallad, adgerd til urbota vegna Sryggis a vettvangi hafin),
upplysingar um hvort tekid er ,,nytt™ taeki.

Teaeki skal teljast vera ,,nytt” ef:

a) slikt teeki hefur ekki verid faanlegt med samfelldum hetti & markadi Sambandsins & nastlionum premur arum fyrir
vidkomandi greiniefni eda annan maelipatt,
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b) adferdin felur i sér greiningarteekni sem hefur ekki verid notud med samfelldum hzetti i tengslum vid tiltekid greini-
efni eda annan melipatt & markadi Sambandsins & nastlionum premur arum,

upplysingar um hvort teekid er atlad til sjalfsprofunar eda narrannsdkna.

B-HLUTI

KJARNAGAGNASTOK SEM A AP AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKVAMRAR TAKJAAUDKENNINGAR ASAMT
KENNIMERKI TAKIS FYRIR EINKVAMA TAKJAAUPKENNINGU [ SAMRAMI VID 25. OG 26. GR.

Framleidandinn skal athenda kennimerki teekis fyrir einkvaema takjaaudkenningu og eftirfarandi upplysingar sem varda fram-
leidsluna og teekid i gagnagrunn einkveemrar teekjaaudkenningar:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

magn i hverri pakkasamsetningu,

grunnkennimerki taekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu, eins og um getur i 6. mgr. 24. gr., og 61l vidbotarkennimerki
teekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu,

hvernig framleidslu tekisins er stjornad (fyrningar- eda framleidsludagsetning, lotunimer, radnumer),

ef vid 4, kennimerki taekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu fyrir notkunareininguna (ef einkveem tekjaaudkenning er
ekki merkt 4 tekid midad vid notkunareiningu skal uthluta kennimerki tekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu fyrir
»hotkunareiningu® til ad tengja notkun taekisins viod sjukling),

nafn og heimilisfang framleidanda, eins og tilgreint er & merkimidanum,

einstaka skraningarmerkid sem er gefio Ut i samreemi vio 2. mgr. 28. gr.,

ef vio 4, nafn og heimilisfang vidurkennds fulltriia (eins og tilgreint er & merkimidanum),

kooi nafnakerfisins fyrir laekningataekio, eins og kvedid er 4 um i 23. gr.,

ahattuflokkur taekisins,

ef vid 4, heiti eda vidskiptaheiti,

ef vid 4, gerd teekis, tilvisun eda nimer vorulista,

vidbotarlysing & voru (valkveett),

ef vid 4, adstedur vid geymslu og/eda medhondlun (eins og tilgreint er & merkimidanum eda i notkunarleidbeiningunum),
ef vid 4, vidbotarvidskiptaheiti tekisins,

merkt sem einnota teki (j/n),

ef vid 4, hamarksfjoldi endurnotkunarskipta,

teeki er merkt sem daudhreinsad (j/n),

porf & daudhreinsun fyrir notkun (j/n),

veffang fyrir vidbotarupplysingar, s.s. rafreenar notkunarleidbeiningar (valkveett),

ef vid 4, naudsynleg varnadarord um hettu eda frabendingar,

stada taekis (4 markadi, ekki lengur sett 4 markad, afturkallad, adgerd til urbdta vegna oryggis 4 vettvangi innleidd).
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C-HLUTI
EINKVAMT TAKJAAUDKENNINGARKERFI
Skilgreiningar
Sjalfvirk audkenning og gagnasdfnun (AIDC)

Sjalfvirk audkenning og gagnaséfnun (AIDC) er teekni sem er notud til ad safna gognum sjalfvirkt. Taekni sjalfvirkrar
audkenningar og gagnasofnunar (AIDC) tekur til strikamerkja, snjallkorta, lifkenna og audkenningar med fjarskiptationi
(RFID).

Grunnkennimerki teekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu

Grunnkennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu er adalkennimerki gerdar teekis. Pad er takjaaudkenningin
sem er uthlutad fyrir notkunareiningu taekis. Pad er helsti lykillinn fyrir skrar i gagnagrunni einkvaemrar teekjaaudkenn-
ingar og visad er til pess i videigandi vottordum og ESB-samraemisyfirlysingum.

Kennimerki teekjaaudkenningar

Kennimerki teekjaaudkenningar (e. Unit of Use DI) gegnir pvi hlutverki ad tengja notkun taekis vid sjukling i tilvikum
pegar einkvaem taekjaaudkenning er ekki merkt 4 taeekid midad vid notkunareiningu, t.d. ef um er ad reda ad nokkrum
einingum sama tekisins er pakkad saman.

Samskipanlegt taeki

Samskipanlegt teeki er teeki sem samanstendur af nokkrum ihlutum sem framleidandinn getur sett saman i margar sam-
skipanir. Pessir stoku ihlutir geta verid teki i sjalfu sér.

Samskipan

Samskipan er samsetning hluta bunadar, eins og framleidandi tilgreinir, sem starfa saman sem taeki til ad na fram
@tludum tilgangi. Hegt er ad breyta, adlaga eda sérsnida samsetningu hluta til ad uppfylla sérstakar parfir.

Kennimerki tekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu

Kennimerki taekis fyrir einkvaeema teekjaaudkenningu er einkvemur tdlustafa- eda alstafak60di sem er tiltekinn fyrir gerd
teekis og sem er einnig notadur sem ,,adgangslykill* ad upplysingum sem eru geymdar i gagnagrunni einkvaemrar taekja-
audkenningar.

Utskyring sem er laesileg monnum (HRI)

Utskyring sem er laesileg ménnum (HRI) er lasileg tulkun 4 gagnataknunum sem eru kodud inn i bera einkvaemrar
teekjaaudkenningar

Umbudastig
Umbudastig eru mismunandi 16g teekjaumbtida sem innihalda dkvedid magn taekja, s.s. askja eda kassi.
Kennimerki framleidslu (kennimerki framleidslu fyrir einkvama taekjaaudkenningu (UDI-PI))

Kennimerki framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu er tolustafa- eda alstatakodi sem audkennir framleidslu-
einingu teekis.

Mismunandi gerdir kennimerkja framleidslu fyrir einkveema taekjaaudkenningu innihalda radnumer, lotunumer, aud-
kenni hugbunadar og framleidslu- eda fyrningardagsetningu eda badar dagsetningarnar.

Audkenning med fjarskiptationi (RFID)

Audkenning me0 fjarskiptatidni er taekni sem nytir bodskipti med notkun hatidnibylgja til a0 aflestrarteeki geti skipst &
upplysingum vid rafreent merki sem er fest 4 hlut til ad audkenna hann.

Flutningsgamar

Flutningsgamur er gdmur sem er rekjanlegur med stjérnunarferli sem er sértaekt fyrir adfangastjornunarkerfi.
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3.3.

3.4.
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Einkveem taekjaaudkenning

Einkveem tekjaaudkenning er ro0 af tolustofum eda alstdfum sem er buin til med alpjodlega vidurkenndum taekja-
audkenningar- og kodunarstodlum. Hin gerir pad kleift ad bera otviraed kennsl 4 tiltekio teeki & markadnum. Einkvaem
teekjaaudkenning samanstendur af kennimerki taekis fyrir einkvaema teekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu fyrir
einkvaema tekjaaudkenningu.

Ordid ,.einkveem™ felur ekki i sér ad einstakar framleidslueiningar séu merktar med radntimeri.

Beri einkvaemrar tekjaaudkenningar

Beri einkvaemrar taekjaaudkenningar er leid til ad tja einkveemu taeekjaaudkenninguna med pvi ad nota sjalfvirka aud-
kenningu og gagnaséfnun (AIDC) og, ef vid &, utskyringu hennar sem er laesileg ménnum (HRI).

Berar einkvaemrar tekjaaudkenningar geta m.a. verid einvitt/linulegt strikamerki, tvivitt/fylkisstrikamerki, audkenningu
med fjarskiptationi.

Almennar krofur

Afesting einkvaemu teekjaaudkenningarinnar er vidbotarkrafa — hin kemur ekki i stad annarra krafna um merkingar eda
merkimida sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pessa reglugero.

Framleidandinn skal thluta og vidhalda einkveemum taekjaaudkenningum fyrir teeki sin.

Einungis framleidandinn ma setja einkveema taekjaaudkenningu 4 teeki eda umbudir pess.

Einungis ma nota kodunarstadla sem utgafuadilar sem framkvamdastjornin hefur tilnefnt skv. 2. mgr. 24. gr., lata i té.
Einkvem tekjaaudkenning

Uthluta skal einkvaemri tekjaaudkenningu 4 tekid sjalft eda umbudir pess. Ytri umbudir skulu bera sina eigin
einkvaemu tekjaaudkenningu.

Flutningsgamar skulu undanpegnir krofunni i 1id 3.1. Til deemis skal ekki gera krofu um einkvema tekjaaudkenningu a
adfangastjornunareiningu; ef veitandi heilbrigdispjonustu pantar morg teeki med pvi ad nota einkvema taekjaaudkenn-
ingu eda gerdarnumer einstakra taekja og framleidandinn setur pessi teeki i gam til flutnings eda til ad verja taekin, sem er
pakkad hverju fyrir sig, fellur gdmurinn (adfangastjornunareining) ekki undir krofur um einkvaema teekjaaudkenningu.

Einkvaem tekjaaudkenning skal innihalda tvo hluta: kennimerki taekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu og kennimerki
framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu.

Kennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu skal vera einkvaemt fyrir hvert stig tekjaumbuda.

Ef lotunimer, radntimer, audkenni hugbunadar eda fyrningardagsetning koma fram 4 merkimidanum skal pad vera hluti
af kennimerki framleidslu fyrir einkvaemu taekjaaudkenninguna. Ef einnig er framleidsludagsetning 4 merkimidanum
parf hun ekki ad koma fram i kennimerki framleidslu fyrir einkveemu teekjaaudkenninguna. Ef einungis er framleidslu-
dagsetning 4 merkimidanum skal nota hana sem kennimerki framleidslunnar fyrir einkvaema tekjaaudkenningu.

Hverjum ihlut, sem telst vera taeki og fast stakur 4 almennum markadi, skal uthlutad adskilinni einkvemri taekja-
audkenningu nema ihlutirnir séu hluti af samskipanlegu teki sem er merkt med sinni eigin einkvemu tekjaaudkenn-

ingu.
Samstadum skal uthlutad sinni eigin einkvaemu taekjaaudkenningu sem peer bera.

Framleidandinn skal uthluta teki einkveemri taekjaaudkenningu med pvi ad fylgja videigandi kéounarstadli.

Gera skal krofu um nytt kennimerki taekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu i hvert sinn sem breyting er gerd sem geti
leitt til rangrar audkenningar taekisins og/eda tviredni i rekjanleika pess. Einkum skulu hvers konar breytingar 4 einu af
eftirtdldu gagnastaki i gagnagrunni einkvaemrar taekjaaudkenningar utheimta nytt kennimerki teekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu:

a) heiti eda vidskiptaheiti,
b) utgafa teekis eda gerd,
¢) merkt sem einnota,

d) pakkad daudhreinsudu,

e) porf & daudhreinsun fyrir notkun,
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.1.
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f) magn teekja i pakkningu,
g) naudsynleg varnadarord um hattu eda frabendingar.

Framleidendur sem endurpakka eda endurmerkja teeki med sinum eigin merkimida skulu vardveita skra yfir einkvaema
teekjaaudkenningu upprunalega taekjaframleidandans.

Beri einkveemrar tekjaaudkenningar

Setja skal bera einkveemu teekjaaudkenningarinnar (framsetning sjalfvirkrar audkenningar og gagnasdfnunar (AIDC) og
framsetning utskyringar sem er lesileg ménnum (HRI) 4 einkvaemu taekjaaudkenningunni) & merkimidann og & allar ytri
teekjaumbudir. Flutningsgamar teljast ekki til ytri umbuda.

Ef pad er verulega takmarkad plass 4 notkunareiningu umbutdanna ma setja bera einkveemu taekjaaudkenningarinnar &
nzstu ytri umbudir.

AQ bvi er vardar einnota teeki i flokki A og i flokki B, sem er pakkad og merkt hvert fyrir sig, skal pess ekki krafist ad
beri einkveemu tekjaaudkenningarinnar komi fram 4 umbadunum en hann skal koma fram & ytri umbudum, t.d. a dskju
sem inniheldur nokkra pakka. I tilvikum, s.s. ef veitt er heilbrigdispjonusta 4 heimili, pegar ekki er buist vid ad veitandi
heilbrigdispjonustu hafi adgang ad ytri teekjaumbudunum skal po setja einkvemu teekjaaudkenninguna 4 umbudirnar.

AQ pvi er vardar teki sem eru einungis @tlud & smasélustadi skal ekki gera krofu um ad kennimerki framleidslu fyrir
einkveemu takjaaudkenninguna i sjalfvirkri audkenningu og gagnaséfnun (AIDC) komi fram 4 umbudum solustada.

Ef berar sjalfvirkrar audkenningar og gagnasdfnunar (AIDC), adrir en beri einkvaeemu tekjaaudkenningarinnar, eru hluti
af merkingu voru skal beri einkvaemu teekjaaudkenningarinnar vera audpekkjanlegur.

Ef linuleg strikamerki eru notud mega kennimerki taekis fyrir einkvaemu tekjaaudkenninguna og kennimerki framleidslu
fyrir einkvaemu tekjaaudkenninguna vera samtengd eda 6samtengd 4 tveimur eda fleiri strikamerkjum. Allir hlutar og
stok 1 linulega strikamerkinu skulu vera audgreinanleg og sanngreinanleg.

Ef umtalsverdar homlur eru 4 pvi ad nota badi sjalfvirka audkenningu og gagnasdfnun (AIDC) og tutskyringu sem er
lesileg monnum (HRI) & merkimidanum skal einungis gerd krafa um ad snid sjalfvirkrar audkenningar og gagna-
sofnunar (AIDC) komi fram & merkimidanum. AQ pvi er vardar teki sem eru atlud til notkunar utan heilbrigdis-
stofnana, s.s. teki til heimahlynningar, skal p6 utskyringin sem er lesileg ménnum (HRI) koma fram 4 merkimidanum
b6 ad petta leidi til pess ad ekki sé plass fyrir sjalfvirka audkenningu og gagnaséfnun (AIDC).

Snid utskyringar sem er laesileg monnum (HRI) skal fylgja reglum utgafuadilans sem gefur ut koda fyrir einkvemu
teekjaaudkenninguna.

Ef framleidandinn notar teekni til audkenningar med fjarskiptationi skal einnig setja linulegt eda tvivitt strikamerki, sem
er i samrami vid stadalinn sem utgafuadilinn leetur i té, 4 merkimidann.

Taeki, sem eru endurnotanleg, skulu vera med bera einkvaemrar teekjaaudkenningar 4 tekinu sjalfu. Beri einkvaemrar
teekjaaudkenningar fyrir endurnotanleg teki sem parf ad sotthreinsa, daudhreinsa eda endurgera milli pess sem
sjuklingar nota pau, skal vera varanlegur og lesanlegur eftir hvert ferli sem innt er af hendi til ad gera taekid tilbuid fyrir
sidari notkun allan @tladan endingartima taekisins.

Beri einkveemu takjaaudkenningarinnar skal vera lesanlegur medan a venjulegri notkun stendur og allan @tladan end-
ingartima taekisins.

Ef beri einkvaemu tekjaaudkenningarinnar er audlesanlegur eda skannanlegur gegnum umbudir tekisins skal ekki gerd
krafa um a0 beri einkvemu tackjaaudkenningarinnar sé settur & umbudirnar.

Ef um er ad rada stok fullgerd teki, gerd ir mérgum hlutum sem setja parf saman fyrir fyrstu notkun, skal nagja ad
setja bera einkvemu taekjaaudkenningarinnar einungis 4 einn hluta hvers tekis.

Beri einkvemu taekjaaudkenningarinnar skal settur 4 med peim heetti ad haegt sé ad nalgast sjalfvirka audkenningu og
gagnasdfnun (AIDC) vid venjulega notkun eda geymslu.

Berar strikamerkja, sem innihalda badi kennimerki taekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu
fyrir einkveema tekjaaudkenningu, geta einnig innihaldid gogn sem eru naudsynleg fyrir notkun tekisins eda 6nnur

gogn.
Almennar meginreglur um gagnagrunn einkvemrar taekjaaudkenningar

Gagnagrunnur einkvemu taekjaaudkenningarinnar skal stydja notkun allra kjarnagagnastaka i gagnagrunni einkvaemrar
teekjaaudkenningar sem um getur i B-hluta pessa vidauka.
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Framleidendur skulu bera dbyrgd & upphaflegri framlagningu og uppfeerslu upplysinganna til audkenningar og 60rum
gagnastokum taekisins i gagnagrunni einkveemu tekjaaudkenningarinnar.

Innleida skal videigandi adferdir/verklagsreglur vid gildingu gagnanna sem 16gd eru fram.

Framleidendur skulu sannpréfa reglubundid ad 611 gégn vidkomandi teekjum sem peir hafa sett & markad séu rétt, ad
undanskildum teekjum sem eru ekki lengur faanleg a markadi.

b6 ad kennimerki teekisins fyrir einkvaema tekjaaudkenningu sé i gagnagrunni einkvaemrar teekjaaudkenningar skal ekki
ganga Ut fra pvi ad teekid sé 1 samreemi vid pessa reglugerd.

Gagnagrunnurinn skal gera pad kleift ad tengja saman 611 umbudastig taekisins.
Gogn fyrir nyjar einkvaemar tekjaaudkenningar skulu vera til reidu pegar taekid er sett 4 markad.

Framleidendur skulu uppfaera vidkomandi skra gagnagrunns einkvemrar teekjaaudkenningar innan 30 daga fra pvi ad
breytingar eru gerdar 4 atridi sem utheimtir ekki nytt kennimerki teekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu.

bar sem pvi verdur vid komid skal gagnagrunnur einkvaemrar teekjaaudkenningar nota alpjodlega vidurkennda stadla vid
framlagningu gagna og uppferslur.

Notendaviomoét gagnagrunns einkvemrar tekjaaudkenningar skal vera adgengilegt 4 6llum opinberum tunguméalum
Sambandsins. Notkun 4 reitum fyrir frjalsan texta skal p6 lagmorkud til ad faekka pydingum.

Gogn sem varda teki sem eru ekki lengur faanleg & markadi skulu geymd i gagnagrunni einkvemu tekjaaudkenn-
ingarinnar.

Reglur um tilteknar gerdir teekja

Endurnotanleg teeki sem eru hluti af samsteedum og sem parf ad hreinsa, sotthreinsa, daudhreinsa eda endurgera milli
pess sem pau eru notud

Beri einkvaemi takjaaudkenningarinnar & slik taeki skal settur & taekio og vera lesanlegur eftir hverja medhondlun til ad
gera taekio tilbuid fyrir naestu notkun;

Framleidandinn skal skilgreina skraningaratridin i kennimerki framleidslu fyrir einkvemu takjaaudkenninguna, s.s.
lotu- eda radnumer.

Hugbunadur taekis
Vidmidanir vid uthlutun einkvaemrar teekjaaudkenningar

Einkveemu taekjaaudkenningunni skal uthlutad 4 kerfissvidi hugbtinadarins. Einungis hugbtinadur sem faest einn og sér 4
almennum markadi og hugbtiinadur sem telst vera taeki i sjalfu sér skulu falla undir pessa krofu.

Audkenning hugbunadarins skal teljast vera eftirlitskerfi framleidslunnar og skal koma fram i kennimerki framleidslu
fyrir einkvaemu teekjaaudkenninguna.

Gera skal krofu um nytt kennimerki tekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu i hvert sinn sem breyting er gerd sem
breytir:

a) upphaflegri virkni,
b) Oryggi eda atladri notkun hugbunadarins.
c) tulkun gagna.

Slikar breytingar taka til nyrra eda breyttra reiknirita, gagnagrunnsuppbyggingar, verkvangs, honnunar eda nyrra not-
endavidmota eda nyrra leida til samvirkni.

Minni hattar endurskodanir 4 hugbunadi skulu Gtheimta nytt kennimerki framleioslu fyrir einkvaema tekjaaudkenningu
og ekki nytt kennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu:

Minni hattar endurskodanir 4 hugbunadi tengjast alla jafna villulagfeeringum, endurbotum & nothafni sem eru ekki af
Oryggisastedum, oryggisbotum eda rekstrarskilvirkni.

Minni hattar endurskodanir 4 hugbtinadi skulu audkenndar med audkenningu sem er sértek fyrir framleidandann.
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6.2.4. Vidmidanir um stadsetningu einkvaemrar teekjaaudkenningar fyrir hugbunad

2)

b)

<)

d)

e)

ef hugbuinadurinn er athentur a efnislegum midli, t.d. & geisladiski eda stafreenum mynddiski, skal hvert umbtdastig
bera einkvemu taekjaaudkenninguna i heild sinni, 4 snidi sem er laesilegt ménnum og a snidi sjalfvirkrar audkenn-
ingar og gagnasdfnunar (AIDC). Einkvaema tekjaaudkenningin sem er sett 4 efnislega midilinn sem inniheldur hug-
binadinn og umbudir hans skal vera nakvemlega eins og einkvaema tekjaaudkenningin sem er uthlutad &
kerfissvioi hugbunadarins,

einkvaema tekjaaudkenningin skal latin i té a skja sem er audveldlega adgengilegur fyrir notandann, 4 audlasilegu
snidi med greinilegum texta, s.s. skra ,,um®, eda sem hluti af reesingarskjanum,

hugbunadur sem er ekki med notendavidmot, s.s. millibinadur til myndumbreytingar, skal geta sent einkvaemu
teekjaaudkenninguna gegnum forritaskil,

einungis skal gera krofu um ad sa hluti einkveemrar tekjaaudkenningar sem er lesilegur ménnum sé a rafeindaskja
hugbunadarins. Ekki skal gerd krafa um merkingu einkvemrar tekjaaudkenningar sem er med snidi sjalfvirkrar
audkenningar og gagnasoéfnunar (AIDC) 4 rafeindaskjam, s.s. med ,,um“-valmynd, upphafsskja (e. splash screen)
o.s.frv.

snid einkveemrar teekjaaudkenningar hugbunadarins sem er lesilegt monnum skal innihalda audkenni notkunarfor-
ritsins (Al) fyrir stadalinn sem ttgafuadilarnir nota i pvi skyni ad adstoda notandann vid ad bera kennsl 4 einkveemu
teekjaaudkenninguna og akvarda hvada stadall er notadur til ad bua hana til.
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VII. VIDAUKI

KROFUR SEM TILKYNNTIR APILAR PURFA AP UPPFYLLA

SKIPULAGSKROFUR OG ALMENNAR KROFUR
Réttarstada og stjornskipulag

Sérhverjum tilkynntum adila skal komid & fot samkvemt landslogum adildarrikis eda samkvaemt 16gum i pridja landi
sem Sambandid hefur gert samning vid i pvi sambandi. Réttarstada hans sem 16gadila og stada skal skjalfest ad fullu.
Slik gégn skulu innihalda upplysingar um eignarhald og einstaklinga eda 16gadila sem fara med stjorn tilkynnta adilans.

Ef tilkynnti adilinn er 16gadili sem er hluti af sterri stofnun eda fyrirtaeki skal skjalfesta med skyrum hetti starfsemi
peirrar stofnunar eda fyrirtaekis sem og stjornskipulag hennar/pess, stjornarhzetti og tengsl vid tilkynnta adilann. { slikum
tilvikum eiga krofurnar 1 1id 1.2 badi vid um tilkynnta adilann og stofnunina/fyrirtaeekio sem hann tilheyrir.

Ef tilkynntur adili 4, ad 6llu leyti eda ad hluta til, 16gadila med stadfestu i adildarriki eda i pridja landi eda er i eigu
annars 16gadila skal skilgreina skyrt og skjalfesta starfsemi og abyrgd pessara adila sem og lagalegt og rekstrarlegt sam-
band peirra vid tilkynnta adilann. Starfsfolk pessara adila sem annast starfsemi & svidi samraemismats, samkvamt
pessari reglugerd, skal falla undir videigandi krofur i pessari reglugerd.

Stjornskipulagi, skiptingu abyrgdar, bodleidum og starfsemi tilkynnts adila skal pannig hattad ad pad tryggi tiltra 4
frammistoou tilkynnta adilans og nidurstodur Ur peirri starfsemi & svidi samramismats sem hann innir af hendi.

Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heetti stjornskipulag sitt og hlutverk, abyrgd og vald &dstu stjérnenda sinna
og annars starfsfolks sem kann ad hafa ahrif 4 frammistodu tilkynnta adilans vardandi nidurstodur ur starfsemi hans a
svidi samremismats.

Tilkynnti adilinn skal tilgreina pa einstaklinga 1 @dstu stjérnarstodum sem hafa fullt vald og abyrgd 4 hverju fyrir sig af
eftirfarandi:

a) Oflun fullneegjandi tilfanga fyrir starfsemi 4 svidi samremismats,

b) préun verklagsreglna og stefna vegna starfsemi tilkynnta adilans,

c) eftirlit med framkvemd verklagsreglna, stefha og geedastjornunarkerfa tilkynnta adilans,

d) eftirlit med fjarmalum tilkynnta adilans

e) starfsemi tilkynnta adilans og dkvardanir sem hann tekur, p.m.t. samningsbundido samkomulag,

f) uthlutun valds til starfsfolks og/eda nefnda, ef naudsyn krefur, til ad framkvama skilgreinda starfsemi,

g) samspil vid yfirvaldid sem ber abyrgo 4 tilkynntum adilum og peim skyldum sem varda samskipti vid dnnur 16gbaer
yfirvold, framkvaemdastjornina og adra tilkynnta adila.

Ohaedi og ohlutdraegni

Tilkynnti adilinn skal vera pridji adili sem er 6hadur framleidanda taekisins sem hann annast starfsemi 4 svidi sam-
remismats fyrir. Tilkynnti adilinn skal einnig vera 6hadur 6llum 6drum rekstraradilum, sem hafa hagsmuni ad gaeta
vidvikjandi teekinu, sem og 6llum samkeppnisadilum framleidandans. Petta utilokar ekki tilkynnta adilann fra pvi ad
annast starfsemi 4 svioi samraeemismats fyrir framleidendur i1 innbyrdis samkeppni.
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Tilkynnti adilinn skal skipulagdur og starfreektur pannig ad 6hedi, hlutlegni og ohlutdraegni starfsemi hans sé tryggd.
Tilkynnti adilinn skal skjalfesta og koma i framkvamd skipulagi og verklagsreglum til ad tryggja ohlutdraegni og til ad
studla ad og beita meginreglunum um ohlutdreegni alls stadar hja adilanum, hja 6llu starfsfolki og i allri matsstarfsemi
sinni. Slikar verklagsreglur skulu gera pad kleift ad greina, rannsaka og leysa 611 mal par sem komid geeti til hagsmuna-
arekstra, p.m.t. adild ad radgjafarpjonustu a svidi teekja adur en tekid er vid stodu hja tilkynnta adilanum. Rannsoknin,
utkoman og lausnin skulu skjalfest.

Tilkynnti adilinn, @dstu stjornendur hans og starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad inna samraemismatsverkefni af hendi skulu
ekki:

a) vera honnudur, framleidandi, birgir, uppsetningaradili, kaupandi, eigandi eda vidhaldsadili teekja sem pau meta né
heldur vidurkenndur fulltri einhverra pessara adila. Slik takmorkun skal ekki utiloka kaup og notkun 4 metnum
teekjum sem eru naudsynleg fyrir starfsemi tilkynnta adilans og framkveemd samraemismatsins eda notkun slikra
teekja 1 personulegum tilgangi,

b) taka patt i honnun, framleidslu eda smidi, setningu 4 markad, uppsetningu og notkun eda vidhaldi tekjanna sem pau
eru tilnefnd fyrir, né heldur vera fulltraar peirra adila sem fést vio slika starfsemi,

c) taka patt i neinni starfsemi sem getur haft ahrif & 6hadi peirra vid mat eda heilindi i tengslum vid starfsemi 4 svidi
samramismats sem pau eru tilnefnd fyrir,

d) bjoda eda veita neina pjonustu sem getur teflt tiltra & 6hadi peirra, dhlutdraegni eda hlutleegni i tvisynu. Einkum
skulu pau hvorki bjoda né veita framleidanda, vidurkenndum fulltria hans, birgi eda samkeppnisadila i vidskiptum
radgjafarpjonustu ad pvi er vardar honnun, smidi, setningu 4 markad eda vidhald tekjanna eda ferlanna sem verid er
ad meta né

e) vera tengd neinni stofnun sem sjalf veitir radgjafarpjonustu eins og um getur i d-1id. Slik takmorkun skal ekki koma
i veg fyrir almenna pjalfunarstarfsemi sem takmarkast ekki vio tiltekinn vidskiptavin og sem tengist setningu reglna
um teki eda tengdum stoolum.

AQild ad radgjafarpjonustu a svidi taekja adur en tekid er vid stodu hja tilkynntum adila skal skjalfest ad fullu vid radn-
ingu og hofo skal voktun 4 hugsanlegum hagsmunadrekstrum og leysa pa i samreemi vid pennan vidauka. Ekki skal fela
starfsfolki, sem starfadi adur hja tilteknum vidskiptavini eda veitti pessum tiltekna vidskiptavini radgjafarpjonustu a
svidi teekja adur en pad hof storf hja tilkynntum adila, starfsemi a svidi samraeemismats fyrir pennan tiltekna vidskipta-
vin, eda fyrir fyrirtaeki sem tilheyra sému samsteedu, i prjh ar.

Tryggja skal ohlutdraegni tilkynntra adila, @dstu stjornenda peirra og starfsfolksins sem annast matid. Fjarheed verklauna
&0stu stjornenda og starfsfolks tilkynnts adila sem annast mat og undirverktaka sem taka patt i matsstarfsemi skal ekki
had nidurstoum ur matinu. Tilkynntir adilar skulu gera hagsmunayfirlysingar @dstu stjornenda sinna adgengilegar
6llum.

Ef tilkynntur adili er i eigu opinbers adila eda stofnunar skulu 6hadi hans og ad ekki séu fyrir hendi hagsmunaarekstrar
tryggd og skjalfest milli yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum og/eda 16gbars yfirvalds annars vegar og til-
kynnta adilans hins vegar.

Tilkynnti adilinn skal tryggja og skjalfesta ad starfsemi dotturfyrirtaekja hans eda undirverktaka eda sérhvers tengds
adila, p.m.t. starfsemi eigenda hans, hafi ekki ahrif & 6hadi hans, 6hlutdraegni eda hlutlaegni starfsemi hans & svidi sam-
reemismats.

Tilkynnti adilinn skal starfa i samraemi vid samraemda, réttmeta og sanngjarna skilmala og skilyrdi, ad teknu tilliti til
hagsmuna litilla og medalstorra fyrirtekja, eins og skilgreint er i tilmaelum 2003/361/EB, med tilliti til gjalda.

Krofurnar, sem meelt er fyrir um 1 pessum lid, skulu ekki koma 4 neinn hatt i veg fyrir ad tilkynntur adili og framleid-
andi sem sakir um samreemismat skiptist 4 teeknilegum upplysingum og regluleidbeiningum.
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Trunadarkvod

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem tryggja ad starfsfolk hans, nefndir, dotturfyrirtaeki,
undirverktakar og sérhver tengdur adili eda starfsfolk utanadkomandi stofnana virdi trinadarkvod vardandi paer upplys-
ingar sem honum berast vid starfsemi a svidi samremismats nema 16g kvedi 4 um upplysingagjof.

Starfsfolk tilkynnts adila skal bundid pagnarskyldu vio framkvaemd verkefna sinna samkveaemt pessari reglugerd eda
hverju pvi dkvaedi landslaga sem sett er i tilefni af henni, nema gagnvart yfirvéldum sem bera abyrgd 4 tilkynntum
adilum, 16gbaerum yfirvéldum fyrir teki i adildarrikjum eda framkvaemdastjorninni. Eignarréttur skal varinn. Tilkynnti
adilinn skal hafa sett sér skjalfestar verklagsreglur ad pvi er vardar krofurnar i pessum 1id.

Botaabyrgd

Tilkynnti adilinn skal vera med videigandi abyrgdartryggingar fyrir starfsemi sina 4 svidi samreemismats nema adildar-
rikid, sem um er ad raeda, taki a sig botaabyrgd i samremi vid landslog eda ef umraett adildarriki ber beina abyrgd a
samramismati hans.

Umfang og fjarhagslegt heildarverdmeeti abyrgdartrygginganna skal samsvara stigi og landfreedilegu umfangi starfsemi
tilkynnta adilans og vera i réttu hlutfalli vid haettulysingu taekjanna sem tilkynnti adilinn vottar. Abyrgdartryggingar
skulu na yfir tilvik pegar tilkynnta adilanum geeti verid skylt ad innkalla, takmarka eda fella vottord timabundid ur gildi.
Fjéarhagslegar krofur

Tilkynnti adilinn skal hafa yfir ad rada naudsynlegu fjarmagni til ad sinna starfsemi sinni 4 svidi samramismats, innan
gildissvids tilnefningar sinnar og tengdrar vidskiptastarfsemi. Hann skal skjalfesta og leggja fram gégn um fjarhagslega

getu sina og fjarhagslega atkomu til lengri tima ad teknu tilliti, ef vio &, til sérstakra adstedna & byrjunarstigi
starfseminnar.

batttaka 1 samraemingarstarfsemi

Tilkynnti adilinn skal taka patt i gerd stadla sem skipta mali og i starfsemi samreemingarhops tilkynnta adilans, sem um
getur 1 49. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, eda tryggja ad pad starfsfolk hans sem annast mat sé upplyst um petta og ad
starfsfolk hans sem annast mat og akvardanatoku sé upplyst um alla videigandi 16ggj6f, leidbeiningar og skjol um bestu
starfsvenjur sem eru sampykkt innan ramma bpessarar reglugerdar.

Tilkynnti adilinn skal taka tillit til leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur.

KROFUR UM GAEDASTIORNUN

Tilkynnti adilinn skal koma a fot, skjalfesta, koma i framkvaemd, vidhalda og starfreekja gacdastjornunarkerfi sem hentar
e0li, svaedi og umfangi starfsemi hans 4 svidi samreemismats og getur studlad ad og synt fram a ad krofurnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar med samreemdum haetti.

Gadastjornunarkerfi tilkynnts adila skal a.m.k. taka til eftirfarandi:

a) uppbyggingar stjornunarkerfis og skjalahalds, p.m.t. stefna og markmida fyrir starfsemi hans,

b) stefna vardandi uthlutun starfsemi og abyrgdar til starfsfolks,

c) mats- og akvardanatokuferla i samraemi vid verkefni, abyrgd og hlutverk starfsfolks og adstu stjornenda tilkynnta
adilans,

d) aatlanagerdar, framkvamdar, mats og, ef naudsyn krefur, adlogunar & samreemismatsferlum hans,
e) styringar skjala,
f) styringar skraa,
g) ryni stjornenda,

h) innri uttekta,
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1) adgerda til urbota og forvarnaradgerda,
j) kvartana og afryjana,
k) simenntunar.

Ef notud eru skjol & ymsum tungumalum skal tilkynnti adilinn tryggja og hafa eftirlit med pvi ad innihald beirra sé pad
sama.

A0stu stjornendur tilkynnta adilans skulu tryggja ad gadastjornunarkerfid sé skilid til fulls, pvi komid til framkvemda
og vidhaldid i allri skipulagningu tilkynnta adilans, p.m.t. i dotturfyrirteekjum og hja undirverktkum sem taka patt i
starfsemi 4 svidi samramismats samkvemt pessari reglugerd.

Tilkynnti adilinn skal krefjast pess ad allt starfsfolk skuldbindi sig formlega med undirskrift eda jafngildi hennar til pess
a0 fara ad peim verklagsreglum sem tilkynnti adilinn skilgreinir. St skuldbinding skal taka til patta sem varda trinadar-
kvoo og 6hdi m.t.t. vidskiptahagsmuna og annarra hagsmuna og 61l fyrri eda niiverandi tengsl vid vidskiptavini. bess
skal krafist ad starfsfolk geri skriflegar yfirlysingar til ad 1ata i 1j6s a0 pad fari ad meginreglum um trunad, 6hdi og 6-
hlutdraegni.

KROFUR VARPANDI TILFONG
Almennt

Tilkynntir adilar skulu vera faerir um ad inna 611 pau verkefni af hendi sem falla undir pa samkvamt pessari reglugerd af
faglegum heilindum & heesta stigi og af tilskilinni teeknilegri heefni 4 vidkomandi svidi, hvort sem tilkynnti adilinn innir
pessi storf sjalfur af hendi eda fyrir hans hond og 4 abyrgd hans.

Einkum skulu tilkynntir adilar hafa til umrada naudsynlegt starfsfolk og eiga eda hafa adgang ad 6llum bunadi, adstodu
og haefni sem parf til ad framkveema 4 tilhlyoilegan hatt teeknileg verkefni, visindaleg verkefni og stjornsysluverkefni
sem tengjast peirri starfsemi 4 svidi samraeemismats sem peir eru tilnefndir fyrir. Med slikri krofu er avallt gengid ut fra
pvi og ad pvi er vardar hvert samreemismatsferli og hverja gerd teekis sem hann er tilnefndur fyrir ad tilkynnti adilinn
hafi ad stadaldri adgang ad nagilegum fjolda starfsfolks 4 stjornunar-, teekni- og visindasvidi sem byr yfir reynslu og
pekkingu sem vardar vidkomandi taki og samsvarandi teckni. Slikt starfsfolk skal vera nagilega margt til ad tryggja ad
tilkynnti adilinn sem um er ad reeda geti innt samremismatsverkefnin af hendi, p.m.t. mat a leknisfraedilegri virkni, mat
4 virkni og virkni og 6ryggi teekja sem hann hefur verid tilnefndur fyrir, ad teknu tilliti til krafnanna i pessari reglugerd,
einkum peirra sem settar eru fram i I. vidauka.

Upps6fnud reynsla tilkynnts adila skal vera pannig ad honum sé kleift ad meta peer gerdir teekja sem hann er tilnefndur
fyrir. Tilkynnti adilinn skal bia yfir negilegri innri haefni til ad meta &4 gagnryninn hatt mét sem utanadkomandi sér-
freedingar inna af hendi. Verkefni sem tilkynntur adili ma ekki gera samning um vid undirverktaka eru sett fram i lid
4.1.

Starfsfolk sem tekur patt 1 ad styra framkvamd starfsemi tilkynnts adila 4 svidi samraeemismats vardandi teeki skal bua
yfir tilhlydilegri pekkingu til ad setja upp og reka kerfi til ad velja starfsfolk til ad annast mat og sannprofun, til ad
sannprofa hafni pess, til ad heimila verkefni peirra og uthluta peim, til ad skipuleggja grunnpjalfun pess og aframhald-
andi pjalfun og til ad uthluta pvi skyldustdrfum og hafa voktun med peim til ad tryggja ad starfsfolk sem innir af hendi
og framkvaemir mat og sannprofun sé heeft til ad sinna peim verkefnum sem krafist er af peim.

Tilkynnti adilinn skal tilgreina a.m.k. einn einstakling i ®dstu yfirstjorn sinni sem ber heildarabyrgd 4 allri starfsemi 4
svidi samremismats i tengslum vid taeki.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad starfsfolk sem tekur patt i starfsemi 4 svidi samreemismats vidhaldi hefi sinni og sér-
freedilegri pekkingu med pvi ad koma 4 fot kerfi til ad midla reynslu og datlun um aframhaldandi pjalfun og simenntun.

Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum hetti umfang og takmarkanir skyldustarfa og abyrgdar og umfang starfs-
heimildar starfsfolks, p.m.t. allra undirverktaka og utanadkomandi sérfraedinga, sem tekur patt i starfsemi 4 svidi sam-
reemismats og upplysa petta starfsfolk um pad.
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Heefisvidmidanir i tengslum vio starfsfolk

Tilkynnti adilinn skal koma 4 og skjalfesta hefisviomidanir og verklagsreglur vardandi val & adilum, og starfsheimildir
peirra, sem taka patt i starfsemi & svidi samraeemismats, p.m.t. ad pvi er vardar pekkingu, reynslu og adra hefni sem
krafist er, og tilskilda grunnpjalfun og aframhaldandi pjalfun. Heefisvidmidanirnar skulu na yfir hin mismunandi hlut-
verk innan samreemismatsferlisins, s.s. tttektir, mat eda profun & voru, yfirferd teeknigagna, akvardanatoku og lokasam-
pykkt framleidslulotu, sem og teeki, taekni og svid, s.s. lifsamrymanleika, daudhreinsun, sjalfsprofun og naerrannsoknir,
virknigreiningarprof og mat a virkni sem fellur undir gildissvid tilnefningarinnar.

Heefisvidmidanirnar, sem um getur i lid 3.2.1, skulu visa til gildissvids tilnefningar tilkynnts adila, i samraemi vid pa
lysingu a gildissvidi sem adildarrikid notadi vegna tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr. 38. gr., og veita fullnegj-
andi upplysingar um peer hefisviomidanir sem krafist er innan undirkafla i lysingunni 4 gildissvidinu.

Sérstakar haefisvidmidanir skulu a.m.k. skilgreindar vegna mats a:

— liffredilegu oryggi,

— mati 4 virkni,

— teekjum til sjalfspréfunar og nerrannsokna,
— virknigreiningarprofi,

— notkunardryggi,

— hugbunadi,

— umbidum og

— mismunandi gerdum daudhreinsunarferla.

Starfsfolk, sem ber abyrgd 4 ad dkvarda haefisvidmidanir og ad heimila 6dru starfsfolki ad annast tiltekna starfsemi 4
svidi samraemismats, skal radio til starfa hja tilkynnta adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfraedingar
eda undirverktakar. Pad skal bua yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi allt eftirfarandi:

— teekjaloggjof Sambandsins og videigandi leidbeiningarskjol,

— samra@mismatsferlin sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,

— vidtaekri pekkingu 4 taekjateekni og honnun og framleidslu tekja,

— gedastjornunarkerfi tilkynnta adilans, tengdar verklagsreglur og tilskildar heefisvidmidanir,

— Djalfun sem skiptir mali fyrir starfsfolk sem tekur patt i starfsemi & svidi samreemismats i tengslum vid taeki,

— fullneegjandi reynslu af samramismati samkvemt pessari reglugerd eda adur gildandi 16gum innan tilkynnts adila.

Tilkynnti adilinn skal ad stadaldri hafa adgang ad starfsfolki med videigandi kliniska sérfreedilega pekkingu og ef unnt
er skal slikt starfsfolk starfa hja tilkynnta adilanum. Slikt starfsfolk skal taka patt i 6llu mats- og dkvardanatokuferli til-
kynnta adilans til pess ad:

— greina hvener porf er 4 framlagi sérfreedings vegna mats a4 matinu & virkninni sem framleidandinn framkvaemir og
finna sérfredinga med tilskilin réttindi og hefi,

— Djélfa utanadkomandi kliniska sérfreedinga & videigandi hatt vegna peirra kratha pessarar reglugerdar sem vid eiga,
sameiginlegra forskrifta, leiobeininga og samhafora stadla, og tryggja ad utanadkomandi kliniskir sérfraedingar geri
sér fulla grein fyrir samhengi og afleidingum matsins og radgjafarinnar sem peir veita,

— vera faert um ad fara yfir og vefengja 4 visindalegan hatt klinisk gdgn sem matid a virkninni inniheldur og allar
tengdar virknirannsoknir og leidbeina utanadkomandi kliniskum sérfraedingum 4 videigandi hatt vid matio 4 matinu
4 virkninni sem framleidandi leggur fram,

— vera faert um ad meta 4 visindalegan hatt og, ef naudsyn krefur, vefengja matio 4 virkninni sem lagt er fram og
nidurstodur ur mati utanadkomandi klinisks sérfreedings 4 mati framleidandans 4 virkninni,
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— vera fert um ad fullvissa sig um samanburdarhafi og samkvamni mata & virknimétum sem kliniskir sérfreedingar

framkvaema,

— vera feert um ad leggja mat 4 mat framleidandans a virkninni og kliniskan dom a alitid sem utanadkomandi sérfraed-
ingur veitir og setja fram tilmeeli til pess sem tekur akvordun hja tilkynnta adilanum og

— vera feert um ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad vidkomandi starfsemi & svidi samraemismats
hafi verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk sem ber abyrgd a ad inna af hendi vorutengda endurskodun ,(,,voruendurskodendur®), s.s. yfirferd teknigagna
eda gerdarprofun, p.m.t. peettir & bord vid mat & virkni, liffreedilegt 6ryggi, daudhreinsun og gilding hugbtnadar, skal
bua yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og hefi:

— hafa lokid, med fullnsegjandi heetti, haskola- eda teeknihaskolagradu eda jafngildri menntun i videigandi nami, s.s.
laeknisfraedi, lyfjafraedi, verkfraedi eda 60rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra éra starfsreynslu 4 svidi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleidslu, uttektum eda rann-
soknum; par af tvo ar i honnun, framleidslu, profunum eda notkun & teekjum eda teekni sem 4 ad meta eda tengist
visindalegu pattunum sem a ad meta,

— Dekkingu 4 teekjaloggjof, p.m.t. almennu kréfunum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i 1. vidauka,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af videigandi samhafdum stodlum, sameiginlegum forskriftum og leidbeiningar-
skjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af dheettustjornun og tengdum stddlum fyrir teeki og leidbeiningarskjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af mati 4 virkni,

— tilhlydilegri pekkingu a teekjunum sem bad er ad meta,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af samremismatsferlunum, sem meelt er fyrir um i IX. til XI. vidauka, einkum
peim pattum pessara ferla sem pad ber abyrgd 4, og hafa fullnaegjandi starfsheimild til ad annast pessi mét,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad vidkomandi starfsemi a svidi samreemismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad annast uttektir 4 gaedastjornunarkerfi framleidandans (,,uttektaradilar 4 vettvangi), skal
bua yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og heefi:

— hafa lokid, med fullnaegjandi heetti, haskola- eda teeknihdskolagradu eda jafngildri menntun i videigandi ndmi, s.s.
leeknisfraedi, lyfjafraedi, verkfraedi eda 60rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra éra starfsreynslu & svidi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleidslu, uttektum eda rann-
soknum; par af tvo ar 1 geedastjornun,

— tilhlydilegri pekkingu 4 tekjaloggjof sem og 4 tengdum samhaefoum stodlum, sameiginlegum forskriftum og leid-
beiningarskjélum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af ahaettustjornun og tengdum st60lum fyrir teeki og leidbeiningarskjolum,

— tilhlydilegri pekkingu a gedastjornunarkerfum og tengdum taekjastddlum og leidbeiningarskjélum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af samremismatsferlunum, sem meelt er fyrir um i IX. til XI. vidauka, einkum
peim pattum pessara ferla sem pad ber abyrgd 4, og fullnaegjandi starfsheimild til ad annast pessar uttektir,
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— pjalfun i adferdum vio uttektir sem gerir peim kleift ad vefengja gaedastjornunarkerfi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram & ad vidkomandi starfsemi 4 svidi samreemismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk, sem ber heildarabyrgd 4 lokaryni og akvardanatoku vardandi vottun, skal radid til starfa af tilkynnta
adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfredingar eda undirverktakar. Sem hopur skal petta starfsfolk ba
yfir sannreyndri pekkingu og yfirgripsmikilli reynslu af 61lu eftirfarandi:

— teekjaloggjof og videigandi leidbeiningarskjolum,
— samraemismdtum 4 tekjum sem skipta mali fyrir pessa reglugerd,
— pannig menntun og heefi, reynslu og sérfreedilegri pekkingu sem skiptir mali fyrir samreemismat 4 taeki,

— viotaekri pekkingu 4 teekjatekni, p.m.t. fullnegjandi reynslu af samraemismati a teekjum sem verid er ad fara yfir
vegna vottunar, teekjaidnadinum og honnun og framleidslu tekja,

— gadakerfi tilkynnta adilans, tengdum verklagsreglum og tilskildum haefisvidmidunum fyrir starfsfolk sem a adild
ad pvi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad starfsemi & svidi samremismats hafi verid innt af
hendi 4 videigandi hatt.

Go6gn um menntun og heefi starfsfolks, pjalfun peirra og starfsheimild

Tilkynnti adilinn skal hafa verklagsreglur fyrir hendi til ad skjalfesta ad fullu menntun og haefi sérhvers einstaklings i
hopi starfsfolksins sem tekur patt i starfsemi 4 svidi samreemismats og ad hafisvidmidunin, sem um getur i 1id 3.2., sé¢
uppfyllt. I undantekningartilvikum, ef ekki er haegt ad syna med fullnzgjandi haetti fram 4 pad ad hefisvidmidanir sem
settar eru fram i 1id 3.2. séu uppfylltar, skal tilkynnti adilinn feera rok fyrir pvi hja yfirvaldinu sem ber abyrgd 4 til-
kynntum adilum ad pessir einstaklingar i hopi starfsfolksins hafi starfsheimild til ad sinna tiltekinni starfsemi & svioi
samramismats.

A0 pvi er vardar allt starfsfolk tilkynnts adila, sem um getur 1 lidum 3.2.3 til 3.2.7 skal tilkynnti adilinn koma 4 og vid-
halda:

— t6flu par sem starfsheimildir og abyrgdir starfsfolksins koma skyrt fram, ad pvi er vardar starfsemi 4 svidi sam-
remismats,

— skram sem stadfesta pa pekkingu og reynslu sem krafist er fyrir pa starfsemi 4 svidi samramismats sem pad hefur
starfsheimild fyrir. Skrarnar skulu innihalda rékstudning fyrir skilgreiningu 4 umfangi abyrgda hvers starfsmanns
sem annast mat og skrar yfir pa starfsemi a svidi samraemismats sem hver um sig annast.

Undirverktakar og utanadkomandi sérfraedingar

Tilkynntum adilum er heimilt, med fyrirvara um lid 3.2, ad fela undirverktokum tiltekna, skyrt skilgreinda efnispaetti i
starfsemi 4 svidi samre&mismats.

Ekki skal heimilt ad gera samning vid undirverktaka um uttekt & gaedastjornunarkerfum eda um vorutengda yfirferd i
heild sinni; engu ad sidur mega undirverktakar og utanadkomandi uttektaradilar og sérfreedingar, sem starfa fyrir hond
tilkynnta adilans, inna af hendi hluta af pessari starfsemi. Tilkynnti adilinn sem um er ad reda skal halda fullri &byrgd a
pvi ad hann sé feer um ad leggja fram nagar sannanir fyrir haefni undirverktaka og sérfraedinga til ad sinna sérteekum
verkefnum sinum, ad taka akvardanir byggdar 4 mati undirverktaka og & pvi starfi sem undirverktakar og sérfredingar
sinna fyrir hans hond.

Tilkynntir adilar mega ekki fela undirverktaka eftirfarandi starfsemi:

— a0 fara yfir menntun og hafi og hafa voktun 4 frammistodu utanadkomandi sérfreedinga,

— uttektar- og vottunarstarfsemi ef undirverktakastarfsemin, sem um er ad rada, er fyrir uttektar- eda vottunar-
stofnanir,

— ad radstafa vinnu vid tiltekna starfsemi 4 svidi samraemismats til utanadkomandi sérfredinga,

— ad annast lokaryni og dkvardanatoku.
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Ef tilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um tiltekna starfsemi 4 svidi samraemismats, annadhvort
stofnun/fyrirtaeki eda einstakling, skal hann hafa stefnu par sem pvi er lyst vid hvada skilyrdi megi gera samning vid
undirverktaka og hann skal tryggja ad:

— undirverktakinn uppfylli videigandi krofur i pessum vidauka,
— undirverktakar og utanadkomandi sérfraedingar utvisti ekki vinnu til stofnunar/fyrirteekis eda starfsfolks,

— einstaklingur eda 16gadili sem sotti um samramismat hafi verid upplystur um kréfurnar sem um getur i fyrsta og
60rum undirlio.

Oll undirverktakastarfsemi eda samrad vid utanadkomandi starfsfolk skal skjalfest 4 tilhlydilegan hatt, skal ekki taka til
neinna millilida og skal falla undir skriflegan samning sem tekur m.a. til pagnarskyldu og hagsmunaarekstra. Tilkynnti
adilinn sem um er ad reeda skal bera fulla abyrgd 4 peim verkefnum sem undirverktakar inna af hendi.

Ef undirverktakar eda utanadkomandi sérfraedingar eru notadir i tengslum vid samraemismat, einkum ad pvi er vardar ny
teeki eda teekni, skal tilkynnti adilinn sem um er ad raeda bua yfir innri hefni 4 hverju pvi vorusvidi sem hann er til-
nefndur fyrir til pess ad leida samremismatid i heild sinni, sannprofa ad sérfreedialit séu videigandi og gild og taka
akvardanir vardandi vottun.

Voktun & haefni, pjalfun og reynslumidlun

Tilkynnti adilinn skal koma & verklagsreglum vid upphaflegt mat og aframhaldandi voktun 4 haefni, starfsemi & svidi

samramismats og frammistodu alls starfsfolks, innan hans og utan, og undirverktaka sem taka patt i starfsemi & svidi

samraemismats.

Tilkynntir adilar skulu fara yfir heefi starfsfolks sins med reglulegu millibili, greina pjalfunarparfir og semja pjalfunara-

atlun pannig ad hver starfsmadur fyrir sig geti vidhaldid peirri haefni og pekkingu sem krafist er. { peirri yfirferd skal ad

lagmarki sannprofa ad starfsfolk:

— geri sér grein fyrir logum Sambandsins og landslogum sem eru i gildi vardandi teki, tengdum samhafdum stodlum,
sameiginlegum forskriftum, leidbeiningarskjolum og nidurstddunum Ur samremingarstarfseminni sem um getur {
1id 1.6,

— taki patt 1 innri midlun reynslu og aetluninni um aframhaldandi pjalfun og simenntun sem um getur i lid 3.1.2.

KROFUR VEGNA FERLA

Almennt

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfest ferli fyrir hendi og neegilega ndkvaemar verklagsreglur til ad framkvama sérhverja

starfsemi 4 svidi samraemismats, sem hann er tilnefndur fyrir, sem neer yfir hvert prep fra starfsemi 4 undan framlagn-

ingu umsoknar til dkvardanatdku og eftirlits og, pegar naudsyn krefur, ad teknu tilliti til sérstakra eiginleika hvers tekis
um sig.

Krofurnar, sem melt er fyrir um 1 lidum 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8, skulu uppfylltar sem hluti alpjoédlegrar starfsemi tilkynntra
adila og skulu ekki faldar undirverktaka.

Verdtilbod tilkynnts adila og starfsemi & undan framlagningu umsoknar

Tilkynnti adilinn skal

a) birta, svo adgengilegt sé 6llum, lysingu & peirri malsmedferd vid umsokn sem getur veitt framleidendum vottun hja
honum. [ Iysingunni skal koma fram 4 hvada tungumalum er asattanlegt ad leggja fram gégn og tengd bréf,

b) vera med skjalfestar verklagsreglur um og skjalfestar nanari upplysingar i tengslum vid gjold sem 16gd eru 4 vegna
tiltekinnar starfsemi 4 svidi samramismats og onnur fjarhagsleg skilyrdi sem varda matsstarfsemi tilkynntra adila
vegna tekja,
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c) vera med skjalfestar verklagsreglur i tengslum vid auglysingastarfsemi er vardar samremismatspjonustu hans.
bessar verklagsreglur skulu tryggja ad auglysinga- eda kynningarstarfsemin feli ekki & neinn hatt i sér eda geti leitt
til alyktana um ad samramismat hans muni veita framleidendum skjotari adgang ad markadi eda ad pad sé fljot-
legra, audveldara eda veegara en hja 6drum tilkynntum adilum,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur sem krefjast pess ad farid sé yfir upplysingar fra pvi 4 undan framlagningu
umsoknar, p.m.t. bradabirgdastadfestinguna 4 pvi ad varan falli undir pessa reglugerd og flokkun hennar, adur en

framleidandinn faer verdtilbod sem vardar tiltekid samremismat,

e) tryggja ad allir samningar sem varda starfsemi 4 svidi samreemismats sem fellur undir pessa reglugerd séu gerdir
beint milli framleidandans og tilkynnta adilans en ekki vid adra stofnun/fyrirtaeki.

Y firferd umsokna og samningur
Tilkynnti adilinn skal krefjast formlegrar umsoknar, undirritadrar af framleidanda eda vidurkenndum fulltraa, sem inni-

heldur allar paer upplysingar og yfirlysingar framleidandans sem krafist er m.t.t. videigandi samremismats eins og um
getur 1 IX. til XI. vidauka.

Samningur milli tilkynnts adila og framleidanda skal vera skriflegur og undirritadur af badum adilum. Tilkynnti adilinn
skal geyma hann. { samningnum skulu vera skyrir skilmélar og skilyrdi og hann fela i sér skuldbindingar sem gera til-
kynnta adilanum mogulegar paer adgerdir sem krafist er samkvamt pessari reglugerd, p.m.t. skylda framleidanda ad
upplysa tilkynnta adilann um skyrslugjéf um gat, réttur tilkynnta adilans til ad fella timabundid tr gildi, takmarka eda
draga til baka ttgefin vottord og skylda tilkynnta adilans til ad uppfylla upplysingaskyldur sinar.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad fara yfir umsoknir par sem fjallad er um:

a) ad hvada marki pessar umsoknir eru gagngerdar ad pvi er vardar kréfurnar 1 videigandi samraemismatsferli, gagnvart
samsvarandi vidauka sem sott var um sampykki samkvaemt,

b) sannprofun 4 sérgreiningu 4 vorum, sem falla undir pessar umsoknir, sem teeki og flokkanir peirra eftir pvi sem vid
é"

¢) hvort samreemismatsferlid sem umsekjandinn velur 4 vio fyrir vidkomandi teeki samkvamt pessari reglugerd,
d) getu tilkynnta adilans til ad meta umsoknina & grundvelli tilnefningar sinnar og
e) tiltekileika fullnaegjandi og videigandi tilfanga.

Utkoman r hverri yfirferd umsoknar skal skjalfest. Ef umsoknum er synjad eda paer dregnar til baka skal pad tilkynnt i
rafraena kerfid, sem um getur i 52. gr., og gert adgengilegt fyrir adra tilkynnta adila.

Uthlutun tilfanga

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad tryggja ad starfsfolk med videigandi starfsheimild, rétt-
indi og heefi, sem hefur fullneegjandi reynslu af mati & peim teekjum, kerfum og ferlum og tilheyrandi gégnum sem falla
undir samraemismat, inni af hendi alla starfsemi 4 svidi samraeemismats.

A0 pvi er vardar hverja umsokn skal tilkynnti adilinn dkvarda pau tilfong sem porf er & og tilgreina einn einstakling sem
ber abyrgd 4 ad tryggja ad matid 4 umsokninni sé framkveemt { samreemi vid videigandi verklagsreglur og ad tryggja ad
videigandi tilfong, p.m.t. starfsfolk, séu nytt fyrir hvert og eitt verkefni i matinu. Uthlutun verkefna sem porf er 4 ad
sinna sem hluta af samreemismatinu, og allar sidari breytingar sem gerdar eru a peirri uthlutun, skulu skjalfestar.

Starfsemi 4 svidi samramismats
Almennt

Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skulu annast starfsemi 4 svidi samramismats af faglegum heilindum & hzaesta stigi og
me0 tilskilinni teeknilegri og visindalegri faerni 4 viokomandi svioi.
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Tilkynnti adilinn skal bua yfir sérfraedilegri pekkingu, adstodu og skjalfestum verklagsreglum sem nagja til ad fram-

kvama & skilvirkan hatt pa starfsemi & svidi samraemismats sem tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, er tilnefndur fyrir,

a0 teknu tilliti til videigandi krafna, sem settar eru fram 1 IX. til XI. vidauka, og einkum eftirfarandi krafna:

a0 skipuleggja framkveemd hvers einstaks verkefnis & videigandi hatt,

a0 tryggja ad samsetning matsteymanna sé¢ pannig ad fullnagjandi reynsla sé fyrir hendi i tengslum vid vidkomandi
teekni og ad hlutleegni og 6hadi sé samfelld og ad skipt sé um medlimi i matsteyminu med videigandi millibili,

ad tilgreina rokstudninginn fyrir pvi ad akveda frest til ad ljika starfsemi 4 svidi samraeemismats,

ad meta teeknigdgn framleidandans og lausnir sem voru teknar upp til ad uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i
I. vidauka,

a0 fara yfir verklag og gégn framleidandans sem varda mat & virkni,

a0 fjalla um tengingu ahattustjornunarferlis framleidandans og matsins 4 pvi og greiningu 4 mati a virkni og meta
mikilvaegi pess til ad syna fram & samreemi vid videigandi krofur i I. vidauka,

ad inna af hendi sérteeku verklagsreglurnar sem um getur 1 5. 1id IX. vidauka,

ef um er a0 raeda teki i flokki B eda flokki C, ad meta taeknigdgn um teeki sem eru valin sem demigero,

ad skipuleggja og annast videigandi eftirlitsuttektir og mot med reglubundnum hetti, annast eda d6ska eftir til-
teknum préfunum til ad sannreyna ad gadastjornunarkerfid starfi edlilega og ad annast fyrirvaralausar uttektir &
vettvangi,

ad pvi er vardar toku synishorna af tekjum, ad sannreyna ad framleitt taeki sé i samraemi vid teeknigégnin; i slikum
krofum skal skilgreina videigandi vidmidanir vegna toku synishornanna og préofunaradferdarinnar adur en synis-

hornin eru tekin,

ad meta og sannreyna ad framleidandinn fari ad kr6fum i viokomandi vidaukum.

b6 ad framleidandinn fullyrdi ekki um samraemi vid krofur skal tilkynnti adilinn, ef vid &, taka tillit til fyrirliggjandi

sameiginlegra forsendna, leiObeininga og skjala um bestu starfsvenjur og samheefora stadla.

Uttekt 4 geedastjornunarkerfi

a)

Sem hluti af mati 4 gedastjornunarkerfi skal tilkynntur adili, fyrir uttekt og i samraemi vid skjalfestar verklagsreglur
hans:

— meta pau gdgn sem 16g0 eru fram i samreemi vid vidkomandi vidauka um samraemismat og semja uttektara-
atlun par sem tilgreind eru med skyrum heetti tilheyrandi starfsemi og rétt ro0 sem er naudsynleg til ad syna
fram & heildaryfirferd yfir geedastjornunarkerfi framleidanda og til ad akvarda hvort pad uppfyllir kréfurnar i
pessari reglugerd,

— greina tengsl og skiptingu abyrgdar milli mismunandi framleioslustada og sanngreina birgja og/eda undirverk-
taka framleidandans sem skipta mali og thuga porfina 4 ad gera sérstaka uttekt hja einhverjum pessara birgja
ela undirverktaka eda badum,

— skilgreina 4 skyran hatt, fyrir hverja uttekt sem er audkennd i uttektardetluninni, markmid, vidmidanir og
umfang uttektarinnar og semja uttektardeetlun sem fjallar & fullnaegjandi hatt um og tekur til greina sértaeku
krofurnar fyrir teekin, teeknina og ferlin sem um reedir,

— semja aztlun um urtéku synishorna fyrir teki i flokki B og flokki C vegna mats & teknigdgnum, eins og um
getur 1 II. og III. vidauka, sem ner yfir pad svio slikra teekja sem falla undir umsékn framleidandans, og halda
henni uppfeerdri. Su aztlun skal tryggja ad tekid sé synishorn af 6llum taekjum, sem falla undir vottordid, &
gildistima vottordsins,
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— velja og uthluta framkvemd & einstokum uttektum til starfsfolks sem hefur videigandi réttindi og hefi og
starfsheimild. Vidkomandi hlutverk, abyrgd og heimildir teymisadila skulu skyrt skilgreind og skjalfest.

b) Tilkynnti adilinn skal, & grundvelli uttektaraztlana sem hann hefur tekid saman, i samreemi vid skjalfestar verklags-
reglur sinar:

— gera Uttekt & geedastjornunarkerfi framleidandans til ad sannreyna ad gadastjornunarkerfid tryggi ad teekin, sem
falla par undir, séu i samraemi vid videigandi akvaedi pessarar reglugerdar sem gilda um teki a hverju stigi, fra
honnun gegnum endanlegt gaedaeftirlit til aframhaldandi eftirlits, og skal akvarda hvort kr6furnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar,

— fara yfir og gera uttekt & ferlum og undirkerfum framleidandans, byggt & videigandi teeknigégnum og i pvi
skyni ad akvarda hvort framleidandinn uppfyllir kr6furnar sem um getur i vidkomandi vidauka um samramis-
mat, einkum ad pvi er vardar:

— honnun og préun,

— eftirlit med framleidslu og ferlum,

— framleidslugdgn,

— eftirlit med innkaupum, p.m.t. sannpréfun & keyptum tekjum,

— adgerdir til irbota og forvarnaradgerdir, p.m.t. fyrir eftirlit eftir markadssetningu, og

— eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

— og fara yfir og gera uttekt 4 krofum og dkvaedum sem framleidandinn hefur valid, p.m.t. sem tengjast pvi ad
uppfylla almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i 1. vidauka,

— urtaka ur gdgnunum skal vera med peim heetti ad pad endurspegli ahattu 1 tengslum vid atlada notkun taekisins,
hversu flokin framleidsluteeknin er, svid og flokka tekja sem eru framleidd og hvers konar upplysingar um
eftirlit eftir markadssetningu sem eru fyrir hendi,

— gera uttekt 4 eftirliti med ferlum 4 athafnasvadi birgja framleidandans, ef pad fellur ekki pegar undir uttektara-
@tlunina, ef samraemi fullgerdra taekja vio krofur verdur fyrir verulegum ahrifum af starfsemi birgja og einkum
ef framleidandinn getur ekki synt fram 4 naegilegt eftirlit med birgjum sinum,

— framkvaema mot 4 teknigdgnunum 4 grundvelli deetlunar sinnar um urtdku synishorna og ad teknu tilliti til lidar
4.5.4. ad pvi er vardar mat 4 virkni,

— tilkynnti adilinn skal tryggja ad nidurstodur ur uttektum séu flokkadar & videigandi og samremdan hatt i sam-
reemi vid krofurnar i pessari reglugerd og videigandi stadla eda i samreemi vid skjol um bestu starfsvenjur sem
samreemingarhopurinn um leekningataeki proar eda sampykkir.

4.5.3. Sannprofun voru

Mat & teeknigégnum

AJ pvi er vardar mat 4 teeknigdgnum, sem er framkvamt i samrami vio II. kafla IX. vidauka, skulu tilkynntir adilar bua
yfir fullnaegjandi sérfraedilegri pekkingu, adstdodu og skjalfestum verklagsreglum til ad:

— raostafa starfsfolki med videigandi réttindi og haefi og starfsheimildir til rannsokna 4 einstokum pattum, s.s. notkun
a teeki, lifsamrymanleika, klinisku mati, dheettustjornun og daudhreinsun og

— meta samreemi honnunarinnar vid pessa reglugerd og me0 tilliti til lida 4.5.4. og 4.5.5. betta mat skal fela i sér rann-
sokn 4 framkvaemd framleidanda 4 mottdkuathugunum, athugunum vid vinnslu og lokaathugunum og nidurstédum
ur peim. Ef porf er 4 frekari profunum eda 6drum sdnnunum vegna mats 4 samremi vid krofurnar i pessari reglu-
gerd skal tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, inna af hendi fullnzgjandi eiginleikaprofanir eda profanir 4 rann-
soknarstofu 1 tengslum vid taekid eda gera krofu um ad framleidandinn inni slikar profanir af hendi.



4.54.

128

Gerdarprofanir

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnaegjandi sérfraedilega pekkingu og adstddu til gerdar-
profunar a tekjum i samreemi vid X. vidauka, p.m.t. getu til ad:

— rannsaka og meta teeknigdgn, ad teknu tilliti til lida 4.5.4. og 4.5.5, og sannreyna ad gerdin hafi verid framleidd i
samraemi vio pau gogn,

— koma & fot profunarazetlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega malipaetti sem tilkynnti adilinn parf ad
profa eda lata profa 4 sina abyrgo,

— skjalfesta rokstudning sinn fyrir vali 4 pessum malipattum,

— inna af hendi videigandi rannsoknir og profanir til ad sannreyna ad par lausnir sem framleidandinn tekur upp upp-
fylli almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka. Slikar rannsoknir og profanir skulu
taka til allra proéfana sem eru naudsynlegar til ad sannreyna ad framleidandinn hafi i raun beitt peim videigandi
st60lum sem hann valdi ad nota,

— komast ad samkomulagi vid umsakjandann um pad hvar naudsynlegar profanir verdi framkvamdar ef tilkynntur
adili framkvaemir peer ekki beint,

— taka 4 sig fulla 4byrgd a nidurstooum Ur profunum. Profunarskyrslur sem framleidandinn leggur fram skulu pvi
adeins teknar til greina ad paer hafi verid gefnar ut af samreemismatsadilum sem eru par til baerir og 6hadir fram-
leidandanum.

Sannpréofun med rannsokn og profun & hverri vorulotu

Tilkynnti adilinn skal:

a) vera med skjalfestar verklagsreglur, fullneegjandi sérfreedilega pekkingu og adstddu til sannprofunar med rannsokn
og profun a hverri vorulotu 1 samraemi vid IX. og XI. vidauka,

b) koma & fot profunaraztlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega meelipaetti sem tilkynntur adili parf ad
profa eda lata profa a sina abyrgd til pess ao:

— a0 pvi er vardar taeki i flokki C: stadfesta samreemi teekisins vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordi um gerdar-
profun og vid peer krofur { pessari reglugerd sem gilda um pessi teki,

— a0 pvi er vardar taeki i flokki B: stadfesta samreemi vid teeknigdgnin sem um getur i I1. og I1I. vidauka og vid
paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pessi taeki,

¢) skjalfesta rokstudning sinn fyrir vali & melipattunum sem um getur i b-1id,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur til ad framkvama videigandi mot og profanir til ad sannreyna samreemi tekisins
vid krofurnar i pessari reglugerd med pvi ad rannsaka og profa hverja vorulotu eins og tilgreint er i 5. 1id XI. vid-
auka,

e) vera med skjalfestar verklagsreglur par sem kvedid er 4 um ad na skuli samkomulagi vid umsakjandann ad pvi er
vardar hvenar og hvar naudsynlegar préfanir, sem tilkynnti adilinn framkvaemir ekki sjalfur, verdi inntar af hendi,

f) taka & sig fulla abyrgd 4 nidurstddum ur profunum i samraemi vio skjalfestar verklagsreglur; profunarskyrslur sem
framleidandinn leggur fram skulu pvi adeins teknar til greina ad paer hafi verid gefnar ut af samraemismatsadilum
sem eru par til baerir og 6hadir framleidandanum.

Endurmat 4 mati 4 virkni

Endurmat tilkynntra adila 4 verklagsreglum og gdgnum skal fjalla um nidurstodur ur heimildaleit og alla gildingu, sann-
profun og préfun sem er innt af hendi og alyktanir sem dregnar eru og skal alla jafna innihalda hugleidingar um notkun
annars konar efnivida og efna og taka tillit til umbuda og stodugleika, p.m.t. geymslupols, fullgerds taekis. Ef framleid-
andi hefur ekki tekist & hendur neinar nyjar préfanir eda ef um var ad reda fravik fra verklagsreglum skal tilkynnti
adilinn, sem um er ad reeda, rannsaka 4 gagnryninn hatt pann rokstudning sem framleidandinn leggur fram.
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Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi vardandi matid 4 verklagsreglum og gégnum framleid-
andans sem varda mat & virkni, badi vardandi upphaflegt samremismat og & aframhaldandi grundvelli. Tilkynnti
adilinn skal rannsaka, veita pvi gildingu og sannreyna ad verklagsreglur og gogn framleidandans fjalli a fullneegjandi
hatt um:

a) aatlanagerd, framkvemd, mat, skyrslugjof og uppfaerslu & mati 4 virkni eins og um getur i XIII. vidauka,
b) eftirlit eftir markadssetningu og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,
¢) tengingu vid dhattustjornunarferlio,

d) mat og greiningu & tiltekum gdgnum og mikilvagi peirra ad pvi er vardar ad syna fram a samreemi vid videigandi
krofur i 1. vidauka,

e) bper alyktanir sem dregnar eru ad pvi er vardar klinisku visbendingarnar og samantektina 4 skyrslunni um matid a
virkninni.

[ verklagsreglunum, sem um getur i annarri malsgrein, skal taka tillit til fyrirliggjandi sameiginlegra forskrifta, leidbein-
inga og skjala um bestu starfsvenjur.

Endurmat tilkynnta adilans 4 mati & virkni, eins og um getur i XIII. vidauka, skal taka til:

— etladrar notkunar sem framleidandinn tilgreinir og fullyrdinga sem hann hefur sett fram vardandi teekio,
— a=etlanagerdar vardandi mat & virkni,

— adferdafraedi vio heimildaleit,

— videigandi gagna ur heimildaleit,

— virknirannsokna,

— eftirlit eftir markadssetningu og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

— gildi jafngildis sem haldid er fram i tengslum vid onnur taeki, ad synt sé fram 4 jafngildi, gagna um hentugleika og
alyktana um jafngild og samsvarandi taeki,

— skyrslu um mat 4 virkni,
— gagna i tengslum vid vanefndir & virknirannséknum eda eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

Tilkynnti adilinn sem um er ad reda skal tryggja, i tengslum vid gogn ur virknirannsoknum sem koma fram i mati &
virkni, a0 peer alyktanir sem framleidandinn dregur séu gildar med hlidsjon af sampykktu virknirannsdknaraeetluninni.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad mat & virkni fjalli & fullnegjandi hatt um videigandi kréfur um 6ryggi og virkni, sem
kvedid er 4 um i I. vidauka, ad pad sé adlagad ahettustjornunarkréfunum a videigandi hatt, ad pad sé framkvaemt i sam-
reemi vid XIII. vidauka og ad pad endurspeglist a videigandi hatt i upplysingunum sem veittar eru vardandi taekid.

Sértaekar verklagsreglur

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnaegjandi sérfraedilega pekkingu og adstoou fyrir verk-
lagio, sem um getur i 5. 1id IX. vidauka, sem hann er tilnefndur fyrir.

Ef um er ad rada virknigreiningarprof skal tilkynnti adilinn vera med skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem mida ad
pvi ad uppfylla krofurnar i pessari reglugerd i tengslum vid samrad vid Lyfjastofnun Evropu eda 16gbeaert lyfjayfirvald
vid mat hans 4 slikum gerdum teekja.
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Skyrslugjof

Tilkynnti adilinn skal:

— tryggja a0 Oll prep 1 samra@mismatinu séu skrad pannig ad alyktanir um matid séu skyrar og syni fram a ad fariod sé
a0 krofunum i pessari reglugerd og geti verid hlutleegar sannanir um slika fylgni vid kréfur fyrir adila sem taka
sjalfir ekki patt i matinu, t.d. starfsfolk tilnefningaryfirvalda,

— tryggja ad skrar sem naegja til ad syna greinanlega endurskodunarslod séu til reidu fyrir uttektir & gaedastjornunar-
kerfi,

— skjalfesta med skyrum hetti alyktanir um endurmat sitt & matinu a virkninni i matsskyrslu um mat a virkni,

— a0 pvi er vardar hvert sérteekt verkefni, leggja fram itarlega skyrslu sem skal byggd a st60ludu snidi sem inniheldur
lagmarkssafn patta sem samraeemingarh6purinn um laeekningataeki akvardar.

Skyrsla tilkynnta adilans skal:

— skjalfesta med skyrum hetti itkomuna Ur mati hans og draga skyrar alyktanir af sannpréfuninni 4 pvi hvort fram-
leidandinn fari ad krofunum 1 pessari reglugerd,

— setja fram tilmaeli um lokaryni og ad tilkynnti adilinn taki endanlega akvordun; pessi tilmeli skulu undirritud af
peim einstaklingi i hopi starfsfolks tilkynnta adilans sem ber abyrgdina,

— 16g0 fyrir framleidandann sem um er ad rada.
Lokaryni

Tilkynnti adilinn skal, 4dur en hann tekur endanlega akvordoun:

— tryggja ad starfsfolk, sem feer uthlutad lokaryni og dkvardanatdku er vardar sértaekt verkefni, hafi videigandi starfs-
heimildir og sé ekki sama starfsfolkid og annadist métin,

— stadfesta ad skyrslan eda skyrslurnar og fylgiskjolin sem eru naudsynleg til akvardanatoku, p.m.t. sem vardar lausn
fravika sem komu i 1j6s vid matid, séu fullgerd og fullneegjandi ad pvi er vardar gildissvidid og

— sannreyna hvort um sé ad rada dleyst fravik sem koma i veg fyrir Gitgafu vottords.

Akvardanir og vottanir

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur vegna adkvardanatdku, p.m.t. ad pvi er vardar skiptingu a-
byrgdar vegna ttgafu, timabundinnar nidurfellingar og takmorkunar vottorda og pegar pau eru dregin til baka. bessar

verklagsreglur skulu taka til tilkynningarskyldunnar sem meelt er fyrir um i V. kafla pessarar reglugerdar. Verklags-
reglurnar skulu gera tilkynnta adilanum, sem um er ad rada, kleift ad:

— akveda 4 grundvelli matsskjalanna og fyrirliggjandi vidbotarupplysinga hvort krofurnar 1 pessari reglugerd séu upp-
fylltar,

— akveda 4 grundvelli mats sins 4 mati 4 virkninni og dhaettustjornuninni hvort deetlunin um eftirlit eftir markadssetn-
ingu, p.m.t. dztlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sé fullnegjandi,

— akveoa tiltekna afanga fyrir frekari yfirferd 4 uppfaerou mati & virkni af halfu tilkynnta adilans,
— akveda hvort skilgreina purfi sértaek skilyrdi eda akvaedi vegna vottunarinnar,

— akveda timabil vottunar, sem er ad hamarki 5 ar, a grundvelli nybreytni, ahattuflokkunar, mats & virkni og alyktana
ur aheettugreiningu 4 taekinu,

— skjalfesta med skyrum hetti dkvardanatdku og sampykkisprep, p.m.t. sampykki med undirritun pess einstaklings i
hopi starfsfolksins sem ber abyrgdina,
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— skjalfesta med skyrum haetti abyrgdir og tilhdgun vid bodskipti um akvardanir, einkum ef lokaundirritun vottords er
ekki fra peim sama og peim sem tekur, eda taka, dkvardanir eda uppfyllir ekki kréfurnar sem melt er fyrir um i lid
327,

— gefa vottord(in) ut i samreemi vid lagmarkskrofurnar sem meelt er fyrir um i XII. vidauka, med gildistima sem er ad
hamarki fimm 4ar, og skal tilgreina hvort sérstok skilyrdi eda takmarkanir tengist vottuninni,

— gefa vottord(in) einungis Ut fyrir umsakjandann, og skal ekki gefa ut vottord sem na yfir marga adila,

— tryggja a0 framleidandanum sé tilkynnt um ttkomuna Gr matinu og akvordunina sem af pvi leidir og ad upplysing-
arnar séu ferdar inn i rafreena kerfid sem um getur i 52. gr.

Breytingar og lagfaeringar

Tilkynnti adilinn skal hafa fyrir hendi skjalfestar verklagsreglur og samningsbundid fyrirkomulag vid framleidendur er
varda upplysingaskyldur framleidandans og mat 4 breytingum a:

— sampykktu gadastjornunarkerfi eda -kerfum eda a voruflokknum sem falla par undir,
— sampykktri honnun taekis,
— sampykktri gerd tekis,

— sérhverju efni sem er fellt inn 1 teeki eda notad til ad framleida pad og fellur undir sérteeku verklagsreglurnar i sam-
remi vid 1i0 4.5.5.

Verklagsreglurnar og samningsbundna fyrirkomulagio, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu na yfir radstafanir til ad
ganga Ur skugga um mikilvagi breytinganna sem um getur i fyrstu malsgrein.

Tilkynnti adilinn sem um er ad raeda skal, i samraemi vid skjalfestar verklagsreglur sinar:

— tryggja ad framleidendur leggi fram, til fyrirframsampykkis, datlanir um breytingar eins og um getur i fyrstu mals-
grein og upplysingar sem skipta mali vardandi slikar breytingar,

— meta par breytingar sem lagdar eru til og sannprofa hvort gadastjornunarkerfid eda honnun taekis eda gerd taekis
uppfylli ennpa krofurnar i pessari reglugerd eftir pessar breytingar,

— tilkynna framleidandanum um akvordun sina og leggja fram skyrslu eda, eftir pvi sem vid 4, vidbotarskyrslu sem
skal innihalda rokstuddar alyktanir um mat hans.

Eftirlitsstarf og voktun eftir vottun

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur:

— Dar sem skilgreint er hvernig og hvener eigi ad inna af hendi eftirlitsstarf hja framleidendum. bessar verklagsreglur
skulu fela i sér fyrirkomulag vardandi fyrirvaralausar uttektir hja framleidanda a vettvangi og, eftir atvikum, undir-
verktokum og birgjum sem annast voruprofanir og voktun 4 fylgni vid sérhver skilyrdi sem eru bindandi fyrir fram-
leidendur og tengjast akvordunum um vottun, s.s. uppfeerslur a kliniskum gégnum med fyrirfram akvednu millibili,

— um kembirannsékn 4 vidkomandi heimildum visindalegra og kliniskra gagna og upplysinga eftir setningu 4 markad
sem varda gildissvid tilnefningar hans. Taka skal tillit til slikra upplysinga vid 4etlanagerd og framkvamd eftirlits-
starfs,

— til ad fara yfir gdgn um gat sem hann hefur adgang ad skv. 87. gr. til ad meta ahrif peirra, ef einhver eru, & gildi
vottorda sem eru i gildi. Nidurstddur matsins og allar akvardanir sem teknar eru skulu skjalfestar ndkveemlega.

Tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, skal, vid mottoku upplysinga fra framleidanda eda 16gbarum yfirvéldum um til-
vik vardandi gat, akveda hverjum af eftirfarandi valkostum hann @tlar ad beita:

— ad gripa ekki til adgerda a peim forsendum ad gatartilvikid sé greinilega 6tengt vottuninni sem veitt var,

— ad skoda starfsemi framleidandans og logbeerra yfirvalda og nidurstddurnar ur rannsokn framleidandans til ad
akvarda hvort vottunin sem veitt var sé i heettu eda hvort gripid hafi verio til fullneegjandi adgerda til Grbota,
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— gera Ovenjulegar eftirlitsradstafanir, s.s. ad fara yfir gogn, gera uttektir med skommum fyrirvara eda fyrirvaralaust
og voruprofanir, ef liklegt er ad vottunin sem veitt var sé i haettu,

— auka tioni eftirlitsuttekta,
— yfirfara sérstakar vorur eda ferli vid naestu uttekt 4 framleidanda eda
— gera adra videigandi radstofun.

I tengslum vid eftirlitstittektir hja framleidendum skal tilkynntur adili vera med skjalfestar verklagsreglur til ad:

— framkvaema eftirlitsuttektir hja framleidanda, a.m.k. arlega, sem skulu skipulagdar og framkvemdar i samraemi vid
videigandi krofur i 1i0 4.5.,

— tryggja ad hann meti gégn framleidandans og beitingu dkvaeda er varda gat, eftirlit eftir markadssetningu og eftir-
fylgni med virkni eftir markadssetningu a fullnegjandi hatt,

— taka synishorn af og profa teki og teeknigogn medan 4 uttektum stendur, samkveemt fyrirframskilgreindum vidmio-
unum um téku synishorna og profunaradferdir til ad tryggja ad framleidandinn beiti sampykkta gadastjornunar-
kerfinu med samfelldum haetti,

— tryggja ad framleidandinn fari eftir gdgnum og upplysingaskyldum, sem melt er fyrir um 1 vidkomandi vidaukum,
og ad i verklagi hans sé tekid tillit til bestu starfsvenja vid framkvaemd gadastjornunarkerfa,

— tryggja ad framleidandinn noti ekki gaedastjornunarkerfi eda taekjavidurkenningu 4 villandi hatt,

— afla fullnaegjandi upplysinga til ad dkvarda hvort gedastjornunarkerfid fullnegir afram kréfunum i pessari reglu-
gero,

— fara pess 4 leit vid framleidanda, ef fravik koma i 1j0s, ad hann inni af hendi lagfeeringar, adgerdir til Grbdta og, eftir
atvikum, forvarnaradgerdir og

— ef naudsyn krefur, setja tilteknar takmarkanir 4 vidkomandi vottord eda fella pad timabundid ur gildi eda draga pad
til baka.

Tilkynnti adilinn skal, ef pad er tilgreint sem hluti af skilyrdunum fyrir vottun:

— framkvama itarlega endurskodun & nyjustu uppferslu framleidandans a mati & virkni, byggt a eftirliti framleid-
andans eftir markadssetningu, a eftirfylgni hans med virkni eftir markadssetningu og a kliniskum heimildum sem
eiga vi0 um astandid sem verid er ad medhdndla med tekinu, eda & kliniskum heimildum sem eiga vid um sam-
svarandi teeki,

— skjalfesta med skyrum heetti Gtkomuna ur itarlegu endurskoduninni og beina dllum sérstokum athugunarefnum til
framleidandans eda setja tilteknar takmarkanir 4 hann,

— tryggja ad nyjasta uppferslan 4 mati &4 virkni endurspeglist 4 videigandi hatt i notkunarleidbeiningum og, eftir
atvikum, 1 samantekt um 6ryggi og virkni.

Endurvottun

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi ad pvi er vardar yfirferd vegna endurvottunar og endur-
nyjun vottorda. Endurvottun sampykktra gedastjérnunarkerfa eda ESB-matsvottorda um teknigdgn eda ESB-vottorda
um gerdarprofun skal fara fram a.m.k. &4 fimm ara fresti.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur sem varda endurnyjun & ESB-matsvottordum um teknigdgn
og ESB-vottordum um gerdarprofun og pessar verklagsreglur skulu ttheimta ad framleidandinn sem um er ad reda
leggi fram samantekt um breytingar og visindalegar nidurstodur vardandi tekid, p.m.t.:

a) hvers konar breytingar & teekinu sem var sampykkt upphaflega, p.m.t. breytingar sem enn hefur ekki verid tilkynnt
um,

b) reynsla sem fengist hefur af eftirliti eftir markadssetningu,
¢) reynsla af dhaettustjornun,

d) reynsla af pvi ad uppfera sonnun fyrir fylgni vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I.
vidauka,
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e) reynsla af pvi a0 fara yfir mat & virkni, p.m.t. nidurstdour r 6llum virknirannséknum og eftirfylgni med virkni eftir

markadssetningu,

f) breytingar 4 krofum, 4 ihlutum taekis eda a visindalegu umhverfi eda lagaumhverfi,

g) breytingar 4 samhaefoum stéolum, sem er beitt eda eru nyir, sameiginlegum forskriftum eda jafngildum gégnum og

h) breytingar a leknisfredi-, visinda- og taeknipekkingu, s.s.:

nyjar medferoir,

breytingar a profunaradferdum,

nyjar visindalegar nidurstodur um efnividi og hluti, p.m.t. nidurstédur um lifsamrymanleika peirra,
reynsla af rannsoknum um samberileg teki,

gdgn ur skram og fra skraningarstofum,

reynsla af virknirannsdknum med sambarilegum tekjum.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad meta upplysingarnar sem um getur i annarri undirgrein
og skal gefa sérstakan gaum ad kliniskum gégnum ur eftirliti eftir markadssetningu og starfsemi a svidi eftirfylgni med
virkni eftir markadssetningu, sem hefur verid innt af hendi fra fyrri vottun eda endurvottun, p.m.t. videigandi upp-
feerslum & skyrslum framleidandans um mat a virkni.

Til ad taka akvordun um endurvottun skal tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, nota sému adferdir og meginreglur og
fyrir 4kvordunina um upphaflegu vottunina. Ef naudsyn krefur skal koma & sérstokum eydublodum vegna endur-
vottunar, ad teknu tilliti til peirra radstafana sem 4 ad gera fyrir vottunina, s.s. umsokn og yfirferd umsoknar.
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VIII. VIDAUKI

FLOKKUNARREGLUR

FRAMKVZAMDAREGLUR
Beiting flokkunarreglna skal fara eftir @tludum tilgangi teekjanna.

Ef teekid sem um er ad reda er @tlad til notkunar i samsetningu med 60ru teki skulu flokkunarreglurnar gilda sérstak-
lega fyrir hvert teeki um sig.

Fylgihlutir fyrir leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi skulu flokkadir sem slikir, adskilid fra tekinu sem peir eru
notadir meo.

Hugbunadur sem stjornar teeki eda hefur ahrif a notkun taekis skal falla i sama flokk og teekid.

Ef hugbtnadurinn er 6hadur 61lum 60rum taekjum skal hann flokkadur sem slikur.

Efni til kvordunar sem eru atlud til notkunar med teki skulu flokkud i sama flokk og teekid.

Samanburdarefni med megindleg eda eigindleg uthlutud gildi sem eru atlud fyrir eitt sérteekt greiniefni eda morg
greiniefni skulu flokkud i sama flokk og teekid.

Framleidandinn skal taka tillit til allra reglna um flokkun og framkvemd til ad dkvarda tilhlydilega flokkun fyrir teekio.

Ef framleidandinn gefur upp margs konar @tladan tilgang taekis og af pvi leidir ad taekid fellur i fleiri en einn flokk skal
pad flokkad i heerri flokkinn.

Ef margar flokkunarreglur gilda um sama taekid skal st regla gilda sem leidir til haerri flokkunar.
Hver flokkunarregla gildir um skimunargreiningar, stadfestingargreiningar og vidbotargreiningar.
FLOKKUNARREGLUR

1. regla

Teki sem eru atlud til eftirfarandi notkunar eru i flokki D:

— greining & pvi hvort smitefni er fyrir hendi, eda vahrif fra pvi, i bl6oi, blédhlutum, frumum, vefjum eda liffeerum
eda i einhverjum afleidum beirra til ad meta hentugleika beirra til inngjafar, igreedslu eda frumugjafar,

— greining 4 pvi hvort smitefni er fyrir hendi, eda véhrif frd pvi, sem veldur lifshettulegum sjikdémi med mikilli a-
haettu 4, eda grun um mikla ahettu 4, Gtbreidslu,

— akvordun a smitalagi lifsheettulegs sjukdoms par sem voktun er mjog mikilvaeg i pvi ferli ad medhondla sjuklinginn.
2. regla

Taeki sem atlud eru til blodflokkunar eda vefjagreiningar til ad tryggja onemisfreedilegt samhafi blods, blodhluta,
frumna, vefja eda liffeera sem eru @tlud til inngjafar eda igreedslu eda frumugjafar eru i flokki C nema pegar pau eru
etlud til ad dkvarda einhver af eftirfarandi merkiefnum:

— ABO-kerfi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-kerfi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS (e)],
— Kell-kerfi [Kell (K)],

— Kidd-kerfi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— Duffy-kerfi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

en i pvi tilviki eru pau i flokki D.
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3. regla

Teaeki eru i flokki C ef pau eru atlud:

a) til ad greina hvort smitefni sem smitast vid kynmok er fyrir hendi eda vahrif fra pvi,

b) til ad greina hvort sykill er til stadar i heila- og manuvokva eda blodi an mikillar ahaettu 4, eda gruns um mikla &-
heettu 4, utbreidslu,

c) til ad greina hvort sykill er til stadar ef umtalsverd heatta er 4 pvi ad rong nidurstada myndi valda dauda eda mikilli
fotlun einstaklings, fosturs eda fosturvisis, sem verid er ad profa, eda atkveemis einstaklingsins,

d) til skimunar 4 konum a forburdarskeidi til ad akvarda dnemisstddu peirra gagnvart smitefnum,

e) til ad akvarda stodu smitandi sjikdoms eda onamisstodu ef hatta er & ad rong nidurstada myndi leida til
akvordunar um medferd sjuklings sem myndi leida af sér lifshaettulegt astand fyrir sjuklinginn eda afkveemi hans,

f) til notkunar sem virknigreiningarprof,

g) til ad akvarda a hvada stigi sjukdomur er (e. disease staging) ef hatta er 4 ad réng nidurstada myndi leida til
akvordunar um medferd sjuklings sem myndi leida af sér lifsheettulegt astand fyrir sjuklinginn eda atkvemi hans,

h) til notkunar vid skimun, greiningu eda til ad dkvarda a hvada stigi krabbamein er,
i)  til erfoafredilegra profana & ménnum,

j)  til ad vakta magn lyfja, efna eda liffredilegra efnispatta ef heetta er 4 ad rong nidurstada myndi leida til akvordunar
um medferd sjuklings sem myndi leida af sér lifsheettulegt astand fyrir sjuklinginn eda afkvami hans,

k) til a0 medhondla sjiklinga sem pjast af lifshaettulegum sjikdoémi eda astandi,
1) til ad skima fyrir fedingargdllum i fosturvisi eda fostri,

m) til ad skima fyrir feedingargéllum i1 nyfeeddum bérnum ef mistdk vid greiningu og medhdndlun slikra galla geta leitt
til lifsheettulegs 4stands eda alvarlegrar fotlunar.

4. regla

a) Teeki sem eru @tlud til sjalfsprofunar eru i flokki C, ad undanskildum tekjum til ad greina pungun, til frjésemis-
profana og til ad akvarda kolesterolgildi og tekjum til ad greina glukodsa, raudkorn, hvitkorn og bakteriur i pvagi
sem eru 1 flokki B.

b) Teki sem eru tlud til neerrannsokna eru flokkud sem slik.
5. regla
Eftirfarandi taeki eru 1 flokki A:

a) vorur til almennrar notkunar 4 rannsdknarstofum, fylgihlutir sem btia ekki yfir mikilvegum eiginleikum, jafna-
lausnir, skolvokvar og hefdbundnir rektunarmidlar og vefjafraedileg litunarefni sem framleidandinn atlast til ad
henti fyrir greiningaradferdir i glasi sem tengjast sérstakri rannsokn,

b) taeki sem framleidandinn &tlar sérstaklega til notkunar vid greiningaradferdir i glasi,
c) synailat.
6. regla

Teaeki sem falla ekki undir framangreinda flokkun eru i flokki B.

7. regla

Taki sem eru samanburdartaki an uthlutadra megindlegra eda eigindlegra gilda eru i flokki B.
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1X. VIDAUKI

SAMRAMISMAT BYGGT A GAPASTIORNUNARKERFI OG MATI A TAKNIGOGNUM

1. KAFLI

GADASTIORNUNARKERFI

Framleidandinn skal koma & fot, skjalfesta og koma i framkvemd gadastjornunarkerfi, eins og lyst er i 8. mgr. 10. gr.,
og vidhalda skilvirkni pess allan vistferil teekjanna sem um er ad rada. Framleidandinn skal tryggja beitingu gaeda-
stjornunarkerfisins, eins og tilgreint er i 2. 1id, og skal falla undir uttekt, eins og meelt er fyrir um i lidum 2.3 og 2.4, og
saeta eftirliti eins og tilgreint er i 3. 1id.

Mat & a gedastjornunarkerfi
Framleidandinn skal leggja umsokn um mat & gedastjornunarkerfi sinu fyrir tilkynntan adila. Umséknin skal innihalda:

— Nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstodvar hans og sérhvern framleidslustad til viobotar sem fellur
undir geedastjornunarkerfio og, ef vidurkenndur fulltriii leggur fram umsokn framleidandans, natn vidurkennda full-
trians og heimilisfang skradrar starfsstoovar hans,

— allar upplysingar sem skipta mali um taeki eda flokk teekja sem fellur undir geedastjornunarkerfio,

— skriflega yfirlysingu um ad umsékn hafi ekki verid 16gd fram hja 60rum tilkynntum adila vegna sama taekjatengda
gadastjornunarkerfisins eda upplysingar um sérhverja fyrri umsokn fyrir sama tekjatengda geedastjornunarkerfio,

— drog ad ESB-samremisyfirlysingu, 1 samraemi vid 17. gr. og IV. vidauka, fyrir pa gerd tekisins sem fellur undir
samraeemismatsferlid,

— gogn um gaedastjornunarkerfi framleidandans,

— skjalfesta lysingu & verklagsreglunum sem eru fyrir hendi til ad uppfylla paer skyldur sem leida af gaedastjornunar-
kerfinu og krafist er samkvemt pessari reglugerd og skuldbindingu framleidandans, sem um er ad reda, um ad
beita pessum verklagsreglum,

— lysingu 4 peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad tryggja ad gadastjornunarkerfid verdi afram fullnaegjandi
og arangursrikt og ad framleidandinn takist & hendur ad beita pessum verklagsreglum,

— gogn um eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu og, eftir atvikum, azetlun um eftirfylgni med virkni eftir
markadssetningu og per verklagsreglur sem komid er a til ad tryggja ad farid sé ad skuldbindingum sem leida af
akveedum um gat sem sett eru fram i 82. til 87. gr.,

— lysingu & peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda eftirlitskerfinu eftir markadssetningu uppferdu og,
eftir atvikum, aztluninni um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og verklagsreglurnar sem tryggja a0 farid
sé ad skuldbindingum sem leida af dkvadunum um gat, sem sett eru fram i 82. til 87. gr., sem og skuldbindingu
framleidandans ad beita pessum verklagsreglum,

— gbgn um aztlun um mat a virkni og

— lysingu 4 peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda azetluninni um mat 4 virkni uppfeerdri, ad teknu tilliti
til vidurkenndrar taekni.

Innleiding geedastjornunarkerfisins skal tryggja ad farid sé ad dkvedum bessarar reglugerdar. Oll atridi, kréfur og
akveadi, sem framleidandinn tok upp vegna gaedastjornunarkerfis sins, skulu skjalfest a4 kerfisbundinn og skipulagdan
hatt i formi geedahandbokar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. geedaaatlana, gaedaskipulags og gadaskyrsina.
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Enn fremur skulu gogn sem 4 ad leggja fram vegna mats 4 gadastjornunarkerfinu einkum innihalda fullnaegjandi lys-

ingu a:

a) gaedamarkmidum framleidandans,

b) skipulagi rekstursins og einkum:

stjornskipulagi vardandi Gthlutun abyrgdar til starfsfolks i tengslum vid mikilvaegt verklag, abyrgd starfsfolks i
stjornunarstodum og skipulagsvaldi peirra,

adferdum vid ad vakta hvort rekstur gadastjornunarkerfisins er skilvirkur og einkum getu kerfisins til ad na
fram peirri honnun og geedum teekja sem Oskad er eftir, p.m.t. eftirlit med teekjum sem uppfylla ekki krofur,

ef annar adili annast honnun, framleidslu og/eda endanlega sannprofun og profun a tekjum eda hluta af pessum
ferlum: adferdum vid ad vakta skilvirka starfraekslu gedastjornunarkerfisins og einkum tegund og umfang eftir-
lits sem haft er med hinum adilanum,

ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i adildarriki: drogum ad umbodi vegna tilnefningar a vidur-
kenndum fulltriia og bréfi fra vidurkennda fulltrGanum um pau aform hans ad taka vid umbodinu,

c) verklagi og taekni til ad vakta, sannreyna, veita gildingu og stjorna honnun tekja og samsvarandi gognum sem og

gbgnum og skrdm sem verda til 1 tengslum vid petta verklag og teekni. Petta verklag og tekni skulu sérstaklega
varda eftirfarandi:

stefnudetlun um reglufylgni, p.m.t. ferli til ad greina videigandi lagaskilyrdi, heefi, flokkun, medhondlun jatn-
gildis, val 4 samremismatsferlum og fylgni vid pau,

akvordun a gildandi almennum kréfum um oryggi og virkni og lausnum til ad uppfylla pessar krofur, ad teknu
tilliti til gildandi sameiginlegra forskrifta og, ef pad er valid, samhefora stadla,

aheettustjornun, eins og um getur i 3. 1id L. vidauka,

mat & virkni skv. 56. gr. og XIII. vidauka, p.m.t. eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

lausnir til ad uppfylla gildandi sértaekar krofur sem varda honnun og smidi, p.m.t. videigandi forkliniskt mat,
einkum krofurnar 1 II. kafla 1. vidauka,

lausnir til ad uppfylla gildandi sértaekar kréfur sem varda upplysingar sem 4 ad athenda med tekinu, einkum
krofurnar i I11. kafla 1. vidauka,

aoferdir til ad sanngreina tackid, sem eru teknar saman og haldid uppfaerdum, Ut fra teikningum, forskriftum eda
60rum videigandi gégnum & hverju stigi framleidslunnar og

stjornun breytinga 4 honnun eda geedastjornunarkerfi,

d) teekni til sannprofunar og gaedatryggingar 4 framleidslustigi og einkum pau ferli og verklagsreglur sem skal nota,

einkum ad pvi er vardar daudhreinsun og videigandi gégn, og

e) videigandi profanir og tilraunir sem 4 ad framkvama fyrir framleidslu, medan a henni stendur og eftir hana, med

hvada tidni per eiga ad fara fram og profunarbunad sem a ad nota; pad skal unnt ad rekja kvordun a pessum
profunarbtinadi til baka 4 fullneegjandi hatt.

AQ auki skal framleidandinn veita tilkynnta adilanum adgang ad teeknigdgnunum sem um getur i II. og III. vidauka.
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Uttekt

Tilkynnti adilinn skal gera tttekt 4 gaeedastjornunarkerfinu til ad akvarda hvort pad uppfyllir krofurnar sem um getur i 1id
2.2. Ef framleidandinn notar samhafdan stadal eda sameiginlegar forskriftir sem varda gadastjornunarkerfi skal til-
kynnti adilinn meta samramid vid pessa stadla eda sameiginlegu forskriftirnar. Tilkynnti adilinn skal ganga ut fra pvi ad
gedastjornunarkerfi sem uppfyllir videigandi samhafda stadla eda sameiginlegar forskriftir sé i samraemi vid krofurnar
sem falla undir pessa stadla eda sameiginlegu forskriftir nema hann geti rokstutt 4 videigandi hatt hvers vegna hann
gerir pad ekki.

Uttektarhopur tilkynnta adilans skal innihalda a.m k. einn medlim med fyrri reynslu af mati 4 vickomandi taekni i sam-
reemi vid 1i0i 4.3. til 4.5. 1 VII. vidauka. Vid adstedur par sem slik reynsla er ekki augljos eda videigandi skal tilkynnti
adilinn leggja fram skjalfestan rokstudning fyrir samsetningu pessa hops. Matsferlid skal innihalda uttekt & athafhasveeoi
framleidandans og, ef vid 4, & athafhasvaedi birgja framleidandans og/eda undirverktaka til ad sannprofa framleidsluna
og onnur videigandi ferli.

Ennfremur, ef um er ad reda teki i flokki C, skal mat 4 teknigdgnum er varda taeki sem eru valin sem demigerd, i sam-
reemi vid akvaedin 1 lidum 4.4 til 4.8., fylgja med matinu 4 gaedastjornunarkerfinu. Vid val 4 demigerdum synishornum
skal tilkynnti adilinn taka tillit til birtu leidbeininganna sem samramingarhdpurinn um laekningataeki pr6adi skv. 99. gr.,
og einkum til nybreytni teekninnar, hugsanlegra dhrifa 4 sjuklinginn og hefdbundna laeknismedferd, likinda i honnunar-,
teekni- og framleidsluadferdum og, eftir atvikum, daudhreinsunaradferdum, etlads tilgangs og nidurstadna r Sllum fyrri
mdtum sem skipta mali og hafa verid framkvaemd i samraeemi vid pessa reglugerd. Tilkynnti adilinn, sem um er ad r&da,
skal skjalfesta rokstudning sinn fyrir peim synishornum sem tekin eru.

Ef geedastjornunarkerfid er i samreemi vio vioeigandi dkvaedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa Gt ESB-
vottord fyrir geedastjornunarkerfid. Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um pa akvordun sina ad gefa vott-
ordid ut. Akvérdunin skal innihalda alyktanir um uttektina og rokstudda skyrslu.

Framleidandinn, sem um er ad reda, skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkti gaedastjérnunarkerfido um allar a-
etlanir um umtalsverdar breytingar 4 gaedastjornunarkerfinu eda 4 sviodi tekja sem pad tekur til. Tilkynnti adilinn skal
meta peer breytingar sem lagdar eru til, akvarda hvort porf er & vidbotaruttektum og sannprofa hvort gedastjérnunar-
kerfid uppfyllir ennpéd krofurnar, sem um getur i 1id 2.2., eftir pessar breytingar. Hann skal tilkynna framleidandanum
um akvordun sina sem skal fela 1 sér alyktanir um uttektina og, eftir atvikum, alyktanir um vioboétarattektir. Sampykki
fyrir 6llum umtalsverdum breytingum 4 gaedastjornunarkerfi eda svidi tekja sem pad tekur til skal vera i formi vidbotar
vid ESB-vottordid fyrir geedastjornunarkerfio.

Eftirlitsmat sem gildir um taeki 1 flokki C og flokki D

Markmidid med eftirliti er ad tryggja ad framleidandinn uppfylli skyldurnar sem leida af sampykktu geedastjornunar-
kerfi 4 videigandi hatt.

Framleidandinn skal veita tilkynnta adilanum heimild til ad annast allar naudsynlegar uttektir, p.m.t. uttektir & vettvangi,
og veita honum allar videigandi upplysingar, einkum:

— gogn um gadastjornunarkerfi sitt,

— goOgn um allar nidurstdour og alyktanir fyrir demigert synishorn af taekjum vegna beitingar aztlunarinnar um eftirlit
eftir markadssetningu, p.m.t. detlunarinnar um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, og akvaedanna um gat
sem sett eru fram i 82. til 87. gr.,

— gbgn sem melt er fyrir um i peim hluta gaedastjornunarkerfisins sem tengist honnun, s.s. nidurstddur ur greiningum,
utreikningum og préfunum og lausnirnar sem voru notadar ad pvi er vardar dhattustjornun, eins og um getur i 4. 1id
I. vidauka,

— gbgn sem meelt er fyrir um i peim hluta gadastjornunarkerfisins sem tengist framleidslu, s.s. gadaeftirlitsskyrslur
og profunargdgn, kvordunargdgn og skrar yfir menntun og haefi vidkomandi starfsfolks.
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tilkynntir adilar skulu med reglubundnum heetti, a.m.k. &4 12 manada fresti, annast videigandi uttektir og mot til ad ganga
ur skugga um ad framleidandinn, sem um er ad reda, beiti sampykkta gaedastjornunarkerfinu og astluninni um eftirlit
eftir markadssetningu. Pessar uttektir og pessi mot skulu taka til uttekta & athafhasvaedi framleidandans og, ef vio 4, &
athafnasveadi birgja hans og/eda undirverktaka. Pegar slikar uttektir & vettvangi fara fram skal tilkynnti adilinn, ef naud-
syn krefur, inna af hendi profanir eda fara fram a profanir til ad ganga ur skugga um ad gadastjornunarkerfid starfi rétt.
Hann skal lata framleidandanum i té eftirlitstittektarskyrslu og, ef profun hefur verid framkvaemd, profunarskyrslu.

Tilkynnti adilinn skal framkvama af handahofi a.m.k. eina fyrirvaralausa uttekt & vettvangi a athafnasvaedi framleid-
andans & fimm ara fresti og, eftir pvi sem vi0 4, & athafnasvaedum birgja framleidandans og/eda undirverktaka sem
heimilt er ad sameina vid reglubundna eftirlitsmatid, sem um getur i 1id 3.3., eda framkvema til viobotar vid umrett
eftirlitsmat. Tilkynnti adilinn skal koma a aaetlun fyrir slikar fyrirvaralausar tttektir a vettvangi en skal ekki greina fram-
leidandanum fra pvi.

Tilkynnti adilinn skal, innan ramma slikra fyrirvaralausra uttekta & vettvangi, profa fullnegjandi synishorn af peim
teekjum sem eru framleidd eda fullnagjandi synishorn Gr framleidsluferlinu til ad sannreyna ad framleidda tekid sé i
samraemi vid teknigognin. Adur en fyrirvaralausar uttektir 4 vettvangi eru gerdar skal tilkynnti adilinn tilgreina vid-
eigandi vidmidanir fyrir Grtdku synishorna og préfunaradferd.

[ stad urtokunnar sem um getur i annarri undirgrein, eda til vidbotar vid hana, skulu tilkynntir adilar taka synishorn af
teekjum af markadi til ad sannreyna ad framleidda teekid sé i samreemi vid taknigdgnin. Adur en synishornid er tekid
skal tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, tilgreina videigandi vidmidanir fyrir Grtoku synishorna og préfunaradferd.

Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum, sem um er ad raeda, i té skyrslu um tuttekt a vettvangi sem skal innihalda, ef
vid 4, nidurstddur Gr profuninni 4 synishorninu.

Efum er ad reda teeki i flokki C skal eftirlitsmatid einnig fela i sér mat & teeknigdgnum, eins og um getur i lidum 4.4 til
4.8, fyrir teekid eda taekin, sem um er ad reeda, 4 grundvelli fleiri demigerdra synishorna sem eru valin i samrami vid
rokstudninginn sem tilkynnti adilinn skjalfestir i samraemi vid pridju undirgrein i 1id 2.3.

Tilkynntir adilar skulu tryggja ad samsetning matsteymisins s¢ pannig ad fullneegjandi reynsla sé fyrir hendi m.t.t. mats
4 vidkomandi tekjum, kerfum og ferlum og aframhald hlutlaegni og hlutleysis; petta skal fela i sér ad skipt s€¢ um med-
limi 1 matsteyminu med videigandi millibili. Almenna reglan er st ad yfirattektarmadur skal hvorki stjorna uttektum né
taka patt i peim lengur en i prju ar samfleytt hja sama framleidanda.

Ef tilkynnti adilinn finnur fravik milli synishornsins af teekjunum sem eru framleidd eda eru af markadi og forskriftanna,
sem melt er fyrir um i teeknigdgnunum eda 1 sampykktu honnuninni, skal hann fella vidkomandi vottord timabundid ur
gildi, draga pad til baka eda takmarka pad.

II. KAFLI

MAT A TAKNIGOGNUM

Mat & teknigdgnum tekja i flokki B, flokki C og flokki D og sannpréfun framleidslulotu sem gildir um teeki i flokki D

Til vidbotar vid skylduna sem melt er fyrir um i 2. 1i0 skal framleidandi tekja leggja fram umsokn hja tilkynnta
adilanum um mat 4 teknigdgnum sem varda teeki sem hann hyggst setja & markad eda taka i notkun og sem fellur undir
gaedastjornunarkerfid sem um getur i 2. 1id.

{ umsokninni skal 1ysa honnun, framleidslu og virkni takisins sem um er ad raeda. Hiin skal innihalda tzeknigdgnin eins
og um getur i II. og III. vidauka.



4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

140

Efum er ad raeda teki til sjalfsprofunar eda naerrannsokna skal umsoknin einnig innihalda peettina sem um getur i b-1id i
1io 5.1.

Tilkynnti adilinn skal lata starfsfolk sem starfar hja honum, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi mat
a tekninni og tekjunum, sem um er ad reda, og mat 4 kliniskum visbendingum rannsaka umsoknina. Tilkynnti adilinn
getur krafist pess ad umsoknin verdi fullgerd med pvi ad lata framkvaema frekari profanir eda farid fram 4 ad frekari
sannanir verdi lagdar fram til ad unnt sé ad meta samreemi vid videigandi krofur pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn
skal framkvaema fullnaegjandi eiginleikaprofanir eda profanir a4 rannsoknarstofu & taekinu eda fara fram 4 ad framleid-
andinn framkvami slikar profanir.

Tilkynnti adilinn skal fara yfir kliniskar visbendingar, sem framleidandinn leggur fram i skyrslu um mat & virkni, og
tengt mat & virkni sem var innt af hendi. Tilkynnti adilinn skal nota teekjarannsakendur (e. device reviewer), sem radnir
eru til starfa, med nega kliniska reynslu og p.m.t. nota utanadkomandi kliniska sérfreedinga med beina og nylega pekk-
ingu sem vardar kliniska notkun taekisins sem um er ad reeda, ad pvi er vardar pessa yfirferd.

Vid adstaedur pegar kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni & gdgnum um teeki sem fullyrt er ad séu
jafngild teekinu sem verid er ad meta skal tilkynnti adilinn meta hentugleika pess ad nota slik gdgn, ad teknu tilliti til
patta & bord vid nyjar abendingar og nysképun. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heetti alyktanir sinar um
jafngildid sem haldid er fram og um mikilveegi og naegjanleika gagnanna til ad syna fram 4 samreemi vio krofur.

Tilkynnti adilinn skal sannprofa ad klinisku visbendingarnar og matid 4 virkninni séu fullnaegjandi og skal sannprofa
per alyktanir sem framleidandinn dregur um samrzemi vid vidkomandi almennar krofur um Sryggi og virkni. I peirri
sannprofun skal taka tillit til pess hvort akvordun 4 avinningi-aheettu, aheettustjornun, notkunarleidbeiningar, notenda-
pjalfun og aatlun framleidandans um eftirlit eftir markadssetningu eru fullnegjandi og hun skal fela i sér uttekt & porf-
inni fyrir tillagda azetlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og, eftir atvikum, hversu fullnagjandi htn er.

Tilkynntur adili skal, 4 grundvelli mats sins 4 kliniskum visbendingum, taka til athugunar mat 4 virkni og akvordun a
avinningi-ahattu og hvort skilgreina purfi tiltekna afanga til ad gera tilkynnta adilanum kleift ad fara yfir uppfeerslur a
kliniskum visbendingum sem leida af eftirliti eftir markadssetningu og gdgnum ur eftirfylgni med virkni eftir markads-
setningu.

Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heetti utkomuna Gr mati sinu i matsskyrslunni um mat 4 virkni.

Adur en tilkynnti adilinn gefur it ESB-matsvottord um tacknigdgn skal hann éska eftir pvi ad tilvisunarrannsoknarstofa
ESB, ef hun hefur verid tilnefnd i samremi vid 100. gr., sannpréfi ad virknin sé samkvemt fullyrdingum framleid-
andans og ad tekid sé i samreemi vid sameiginlegu forskriftirnar, pegar peer eru til reidu, eda i samraemi vid adrar lausnir
sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig. Sannpréfunin skal innihalda rannséknar-
stofuprofanir fra tilvisunarrannsoknarstofu ESB eins og um getur i 5. mgr. 48. gr.

bar ad auki skal tilkynnti adilinn, i tilvikum sem um getur i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, hafa samrad vid vio-
eigandi sérfredinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, i samrami vid verklagsreglurnar sem meelt er
fyrir um 1 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, vardandi skyrslu framleidandans um mat & virkni.

Tilvisunarrannsoknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

Visindalegt alit tilvisunarrannsoknarstofu ESB og, eftir atvikum, skodanir sérfreedinganna sem samrad var haft vid sam-
kvemt verklagsreglunum sem melt er fyrir um i 6. mgr. 48. gr. og allar mégulegar uppfeerslur skulu fylgja med i
gbognum tilkynnta adilans vardandi taekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma fram i
visindalega alitinu fra tilvisunarrannsoknarstofu ESB pegar hann tekur akvordun sina og, eftir atvikum, til skodana sem
sérfreedingarnir, sem samrad er haft vid skv. 6. mgr. 48. gr., setja fram. Tilkynnti adilinn skal ekki athenda vottordid ef
visindalegt 4lit tilvisunarrannsoknarstofu ESB er ohagstaett.
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Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum i té skyrslu um matid 4 teknigdégnunum, p.m.t. matsskyrslu um mat &
virkni. Ef tekid er i samraemi vid videigandi akveeoi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-matsvottord
um teeknigdgn. Vottordid skal innihalda alyktanir um matid & teeknigdgnunum, skilyrdi fyrir gildi vottordsins, pau gégn
sem parf til ad sanngreina sampykkta taekid og, eftir bvi sem vid 4, lysingu a etludum tilgangi taekisins.

Breytingar a4 sampykktu teeki skulu uitheimta sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it ESB-matsvottordid um taekni-
gogn ef slikar breytingar gaetu haft ahrif a4 6ryggi og virkni tekisins eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um vardandi
notkun taekisins. Ef framleidandinn fyrirhugar ad innleida einhverjar af framangreindum breytingum skal hann upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf ut ESB-matsvottordid um taeknigdgn, um pad. Tilkynnti adilinn skal meta fyrirhugadar breyt-
ingar og akveda hvort paer Gtheimti nytt samreemismat i samrami vid 48. gr. eda hvort haegt sé ad taka 4 peim med vio-
bati vid ESB-matsvottordid um taknigdgn. [ sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta breytingarnar, tilkynna
framleidandanum um akvordun sina og, ef breytingarnar eru sampykktar, lata honum i té vidbeti vid ESB-
matsvottordid um teeknigdgnin.

Ef breytingarnar geta haft ahrif 4 fylgni vid sameiginlegu forskriftirnar eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur,
sem voru sampykktar med ESB-matsvottordinu um teknigdgn, skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid tilvisunarrann-
soknarstofu ESB sem tok patt i upphaflega samradinu til ad stadfesta ad fylgni vid sameiginlegar forskriftir eda vid
adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt oryggis- og virknistig, sé¢ vidhaldid.

Tilvisunarrannsoknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

Framleidandinn skal framkvama profanir & hverri framleidslulotu teekja til ad sannprofa samreemi framleiddra taekja i
flokki D. Eftir ad pessu eftirliti og profunum er lokid skal hann tafarlaust senda tilkynnta adilanum skyrslurnar sem
skipta mali um pessar profanir. Framleidandinn skal enn fremur gera synishorn r framleidslulotum taekja adgengileg
fyrir tilkynnta adilann i samreemi vid fyrirframakvedin skilyrdi og itarlegt fyrirkomulag par sem koma skal fram ad til-
kynnti adilinn eda framleidandinn skuli senda synishorn ur framleidslulotum tekjanna til tilvisunarrannséknarstofu
ESB, ef slik rannsoknarstofa hefur verid tilnefnd i samraemi vid 100. gr., til ad annast videigandi profanir. Tilvisunar-
rannsoknarstofa ESB skal upplysa tilkynnta adilann um nidurstddur sinar.

Framleidanda er heimilt ad setja teekin 4 markad nema tilkynnti adilinn tilkynni framleidandanum um ad annad hafi
verid akvedid, innan peirra timamarka sem akvedin hafa verid en eigi sidar en 30 dogum eftir mottoku synishornanna,
p.m.t. einkum um hvers konar skilyrdi vardandi gildi framlagdra vottorda.

Mat a teeknigdgnum fyrir tilteknar gerdir teekja

Mat a teeknigdgnum teekja i flokki B, flokki C og flokki D til sjalfsprofunar og nerrannsokna

a) Framleidandi tekja i flokki B, flokki C og flokki D til sjalfsprofunar og naerrannsokna skal leggja fram umsokn hja
tilkynnta adilanum um mat & teeknigdgnunum.

b) Umsoknin skal gera pad kleift ad skilja honnunareiginleika teekisins og virkni og skal gera pad kleift ad meta hvort
farid sé ad krofum pessarar reglugerdar sem tengjast honnun. Hin skal innihalda:

i.  profunarskyrslur, p.m.t. nidurstddur ur rannsdknum sem voru framkvaemdar med etludum notendum,

ii.  par sem pvi verdur vid komid, synishorn af teekinu; skila skal taekinu, ef pess er krafist, pegar matinu a teekni-
gdgnunum er lokid,

iii. gdgn sem syna hentugleika tekisins med hlidsjon af @tludum tilgangi pess til sjalfsprofunar eda
neerrannsoknar,

iv. upplysingarnar sem a ad setja & merkimida taeekisins og notkunarleidbeiningar pess.
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Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin verdi fullgerd med pvi ad framkvema frekari profanir eda med pvi ad

leggja fram frekari sannanir til ad unnt sé ad meta samraemi vid krofur pessarar reglugerdar.

<)

d)

e)

Tilkynnti adilinn skal sannprofa samremi tekisins vid videigandi krofur sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa
reglugerd.

Tilkynnti adilinn skal lata starfsfolk sem starfar hja honum, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi
vidkomandi tekni og @tladan tilgang taekisins, meta umsoknina og lata framleidandanum i t¢ matsskyrslu um
teeknigdgnin.

Ef teekio er i samraemi vid videigandi akvaedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-matsvottord um
teeknigdgn. Vottordid skal innihalda alyktanir um matid, skilyrdi fyrir gildi pess, pau gdgn sem parf til ad sann-
greina sampykktu tekin og, eftir pvi sem vid 4, lysingu a etludum tilgangi teekisins.

Breytingar a4 sampykktu teeki skulu Gtheimta sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it ESB-matsvottordid um
teeknigdgn ef slikar breytingar geetu haft ahrif 4 6ryggi og virkni taekisins eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um
vardandi notkun teekisins. Ef framleidandinn fyrirhugar ad innleida einhverjar af framangreindum breytingum skal
hann upplysa tilkynnta adilann, sem gaf ut ESB-matsvottordid um taeknigdgn, um pad. Tilkynnti adilinn skal meta
fyrithugadar breytingar og akveda hvort paer utheimti nytt samreemismat i samraemi vid 48. gr. eda hvort haegt sé ad
taka 4 peim med vidbati vid ESB-matsvottordid um taeknigogn. I sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta breyt-
ingarnar, tilkynna framleidandanum um akvordun sina og, ef breytingarnar eru sampykktar, 1lata honum 1 té vidbaeti
vid ESB-matsvottordid um taeknigdgnin.

Mat a teeknigdgnum virknigreiningarprofs

a)

b)

<)

d)

e)

Framleidandi virknigreiningarprofs skal leggja fram umsokn hja tilkynnta adilanum um mat 4 teknigdgnunum. Til-
kynnti adilinn skal meta umsdknina i samraemi vid verklagsreglurnar sem melt er fyrir um i lidum 4.1 til 4.8 {
pessum vidauka.

Umsoknin skal gera pad kleift a0 skilja eiginleika og virkni teekisins og skal gera pad kleift ad meta hvort farid sé ad
krofum pessarar reglugerdar sem tengjast honnun, einkum vardandi hentugleika tekisins i tengslum vid hlutadeig-
andi lyf.

Adur en tilkynnti adilinn gefur Gt ESB-matsvottord um taknigdgn fyrir virknigreiningarprof og 4 grundvelli draga
ad samantekt um Oryggi og virkni og draga ad notkunarleidbeiningum skal hann leita visindalegs alits hja einu af
16gberu yfirvoldunum, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB, eda hja Lyfjastofnun Evropu
en i pessum 1id er hvort peirra sem er nefnt ,,lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vido®, allt eftir pvi vid hvort peirra
var haft samrdd samkvamt pessum 1id, vardandi hentugleika tekisins i tengslum vid hlutadeigandi lyf. Ef lyfid
fellur eingdngu undir gildissvid vidaukans vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1) skal til-
kynnti adilinn leita alits Lyfjastofnunar Evropu. Ef hlutadeigandi lyfid er pegar leyft eda ef umsokn um leyfi fyrir
pvi hefur verid 16gd fram skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid lyfjayfirvaldio, eda Lyfjastofnun Evropu, sem ber
abyrgd 4 veitingu leyfisins.

Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skal skila aliti sinu innan 60 daga fra mottdku allra naudsynlegra gagna.
Framlengja ma petta 60 daga timabil einu sinni um adra 60 daga af rokstuddum asteedum. Alitid og allar mogulegar
uppferslur skulu fylgja med i gognum tilkynnta adilans vardandi taekio.

Tilkynnti adilinn skal taka tilhlyoilegt tillit til visindalega alitsins, sem um getur i d-1id, pegar hann tekur akvoroun
sina. Tilkynnti adilinn skal koma endanlegri 4kvordun sinni & framfaeri vid lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid
ESB-matsvottordid um taeknigdgn skal athent i samrami vid e-1i0 1 1id 5.1.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-

og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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f) Adur en breytingar eru gerdar sem hafa ahrif 4 virkni og/eda tlada notkun og/eda hentugleika taekisins i tengslum
vid hlutadeigandi lyf skal framleidandinn upplysa tilkynnta adilann um breytingarnar. Tilkynnti adilinn skal meta
fyrithugadar breytingar og akveda hvort paer utheimti nytt samreemismat i samraemi vid 48. gr. eda hvort haegt sé¢ ad
taka 4 peim med vidbeti vid ESB-matsvottordid um taeknigdgn. I sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta breyt-
ingarnar og leita alits lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vid. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vio skal gefa alit
sitt innan 30 daga fra mottoku allra naudsynlegra gagna vardandi breytingarnar. Gefa skal it viobaeti vido ESB-
matsvottordid um teknigdgn i samremi vio f-1id 11id 5.1.

III. KAFLI
STJORNSYSLUAKYV ZPI

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst6d i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbeer yfirvold i a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta taekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samramisyfirlysingu,

— gbgn, sem um getur i fimmta undirlid i 1id 2.1, og einkum gégn og skrar sem verda til vegna verklagsins sem um
getur 1 c-1i0 annarrar malsgreinar 1 110 2.2,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 1id 2.4.,
— gogn sem um getur i 1id 4.2 og b-1id 1 1id 5.1 og
— akvardanir og skyrslur fra tilkynnta adilanum eins og um getur i pessum vidauka.

Hvert adildarriki skal gera pa krofu ad gégnin, sem um getur 1 6. 1id, séu tiltek fyrir 16gbaer yfirvold pann tima sem
tilgreindur er 1 peim lid ef framleidandinn, eda vidurkenndur fulltrai hans sem er med stadfestu 4 yfirradasvadi pess,
verdur gjaldprota eda hettir atvinnustarfsemi sinni 4dur en pessu timabili lykur.
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X. VIDAUKI

SAMRZAEMISMAT BYGGT A GERPARPROFUN

ESB-gerdarprofun er st adferd sem tilkynntur adili notar til ad ganga ur skugga um og votta ad taeki, p.m.t. teknigdgn

pess og videigandi vistferlar og samsvarandi synishorn sem er demigert fyrir fyrirhugada framleidslu tekisins, uppfylli

videigandi akva0i pessarar reglugerdar.

Umsdkn

Framleidandinn skal leggja fram umsokn um mat hja tilkynntum adila. Umsoéknin skal innihalda:

Mat

nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstodvar hans og, ef vidurkenndur fulltriii leggur fram umsoknina,
nafn vidurkennda fulltraans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans,

teeknigdgnin sem um getur i II. og II1. vidauka. Umsakjandinn skal gera synishorn, sem er demigert fyrir fyrirhugada
framleioslu teekisins (,,gerd*), adgengilegt fyrir tilkynnta adilann. Tilkynntum adila er heimilt ad 6ska eftir 6orum
synishornum eins og porf krefur,

ef um er ad reda teki til sjalfsprofunar eda naerrannsokna, profunarskyrslur, p.m.t. nidurstédur Gr rannséknum sem
voru framkvemdar med atludum notendum, og gdgn sem syna hve hentugt tekid er med tilliti til atlads tilgangs
pess til sjalfsproéfunar eda naerrannsokna,

synishorn af takinu, par sem pvi verdur vid komid. Skila skal teekinu, ef pess er krafist, pegar matinu & tekni-
gbdgnunum er lokid,

gbgn sem syna hentugleika teekisins i tengslum vid atladan tilgang pess til sjalfsprofunar eda naerrannsokna,

upplysingar sem a ad setja & merkimida tackisins og notkunarleidbeiningar pess og

skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid 16gd fram umsokn fyrir sému gerd hja 60rum tilkynntum adila eda upplys-
ingar um fyrri umsokn fyrir somu gerd sem annar tilkynntur adili synjadi eda sem framleidandinn eda vidurkenndur
fulltrai hans dro til baka adur en sa tilkynnti adili hafoi gert lokamat sitt.

Tilkynnti adilinn skal:

a)

b)

<)

lata starfsfolk, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi mat 4 teekninni og tekjunum, sem um er ad
raeda, og mat a kliniskum visbendingum rannsaka umsoknina. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin verdi
fullgerd med pvi ad lata framkvama frekari profanir eda farid fram a ad frekari sannanir verdi lagdar fram til ad unnt
sé a0 meta samreemi vid videigandi krofur pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn skal framkveema fullnegjandi eigin-
leikaprofanir eda profanir 4 rannsdknarstofu 4 taekinu eda fara fram 4 ad framleidandinn framkveami slikar profanir,

rannsaka og meta teknigdgnin m.t.t. samremis vid paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um taekid og sannreyna
a0 bessi gerd hafi verid framleitt i samraemi vid pau gdgn; hann skal einnig skra pa hluti sem eru hannadir i samraemi
vid gildandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda i samrami vid gildandi sameiginlegar forskriftir og skra pa hluti sem
eru ekki hannadir 4 grundvelli videigandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda videigandi sameiginlegra forskrifta,

fara yfir kliniskar visbendingar sem framleidandinn leggur fram i skyrslu um mat 4 virkni i samraemi vid 1id 1.3.2 i
XIII. vidauka. Tilkynnti adilinn skal nota teekjarannsakendur (e. device reviewer) med naga kliniska reynslu og, ef
naudsyn krefur, nota utanadkomandi kliniska sérfreedinga med beina og nylega pekkingu sem vardar kliniska beitingu
teekisins, sem um er ad rada, ad pvi er vardar pessa yfirferd,



d)

e)

2

h)

i)

k)

)
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meta hentugleika pess ad nota slik gogn, ad teknu tilliti til patta & bord vid nyjar dbendingar og nyskdpun, vid
adsteour par sem kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni &4 gégnum um taeki sem fullyrt er ad
samsvari eda jafngildi teekinu sem verid er ad meta. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heetti alyktanir sinar
um fullyrta jafngildid og um mikilvaegi og nagjanleika gagnanna til ad syna fram a4 samraemi vid krofur,

skjalfesta meod skyrum heatti utkomuna ir mati sinu i matsskyrsluna um mat & virkni, sem um getur i 1id 4.8 1 IX. vid-
auka,

sja um eda skipuleggja videigandi mét og eiginleikaprofanir eda profanir 4 rannsdknarstofu sem eru naudsynlegar til
a0 sannprofa hvort lausnirnar sem framleidandinn tok upp uppfylla almennu krofurnar um 6ryggi og virkni sem meelt
er fyrir um i pessari reglugerd ef stadlarnir sem um getur i 8. gr. eda sameiginlegu forskriftirnar hafa ekki verid
notadar. Ef tengja parf teekid vid annad taeki eda onnur teeki til ad pad starfi eins og atlast er til skal leggja fram
sonnun fyrir pvi ad pad sé i samreemi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni pegar pad er tengt vid slik(t) teki
med peim eiginleikum sem framleidandinn tilgreinir,

ef framleidandinn hefur valid ad beita videigandi samhafoum st6dlum; sja um eda skipuleggja videigandi mot og
eiginleikaprofanir eda profanir 4 rannsoknarstofu sem eru naudsynlegar til ad sannreyna hvort peim stédlum hefur i
raun verid beitt,

komast ad samkomulagi vid umsakjandann um pad hvar naudsynleg mot og profanir eigi ad fara fram,
taka saman ESB-gerdarprofunarskyrslu um nidurstéour Gr métum og préofunum sem voru framkvamd skv. a- til g-1id,

ef um er ad rada teeki i flokki D, 6ska eftir pvi a0 tilvisunarrannsoknarstofa ESB, ef hun hefur verio tilnefnd i sam-
reemi vid 100. gr., sannprofi ad virknin sé samkvaemt fullyrdingum framleidandans og ad tekid sé i samreemi vid gild-
andi sameiginlegar forskriftir, pegar peer eru til reidu, eda i samremi vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad
tryggja a.m.k. jafngilt ryggis- og virknistig. Sannprofunin skal innihalda rannsoknarstofupréfanir fra tilvisunarrann-
soknarstofu ESB i samreemi vid 5. mgr. 48. gr.

bar ad auki skal tilkynnti adilinn, i tilvikum sem um getur i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, hafa samrad vid
videigandi sérfraedinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, samkvamt verklagsreglunum, sem meelt
er fyrir um i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, vardandi skyrslu framleidandans um mat & virkni.

Tilvisunarrannsoknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

Visindalegt alit tilvisunarrannsdknarstofu ESB og, ef verklagsreglurnar sem malt er fyrir um i 6. mgr. 48. gr. eiga vid,
skodanir sérfreedinganna sem samrad var haft vid og allar mégulegar uppfeerslur skulu fylgja med i gognum tilkynnta
adilans vardandi teekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma fram i visindalega
alitinu fra tilvisunarrannsoknarstofu ESB og, eftir atvikum, til skodana sem sérfradingarnir, sem samrad er haft vio i
samreemi vid 6. mgr. 48. gr., setja fram pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti adilinn skal ekki athenda vottordid
ef visindalegt alit tilvisunarrannsoknarstofu ESB er 6hagsteett,

ad pvi er vardar virknigreiningarprof, leita alits, & grundvelli draga ad samantekt um 6ryggi og virkni og draga ad
notkunarleiobeiningum, fra einu af logberu yfirvoldunum, sem adildarrikin tilnefna i samremi vid tilskipun
2001/83/EB, eda fra Lyfjastofnun Evrépu (hvort peirra sem er verdur hér 4 eftir nefnt ,,lyfjayfirvaldid sem samrad er
haft vio“, allt eftir pvi vid hvort peirra var haft samrad samkvemt pessum 1id) vardandi hentugleika taekisins i
tengslum vid hlutadeigandi lyf. Ef lyfid fellur eingdngu undir gildissvid vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 726/2004
skal tilkynnti adilinn leita alits Lyfjastofnunar Evropu. Ef hlutadeigandi lyf er pegar leyft eda ef umsokn um leyfi fyrir
pvi hefur verid 16gd fram skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid logbert lyfjayfirvald, eda Lyfjastofnun Evropu, sem
ber abyrgd 4 veitingu leyfisins. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vio skal gefa alit sitt innan 60 daga fra mottoku
allra naudsynlegra gagna. Framlengja ma petta 60 daga timabil einu sinni um adra 60 daga af rokstuddum asteedum.
Alit lyfiayfirvaldsins sem samrad er haft vid og allar mogulegar uppferslur skulu fylgja med i gégnum tilkynnta
adilans vardandi taekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til skodana lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft
vid pegar hann tekur akvordun sina. Hann skal koma endanlegri akvoroun sinni & framfeeri vid lyfjayfirvaldid sem
samrad er haft vid og

taka saman ESB-gerdarprofunarskyrslu um nidurstédur Gr métum og profunum sem voru framkvaemd og visindaleg
alit sem latin voru i té skv. a- til k-1id, p.m.t. matsskyrsla um mat & virkni fyrir taeki i flokki C eda flokki D eda sem
falla undir pridja undirlid 2. lidar.
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Vottord

Ef gerdin er i samrami vid pessa reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa it ESB-vottord um gerdarprofun. Vottordid skal
innihalda nafn og heimilisfang framleidandans, alyktanir um gerdarprofunarmatio, skilyrdin fyrir pvi ad vottordid sé gilt
og bau gdgn sem parf til ad audkenna pa gerd sem er sampykkt. Vottordid skal samid i samraemi vid XII. vidauka. Vid-
eigandi hlutar gagnanna skulu fylgja vottordinu sem vidauki og tilkynnti adilinn skal geyma afrit.

Breytingar 4 gerd

Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf ut ESB-vottordid um gerdarproéfunina um allar fyrirhugadar breyt-
ingar 4 sampykktri gerd eda & atludum tilgangi med henni og skilyrdum fyrir notkun.

Breytingar a sampykktu teki, p.m.t. takmarkanir & atludum tilgangi pess og skilyrdum fyrir notkun, skulu ttheimta
frekara sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf ut ESB-vottordid um gerdarprofun ef slikar breytingar geta haft ahrif &
samreemi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni eda a skilyrdin sem melt er fyrir um vegna notkunar & vérunni. Til-
kynnti adilinn skal rannsaka fyrirhugadar breytingar, tilkynna framleidandanum um &kvordun sina og lata honum i té vid-
baeti vid ESB-gerdarprofunarskyrsluna. Sampykki fyrir sérhverjum breytingum & sampykktri gerd skal vera i formi
vidbetis vid ESB-vottordid um gerdarpréfun.

Breytingar 4 etludum tilgangi og skilyrdum fyrir notkun sampykkts taekis, ad undanskildum takmoérkunum & etludum
tilgangi og skilyrdum fyrir notkun, skulu kalla 4 nyja umsdkn um samra@mismat.

Ef breytingarnar geta haft dhrif 4 ad virknin sé¢ samkveemt fullyrdingum framleidandans eda samraemi vid sameiginlegar
forskriftir eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur, sem voru sampykktar med ESB-vottordinu um gerdarprofun,
skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid tilvisunarrannsoknarstofu ESB sem tok patt 1 upphaflega samradinu til ad stadfesta
ad fylgni vid sameiginlegar forskriftir, pegar per eru fyrirliggjandi, eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur, til ad
tryggja ad a.m.k. jafngildu dryggis- og virknistigi sé vidhaldid.

Tilvisunarrannsoknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt 4lit innan 60 daga.

Ef breytingarnar hafa ahrif 4 virkni eda @tlada notkun virknigreiningarproéfs, sem er sampykkt med ESB-vottordinu um
gerdarprofun, eda hentugleika pess i tengslum vid lyf skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid 16gbeara lyfjayfirvaldid sem
tok patt { upphaflega samradinu eda Lyfjastofnun Evropu. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skal gefa alit sitt, ef eitt-
hvert er, innan 30 daga fra mottoku gildra gagna vardandi breytingarnar. Sampykki fyrir sérhverjum breytingum & sam-
pykktri gerd skal vera 1 formi vidbatis vi0 upphaflega ESB-vottordid um gerdarprofun.

Stjornsysludkvaedi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst60 i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbaer yfirvold 1 a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta taekid hefur veriod sett 4 markad:

— gdbgnin sem um getur i 68drum undirlid 2. lidar,
— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 5. 1id,
— afrit af ESB-vottordum um gerdarpréfun, visindalegum alitum og skyrslum og vidoboétum/vidbatum vid pau.

Akvaedi 7. lidar i IX. vidauka gilda.
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XI. VIDAUKI

SAMRAMISMAT BYGGT A GAPATRYGGINGU VORU

Framleidandinn skal tryggja ad gaedastjornunarkerfid sem sampykkt var vegna framleidslu teekjanna sem um er ad rada sé
innleitt, hann skal inna af hendi endanlega sannpréofun eins og tilgreint er i 3. 1id og gangast undir eftirlitid sem um getur i
4. 1i0.

Ef framleidandinn uppfyllir paer skyldur sem melt er fyrir um {1 1. lid skal hann semja og geyma ESB-
samraemisyfirlysingu, i samreemi vio 17. gr. og IV. vidauka, fyrir teekid sem fellur undir samremismatsferlid. Med pvi ad
gefa ut ESB-samraemisyfirlysingu telst framleidandinn tryggja og lysa pvi yfir ad vidkomandi teeki uppfylli per krofur i
pessari reglugerd sem gilda um taekid og, ef um er ad rada teki i flokki C og flokki D sem eru sett i gerdarprofun, sé i
samraemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um gerdarprofun.

Gaedastjornunarkerfi
Framleidandinn skal leggja umsokn um mat & gedastjornunarkerfi sinu fyrir tilkynntan adila.

Umsodknin skal innihalda:

— 0l atridin sem tilgreind eru i 1id 2.1 1 IX. vidauka,
— teeknigdgnin, sem um getur i II. og III. vidauka, fyrir paer gerdir sem eru sampykktar,

— afrit af ESB-vottordunum um gerdarpréfun, sem um getur i 4. 1id X. vidauka; ef ESB-vottordin um gerdarprofun eru
gefin 0t af sama tilkynnta adilanum og umsoknin er 16g0 fram hja skal tilvisun i teknigdgnin og uppferslur a4 peim og
i vottordin sem gefin voru Ut einnig koma fram i umsékninni.

Innleiding geedastjornunarkerfisins skal vera pannig pad tryggi samraemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og vid pau dkvadi i pessari reglugerd sem gilda um taekin 4 hverju stigi. Oll atridi, krofur og dkvadi, sem
framleidandinn tok upp vegna gedastjornunarkerfis sins, skulu skjalfest 4 kerfisbundinn og skipulagdan hatt i formi
gadahandbokar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. gaedaaactlana, gaedaskipulags og gadaskyrsina.

bessi gogn skulu einkum innihalda fullneegjandi 1ysingu 4 6llum atridunum sem eru tilgreind i a-, b-, d-, og e-1id 1 1i0 2.2 i
IX. vidauka.

Fyrsta og 6onnur malsgrein i 1id 2.3 1 IX. vidauka gilda.

Ef gadastjornunarkerfid er pannig ad pad tryggir ad teki séu i samreemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og ad pad sé i samraemi vid videigandi dkvaedi 1 pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-vottord
um gedatryggingu voru. Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um pa akvordun sina ad gefa vottordid ut. Su
akvordun skal innihalda alyktanirnar vardandi uttekt tilkynnta adilans og rokstutt mat.

Akveedi 2.4. lidar i IX. vidauka gilda.

Eftirlit

Akveedi lidar 3.1, fyrsta, annars og fjorda undirlidar i 1id 3.2 og 1idir 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7 1 IX. vidauka gilda.
Sannpréfun 4 framleiddum tekjum i flokki D

Ef um er ad rada taeki i flokki D skal framleidandinn framkvama préfanir a hverri framleidslulotu teekja. Eftir ad pessu
eftirliti og profunum er lokid skal hann tafarlaust senda tilkynnta adilanum videigandi skyrslur um pessar profanir.
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Framleidandinn skal enn fremur gera synishorn af framleiddum taekjum eda ur framleidslulotum tekja adgengileg fyrir
tilkynnta adilann i samreemi vid fyrirframakvedin skilyrdi og itarlegt fyrirkomulag par sem koma skal fram ad tilkynnti
adilinn eda framleidandinn skuli senda synishorn af framleiddum taekjum eda ur framleidslulotum taekja til tilvisunarrann-
soknarstofu ESB, par sem slik rannsoknarstofa hefur verid tilnefnd 1 samraemi vid 100. gr., til ad annast videigandi rann-
soknarstofuprofanir. Tilvisunarrannsoknarstofa ESB skal upplysa tilkynnta adilann um nidurstédur sinar.

Framleidanda er heimilt a0 setja teekin 4 markad nema tilkynnti adilinn tilkynni framleidandanum um ad annad hafi verid
akvedio, innan beirra timamarka sem akvedin hafa verid en eigi sidar en 30 dogum eftir mottéku synishornanna, p.m.t.
einkum um hvers konar skilyrdi vardandi gildi framlagora vottorda.

Stjornsysludkvaedi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltri hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbaer yfirvold 1 a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta taekid hefur verid sett 4 markad:

— ESB-samremisyfirlysingu,

— gognin sem um getur 1 fimmta undirlid 1 1id 2.1 { IX. vidauka,

— gdgnin sem um getur i attunda undirlid 1 lid 2.1 1 IX. vidauka, p.m.t. ESB-vottord um gerdarprofun sem um getur i X.
vidauka,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 1id 2.4 i IX. vidauka og

— akvardanir og skyrslur fra tilkynntum adila eins og um getur i lidum 2.3., 3.3 og 3.4 1 IX. vidauka.

Akveedi 7. lidar i IX. vidauka gilda.



149

XII. VIDAUKI

VOTTORP SEM TILKYNNTUR APILI GEFUR UT

I. KAFLI

ALMENNAR KROFUR

Vottord skulu vera 4 einu af opinberu tungumalum Sambandsins.
Hvert vottord skal einungis visa til eins samra@mismatsferlis.

Vottord skulu einungis gefin ut til eins framleidanda. Nafn og heimilisfang framleidandans sem kemur fram i vottordinu
skulu vera pau sému og eru skrad i rafraena kerfinu sem um getur i 27. gr.

Vottordin skulu na yfir 6tviraeda lysingu 4 teekinu eda teekjunum sem falla undir gildissvidid:

a) ESB-matsvottord um taeknigdgn og ESB-vottord um gerdarprofun skulu innihalda skyra audkenningu, p.m.t. heiti, gerd
og tegund tekisins eda tekjanna, og tladan tilgang peirra, eins og framleidandinn tilgreinir i notkunarleidbeiningum
og sem tekid hefur verid metid Ut fra i samraemismatsferlinu, dhaettuflokkun og grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema

teekjaaudkenningu eins og um getur i 6. mgr. 24. gr.,

b) ESB-vottord fyrir gaedastjornunarkerfi og ESB-vottord um gedatryggingu skulu innihalda sanngreiningu 4 teekjum eda
flokkum teekja, ahaettuflokkun og @tladan tilgang peirra.

Tilkynnti adilinn skal, ad fenginni beidni, geta synt fram & hvada (einstok) teeki falla undir vottordid. Tilkynnti adilinn skal
koma & kerfi sem gerir pad kleift ad akvarda hvada teki, p.m.t. flokkun peirra, falla undir vottordid.

Vottord skulu innihalda, ef vid 4, athugasemd um ad fyrir setningu teekisins eda teekjanna, sem falla undir pau, & markad sé
krafist utgafu annars vottords i samreemi vid pessa reglugerd.

ESB-vottord fyrir gadastjornunarkerfi og ESB-vottord um geedatryggingu fyrir daudhreinsud teki i flokki A skulu inni-
halda yfirlysingu pess efnis ad tuttektin af halfu tilkynnta adilans hafi takmarkast vid pa peetti framleioslunnar sem varda ad

tryggja og vidhalda daudhreinsudum adstaedum.

Ef baett er vid vottord, pvi breytt eda pad endurtitgefid skal nyja vottordid innihalda tilvisun i fyrra vottordid og utgafudag
pess asamt tilgreiningu 4 breytingunum.

II. KAFLI

LAGMARKSUPPLYSINGAR [ VOTTORPUNUM

nafn, heimilisfang og kenninimer tilkynnta adilans,

nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vid 4, vidurkennda fulltrians,

einkvaemt numer sem audkennir vottordid,

einstakt skraningarmerki framleidandans, sem um getur i 2. mgr. 28. gr., ef pad hefur verid gefid 1t,
utgafudagur,

sidasti gildisdagur,

gbgn sem barf til ad bera 6tviraed kennsl a taeki, eftir atvikum, eins og tilgreint er i 4. 1id pessa vidauka,
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ef vio 4, tilvisun i fyrra vottoro, eins og tilgreint er i 8. 1id I. kafla,
tilvisun til pessarar reglugerdar og videigandi vidauka sem samramismatid var framkvaemt i samrami vid,

rannsoknir og préfanir sem voru gerdar, t.d. tilvisun i videigandi sameiginlegar forskriftir, samhafoa stadla, profunar-
skyrslur og uttektarskyrslu(r),

ef vio &, tilvisun i videigandi hluta teknigagnanna eda annarra vottorda sem krafist er vegna setningar taekisins eda
teekjanna, sem falla undir pad, 4 markaod,

ef vio &, upplysingar um eftirlit tilkynnta adilans,
alyktanir samreemismats tilkynnta adilans, me0 tilliti til vidkomandi vidauka,
skilyrdi fyrir eda takmarkanir & gildi vottordsins,

lagalega bindandi undirskrift tilkynnta adilans i samremi vid gildandi landslog.
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X1l VIDAUKI

MAT A VIRKNI, VIRKNIRANNSOKNIR OG EFTIRFYLGNI MEP VIRKNI EFTIR MARKADSSETNINGU

A-HLUTI

MAT A VIRKNI OG VIRKNIRANNSOKNIR

MAT A VIRKNI

Mat 4 virkni tekis er samfellt ferli par sem gdgn eru metin og greind til ad syna fram 4 visindalegt gildi, greiningar-
virkni og kliniska virkni vidkomandi teekis samkvamt fullyrdingum framleidandans um @tladan tilgang pess. Framleid-
andinn skal koma a fot og uppfera aetlun um mat a virkni i pvi skyni ad skipuleggja, inna af hendi med samfelldum
hetti og skjalfesta mat 4 virkni. [ azetluninni um mat 4 virkni skal tilgreina eiginleika og virkni taekisins og ferlid og
vidmidanirnar sem notud eru til ad afla naudsynlegra kliniskra visbendinga.

Mat & virkni skal vera itarlegt og hlutleegt og par skal beedi hafa 1 huga hagsted og 6hagsted gdgn.

Dypt pess og umfang skulu vera i réttu hlutfalli vid og videigandi fyrir eiginleika teekisins, p.m.t. ahaettu, dhaettuflokk,
virkni og &tladan tilgangur pess.

Aeetlun um mat 4 virkni

Almenna reglan er su ad adztlun um mat 4 virkni skal a.m.k. innihalda:

— lysingu a etludum tilgangi teekisins,

— lysingu a eiginleikum taekisins, eins og lyst er i 9. 1id II. kafla I. vidauka og c-1i0 i 1id 20.4.1. 1 I1I. kafla I. vidauka,
— forskrift fyrir greiniefnid eda merkiefnid sem taekid a ad akvarda,

— lysingu 4 @tladri notkun teekisins,

— audkenningu 4 vottudum vidmidunarefnum eda vidmidunarmaliadferdum til ad gera melifreedilegan rekjanleika
mogulegan,

— skyra audkenningu 4 etludum markhépum sjiklinga med skyrum dbendingum, takmérkunum og frabendingum,

— tilgreiningu 4 almennum kréfum um o6ryggi og virkni, eins og melt er fyrir um 1 1. til 9. lid 1 I. vidauka, sem
utheimta studning videigandi gagna um visindalegt gildi, greiningargagna og gagna um kliniska virkni,

— lysingu 4 peim adferdum, p.m.t. videigandi tolfreedilegum taekjum, sem eru notadar til ad rannsaka greiningarvirkni
og kliniska virkni teekisins og a4 takmorkunum teekisins og upplysingunum sem bad veitir,

— lysingu 4 vidurkenndu taekninni, p.m.t. tilgreining & fyrirliggjandi videigandi stodlum, sameiginlegum forskriftum,
leidbeiningum eda skjélum um bestu starfsvenjur,

— audkenningu og tilgreiningu & meelipattunum sem a ad nota til ad akvarda, byggt a vidurkenndri tekni i laeknavis-
indunum, asattanleika hlutfalls avinnings-dhttu fyrir etladan tilgang og fyrir greiningarvirkni og kliniska virkni
taekisins,

— a0 pvi er vardar hugbuinad sem telst vera teki, audkenningu og forskriftir fyrir vidmidunargagnagrunna og adrar
gagnaheimildir sem eru notadar sem grundvollur akvardanatoku bunadarins,
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— yfirlit yfir mismunandi préunarafanga, p.m.t. r6dina og leidirnar vid ad akvarda visindalega gildid, greiningar-
virknina og klinisku virknina, p.m.t. upplysingar um afanga og lysingu a hugsanlegum sampykktarvidomidunum,
— aeetlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-hluta pessa vidauka.

Ef einhver af framangreindum atridum teljast ekki videigandi i azetlun um mat a virkni vegna sértekra eiginleika tekis
skal leggja fram rokstudning i detluninni.

Synt fram a visindalegt gildi og greiningarvirkni og kliniska virkni

Framleidandinn skal hafa pad sem almenna adferdafradilega meginreglu ad:

— greina med kerfisbundinni yfirferd a birtum visindaskrifum tiltaek gogn sem skipta malid fyrir teekid og atladan til-
gang bess og greina 6l eftirstandandi atridi sem ekki hefur verid fjallad um eda gloppur i gégnunum,

— meta 6]l videigandi gégn med pvi ad meta hentugleika peirra til ad akvarda 6ryggi og virkni teekisins,
— afla nyrra gagna eda vidbotargagna sem eru naudsynleg til ad fjalla um eftirstandandi atridi.
Synt fram & visindalegt gildi

Framleidandinn skal syna fram & visindalegt gildi, byggt & einni af eftirfarandi heimildum eda samblandi af peim:

— videigandi upplysingum um visindalegt gildi teekja sem mela sama greiniefnid eda merkiefnio,
— visindalegum (jafningjaryndum) heimildum,

— samhljoma sérfraedialitum/afstoou fra videigandi fagfélogum,

— nidurstdoum Ur rannséknum 4 sénnunum a gildi hugmyndar,

— nidurstddum ur rannséknum & kliniskri virkni.

Syna skal fram 4 visindalegt gildi greiniefnis eda merkiefnis og skjalfesta pad 1 skyrslunni um visindalegt gildi.

Synt fram & greiningarvirkni

Framleidandinn skal syna fram & greiningarvirkni teekisins i tengslum vid alla mealipaettina sem lyst er i a-1i0 1110 9.1 1 L.
vidauka, nema hagt sé ad faera rok fyrir pvi ad eitthvad sem er sleppt eigi ekki vid.

Almenna reglan er st ad alltaf skal syna fram 4 greiningarvirkni 4 grundvelli ranns6kna 4 greiningarvirkni.

AQ bvi er vardar ny merkiefni eda 6nnur merkiefni an tiltaekra, vottadra viomidunarefna eda viomidunarmaliadferda er
e.t.v. ekki unnt ad syna fram a réttleika. Ef engar samanburdaradferdir eru fyrir hendi ma nota mismunandi adferdir ef
synt er fram a4 ad par séu videigandi, s.s. samanburd vid adrar vandlega skradar adferdir eda samsetta vidmidunar-
stadalinn. Ef slikar adferdir eru ekki fyrir hendi er gerd krafa um rannsokn a kliniskri virkni par sem virkni nyja taekisins
er borin saman vid nuverandi kliniskar, vidteknar venjur.

Syna skal fram 4 greiningarvirkni og skjalfesta hana i skyrslunni um greiningarvirkni.

Synt fram & kliniska virkni

Framleidandinn skal syna fram 4 kliniska virkni teekisins i tengslum vid alla mealipettina sem lyst er i b-1id0 11i0 9.1 1 L.
vidauka, nema haegt sé ad feera rok fyrir pvi ad eitthvad sem er sleppt eigi ekki vid.
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begar synt er fram 4 kliniska virkni teekis skal pad byggjast 4 einni af eftirfarandi heimildum eda samblandi af peim:

— rannsoknum & kliniskri virkni,
— visindalegum jafningjaryndum heimildum,
—  Dbirtri reynslu sem fékkst med venjubundinni greiningarprofun.

Framkvama skal rannsoknir & kliniskri virkni nema lagdur sé fram tilhlydilegur rokstudningur fyrir pvi ad reida sig a
adrar heimildir gagna um kliniska virkni.

Syna skal fram & kliniska virkni og skjalfesta hana i skyrslunni um kliniska virkni.

Kliniskar visbendingar og skyrsla um mat & virkni

Framleidandinn skal meta allt visindalegt gildi sem vid 4, greiningargdgn og gdgn um kliniska virkni til ad sannreyna ad
teeki hans sé 1 samraemi vid almennu kréfurnar um Oryggi og virkni eins og um getur i 1. vidauka. Umfang og gadi
peirra gagna skulu gera framleidandanum kleift ad gera fullgilt mat & pvi hvort teekid muni na tiletludum kliniskum a-
vinningi eda avinningum og Oryggi pegar pad er notad eins og framleidandinn etlast til. Gognin og alyktanirnar sem
dregnar eru af matinu skulu teljast vera kliniskar visbendingar fyrir teekid. Klinisku visbendingarnar skulu syna fram &
med visindalegum hetti ad tiletladur kliniskur dvinningur eda dvinningar og 6ryggi muni nast samkvamt vidurkenndri
teekni 1 leknavisindunum.

Skyrsla um mat & virkni
Kliniskar visbendingar skulu skjalfestar i skyrslu um mat 4 virkni. bessi skyrsla skal innihalda skyrsluna um visindalegt

gildi, skyrsluna um greiningarvirkni, skyrsluna um kliniska virkni og mat & pessum skyrslum sem gerir pad kleift ad
syna fram & klinisku visbendingarnar.

Skyrslan um mat 4 virkni skal einkum innihalda:

— rokstudning fyrir peirri nalgun sem beitt er vid sdfnun klinisku visbendinganna,

— adferdafraedi vid heimildaleit og adferdarlysingu vid heimildaleit og skyrslu um heimildaleitina fyrir freedilega
samantekt,

— taeknina sem taekid byggist 4, &tladan tilgang taekisins og allar fullyrdingar sem gerdar hafa verid um virkni eda
Oryggi teekisins,

— e0li og umfang visindalegs gildis og greiningargdgn og gdgn um kliniska virkni sem hafa verid metin,
— klinisku visbendingarnar um ad virknin sé asattanleg borid saman vid vidurkennda taekni i leeknavisindunum,

— allar nyjar alyktanir sem dregnar eru af skyrslum um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu i samrami vid B-
hluta pessa vidauka.

Kliniskar visbendingar og mat 4 peim i skyrslunni um mat 4 virkni skulu uppfzrd allan vistferil viokomandi tekis med
gbgnum sem fast vid framkvaemd aetlunar framleidandans um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, i samraemi
vid B-hluta pessa vidauka, sem hluti af mati 4 virkni og eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem um getur 1 9. mgr. 10 gr.
Skyrslan um matid 4 virkninni skal vera hluti af teknigdgnunum. Baodi hagsted og 6hagsted gogn sem tekid var tillit til
i matinu 4 virkninni skulu fylgja med i teknigégnunum.

RANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI
Tilgangur rannsokna & kliniskri virkni
Tilgangur rannsokna 4 kliniskri virkni er ad dkvarda eda stadfesta paetti sem varda virkni tekis sem ekki er unnt ad

akvarda med rannsoknum 4 greiningarvirkni, heimildum og/eda fyrri reynslu sem fékkst med venjubundinni greiningar-
profun.
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bessar upplysingar eru notadar til ad syna fram 4 samraemi vid videigandi almennu kréfurnar um oryggi og virkni ad
pvi er vardar kliniska virkni. Ef rannsoknir & kliniskri virkni eru framkvaemdar skulu gégnin sem fast notud i virkni-
matsferlinu og vera hluti af klinisku visbendingunum fyrir tekio.

Sidferdilegir peettir vid rannsoknir & kliniskri virkni

Hvert skref 1 rannséknum 4 kliniskri virkni, fra upphaflegri athugun um porf & og rokstudning fyrir rannsoékn ad birtingu
nidurstadna, skal tekid i samraemi vid vidurkenndar siofreedilegar meginreglur.

Adferdir vid rannsoknir a kliniskri virkni
Hénnunargerd rannsoknar 4 kliniskri virkni

Rannsoknir & kliniskri virkni skulu hannadar pannig ad gildi gagnanna sé hamarkad um leid og hugsanlegur bjagi er
lagmarkadur

Aeetlun um rannsékn & kliniskri virkni

Rannsoknir a kliniskri virkni skulu framkvamdar a grundvelli aztlunar um rannsékn a kliniskri virkni.

[ azetluninni um rannsékn 4 kliniskri virkni skal skilgreina grunnforsendur, markmid, honnun og tillagda greiningu,
aoferdafradi, voktun, framkveemd og skraahald rannsoknarinnar & kliniskri virkni. Hun skal einkum innihalda eftirfar-
andi upplysingar:

a) staka kenninumerid fyrir rannsoknina 4 kliniskri virkni, eins og um getur i 1. mgr. 66. gr.,

b) audkenningu bakhjarlsins, p.m.t. nafn, heimilisfang skradrar starfsstodvar og samskiptaupplysingar bakhjarlsins
og, ef vid 4, nafn, heimilisfang skradrar starfsstdovar og samskiptaupplysingar tengilidar hans eda lagalegs fyrir-
svarsmanns, i samraeemi vid 4. mgr. 58. gr., med stadfestu i Sambandinu,

¢) upplysingar um rannsakanda eda rannsakendur, p.e.a.s. yfirrannsakanda, samremingarrannsakanda eda annan
rannsakanda, menntun og haefi, samskiptaupplysingar og rannsoknarstad eda -stadi, s.s. fjoldi, heefi, samskiptaupp-
lysingar og, ef um er ad reeda teeki til sjalfsprofunar, stadsetning og fj6ldi leikmanna sem eiga i hlut,

d) upphafsdag og aatlada timalengd rannsoknarinnar 4 kliniskri virkni,

e) sanngreiningu og lysingu 4 taekinu, etludum tilgangi pess, greiniefni eda -efnum eda merkiefni eda -efnum, meeli-
freedilegan rekjanleika og framleidanda,

f)  upplysingar um tegund syna sem verid er ad rannsaka,

g) heildarsamantekt um rannsoknina & kliniskri virkni, honnunargerd hennar - s.s. athugun, inngrip - dsamt mark-
midum og tilgdtum rannsdknarinnar, visun i niverandi vidurkennda teekni i greiningum og/eda laeknavisindunum,

h) lysingu 4 dhaettunni og dvinningnum sem buist er vid af teekinu og af rannsokninni 4 kliniskri virkni { tengslum vio
vidurkennda teekni i kliniskum starfsvenjum og, ad undanskildum rannséknum par sem notud eru afgangssyni,
leekningaadferdum sem eiga i hlut og medferd sjuklings,

i)  leidbeiningar um notkun teekisins eda adferdarlysingu profunar, naudsynlega pjalfun og reynslu notandans, vid-
eigandi kvordunaradferdir og eftirlitskerfi, upplysingar um sérhver énnur taeki, laeekningateki, lyf eda adra hluti
sem 4 ad taka med eda utiloka og forskriftir fyrir sérhvern sambera eda samanburdaradferd sem er notud til vid-
midunar,

j)  lysingu & og rokstudning fyrir honnun rannséknarinnar 4 kliniskri virkni, visindalegum traustleika hennar og gildi,
p.m.t. télfredilegu honnuninni, og itarlegar upplysingar um radstafanir sem 4 ad gera til ad halda bjogun i lag-
marki, s.s. slembirddun, og stjornun & hugsanlegum truflandi pattum,
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greiningarvirknin, i samreemi vid a-1id 1 1id 9.1 i I., vidauka, med rokstudningi ef einhverju er sleppt,

melipeetti kliniskrar virkni, i samreemi vid b-1id 1 1id 9.1 1 I. vidauka, sem & ad akvarda, med rokstudningi ef
einhverju er sleppt og ad undanskildum rannséknum par sem notud eru afgangssyni, sérteeku klinisku nidur-
stodurnar/endapunktana (adal/auka) sem eru notud, med rékstudningi og mogulegar afleidingar fyrir einstaklings-
midadar akvardanir vardandi stjornun heilsufars og/eda lydheilsu,

upplysingar um pydi virknirannsoéknarinnar: upplysingar um batttakendur, valviomidanir, sterd virknirannsoknar-
pyois, hversu deemigert markpyoid er og, ef vid 4, upplysingar um vidkvama batttakendur sem eiga i hlut s.s. bom,
pungadar konur, patttakendur med skerta dnemissvorun eda aldrada patttakendur,

upplysingar um notkun gagna Ur afgangssyna-, gena- eda vefjabonkum, sjiklinga- eda sjukdomaskram o.s.frv.,
asamt lysingu 4 areidanleika og hversu demigerd pau eru svo og tolfraedileg greiningarnalgun; tryggingu fyrir vio-
eigandi adfero til ad akvarda raunverulega kliniska stddu syna ur sjuklingum,

vOktunarazatlun,

gagnastjornun,

akvarOanareiknirit,

stefnu sem vardar hvers konar breytingar, p.m.t. i samraeemi vid 71. gr., eda sem vardar fravik frd adeetluninni um
rannsokn 4 kliniskri virkni og skyrt bann vid notkun 4 undanpagum fra astluninni um rannsokn 4 kliniskri virkni,

abyrgdarskyldu vardandi taekid, einkum stjorn a adgangi ad tekinu, eftirfylgni i tengslum vid taekid sem notad var i
rannsOkninni & kliniskri virkni og skil &4 6notudum, Gtrunnum eda biludum tekjum,

yfirlysingu pess efnis ad farid sé ad vidurkenndum sidfredilegum meginreglum um leknisfreedilegar rannsoknir &
moénnum og meginreglum um gddar starfsvenjur 4 svidi rannsokna & kliniskri virkni sem og ad gildandi krofum
samkvaemt reglum,

lysingu 4 ferlinu vid upplyst sampykki., p.m.t. afrit af upplysingabladi fyrir sjuklinga og eydublodum fyrir sam-
bykki,

verklagsreglur um Oryggisskraningu og -skyrslugjof, p.m.t. skilgreiningar & skraningar- og tilkynningarskyldum
atvikum, og verklagsreglur og timamork fyrir skyrslugjof,

vidmidanir og verklagsreglur fyrir timabundna st6dvun eda slit fyrir lok rannséknarinnar 4 kliniskri virkni,

vidmidanir og verklagsreglur fyrir eftirfylgni med patttakendum i kjolfar loka a virknirannsokninni, verklagsreglur
fyrir eftirfylgni med patttakendum ef um er ad raeda timabundna stddvun eda slit fyrir lok rannsoknar, verklags-
reglur fyrir eftirfylgni med patttakendum sem hafa dregid sampykki sitt til baka og verklagsreglur vardandi patt-
takendur sem ekki er unnt ad hafa eftirfylgni med,

verklagsreglur um skil 4 nidurstédum r préfunum utan rannsdknarinnar, p.m.t. skil & nidurstodum ur préofunum til
patttakenda i virknirannsokninni,

stefnu, ad pvi er vardar ad tbua skyrsluna um rannsoknina a kliniskri virkni og birta nidurstodur i samreemi vid
lagaskilyrdin og sidfraedilegu meginreglurnar sem um getur i 1i¢ 2.2,

aa) skra yfir teeknilega og starfreena paetti teekisins og tilgreining 4 peim sem falla undir virknirannsoknina,

ab) ritaskra.

Ef hluti af upplysingunum, sem um getur i annarri malsgrein, er lagdur fram i sérstoku skjali skal visa til pess i aatlun-

inni um rannsokn a kliniskri virkni. A0 pvi er vardar rannsoknir par sem notud eru afgangssyni gilda u-, x-, y og z-lidur

ekki.

Ef einhver peirra atrida sem um getur i annarri malsgrein teljast ekki eiga vid i dztluninni um rannsoknina & kliniskri

virkni vegna sérstakrar honnunar rannsoknarinnar sem var valin, s.s. notkun 4 afgangssynum 4 moti inngripsrann-

soknum 4 kliniskri virkni, skal leggja fram rokstudning.
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Skyrsla um rannsokn 4 kliniskri virkni

Skyrsla um rannsokn & kliniskri virkni, undirritud af starfandi leekni eda 6drum einstaklingi sem hefur til pess heimild
og ber abyrgd, skal innihalda skjalfestar upplysingar um rannsoknaraztlun um rannsoknina & kliniskri virkni, nidur-
stoour og alyktanir Ur rannsokninni & kliniskri virkni, p.m.t. neikveedar nidurstoour. Nidurstddurnar og alyktanirnar
skulu vera gagnsajar, ohlutdraegar og kliniskt videigandi. Skyrslan skal innihalda naegar upplysingar til ad gera 6hadum
aodila kleift ad skilja hana an tilvisunar i 6nnur gégn. Skyrslan skal einnig innihalda, eins og vid 4, allar breytingar a eda
fravik fra rannsoknaraatlun og ttilokun gagna med videigandi rokum.

APRAR VIRKNIRANNSOKNIR

Aztlunin um virknirannsoknir, sem um getur { 1id 2.3.2, og skyrslan um virknirannsoknir, sem um getur i lid 2.3.3,
skulu skjalfestar a hlidsteedan hatt vegna annarra virknirannsokna en rannsokna & kliniskri virkni.

B-HLUTI
EFTIRFYLGNI MED VIRKNI EFTIR MARKADSSETNINGU

Eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu ber ad skilja pannig ad um sé¢ ad reda samfellt ferli sem uppferir matid a
virkninni, sem um getur i 56. gr. og A-hluta pessa vidauka, og fjallad skal sérstaklega um pad i detlun framleidandans um
eftirlit eftir markadssetningu. Pegar framleidandinn innir af hendi eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal hann
safna & framvirkan hatt og meta gégn um virkni og videigandi visindaleg gdgn um notkun & CE-merktu taeki, sem er sett &
markad eda tekid i notkun innan ramma etlads tilgangs sins eins og um getur i videigandi samraeemismatsferli, med pad ad
markmidi ad stadfesta 6ryggi, virkni og visindalegt gildi allan aztladan endingartima taekisins, ad tryggja aframhaldandi
asettanleika hlutfalls avinnings-ahaettu og ad greina nytilkomna éhettu 4 grundvelli gagna sem bygg0 eru 4 stadreyndum.

Eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal framkvamd eftir skjalfestri adferd sem melt er fyrir um i aaetlun um
eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

[ 42etlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal tilgreina adferdir og verklagsreglur til ad safna 4 framvirkan
hatt og meta 6ryggi, virkni og visindaleg gégn med pad ad markmidi:

a) ad stadfesta Oryggi og virkni teekis allan aztladan endingartima pess,
b) ad greina adur opekktar heettur eda takmarkanir 4 virkni og frabendingar,
c) ad audkenna og greina nytilkomna ahzttu 4 grundvelli stadreynda,

d) ad tryggja aframhaldandi 4seettanleika klinisku visbendinganna og hlutfalls avinnings-ahattu, sem um getur i 1. og 8.
1i0 L. kafla I. vidauka, og

e) ad greina hugsanlega kerfisbundna rangnotkun.

Aztlunin um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal a.m k. innihalda:

a) almennar adferdir og verklagsreglur eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu sem 4 ad beita, s.s. ad safna saman
kliniskri reynslu sem fengist hefur, endurgjof fra notendum, skimun 4 birtum visindaskrifum og 6drum heimildum
gagna um virkni eda visindaleg gogn,

b) sérstakar adferdir og verklagsreglur sem a ad beita vid eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, s.s. hringprofanir
og Onnur gadatryggingarstarfsemi, faraldsfraedilegar rannsoknir, mat & hentugum sjuklinga- eda sjikdomaskram,
genagagnabankar eda rannsoknir 4 kliniskri virkni eftir markadssetningu,

c) rokstudning fyrir pvi ad adferdir og verklagsreglur, sem um getur i a- og b-1id, séu videigandi,

d) tilvisun i videigandi hluta skyrslunnar um mat & virkni, sem um getur i 1id 1.3 i pessum vidauka, og i adhettu-
stjornunina, sem um getur i 3. 1id 1. vidauka,

e) sérstok markmid sem eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu 4 ad fjalla um,
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f) mat & gégnunum um virkni sem varda jafngild eda svipud teki og nuverandi vidurkennda taekni,

g) tilvisun i allar videigandi sameiginlegar forskriftir, samhefda stadla, pegar framleidandinn notar pa, og videigandi
leidbeiningar um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og

h) itarlega timaazetlun fyrir starfsemi & svioi eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu sem framleidandinn & ad takast
4 hendur, s.s. greining 4 gognum eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og skyrslugjof, sem er rokstudd a full-
nagjandi hatt.

Framleidandinn skal greina nidurstodurnar Ur eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og skra paer i matsskyrslu um
eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sem liggur til grundvallar uppfeerslu & skyrslunni um matid & virkninni og
verdur hluti af teknigdgnunum.

Alyktanir i matsskyrslunni um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skulu teknar til greina vid matid 4 virkninni,
sem um getur i 56. gr. og A-hluta pessa vidauka, og vi0 ahattustjornunina sem um getur i 3. 1id I. vidauka. Ef porf fyrir
forvarnarradstafanir og/eda radstafanir til urbota hefur komid i 1jos vid eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal
framleidandinn koma peim i framkvaemd.

Ef eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu telst ekki eiga vid um tiltekiod taeki skal leggja fram rokstudning og skjal-
festa hann i skyrslunni um mat 4 virkni.
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X1V. VIDAUKI

INNGRIPSRANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI OG ADRAR TILTEKNAR VIRKNIRANNSOKNIR

1. KAFLI

GOGN SEM VARPA UMSOKN UM INNGRIPSRANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI OG ADRAR VIRKNIRANNSOKNIR SEM

HAFA [ FOR MED SER AHATTU FYRIR PATTTAKENDUR [ RANNSOKNINNI

AQ pvi er vardar taeki sem eru atlud til notkunar i tengslum vid inngripsrannsoknir & kliniskri virkni eda adrar virknirannsoknir

sem hafa i for med sér ahettu fyrir patttakendur i rannsdkninni skal bakhjarlinn semja umsoknina og leggja hana fram, i sam-
reemi vid 58. gr., med medfylgjandi gognum:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.16.

Umsodknareydublad

Umsoknareydublaodid skal vera utfyllt 4 tilhlydilegan hatt og innihalda eftirfarandi upplysingar:

nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar bakhjarlsins og, ef vid 4, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar tengi-
lidar hans eda lagalegs fyrirsvarsmanns med stadfestu i Sambandinu, 1 samraemi vid 4. mgr. 58. gr.,

ef annad en i 1id 1.1, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar framleidanda teekisins sem er @tlad til mats & virkni og,
ef vid 4, vidurkennds fulltrua hans,

heiti virknirannsoknarinnar,
staka kenniniimerid, i samreemi vid 1. mgr. 66. gr.,
stodu virknirannsdknarinnar, s.s. fyrsta framlagning, 16g0 fram ad nyju, umtalsverd breyting,

itarlegar upplysingar og/eda tilvisun i aztlunina um virknirannsoknina, s.s. itarlegar upplysingar um hdnnunarfasa
virknirannsoknarinnar,

ef umsoknin er 16g0 fram ad nyju, ad pvi er vardar teeki sem umsokn hefur pegar verid 16gd fram fyrir: dagsetning(ar) og
tilvisunarnumer fyrri umsokna(r) eda, ef um er ad reda umtalsverda breytingu, tilvisun i upphaflegu umsdknina. Bak-
hjarlinn skal tilgreina allar breytingar fra fyrri umsokn dsamt rokstudningi fyrir pessum breytingum, einkum hvort
einhverjar breytingar hafi verid gerdar til a0 taka & nidurstodum ur alyktunum fyrri yfirferdar 16gbaers yfirvalds eda sida-
nefndar,

tilvisun i opinbert skraningarnimer klinisku profunarinnar ef umsoknin er 16gd fram jafnhlida umsékn um kliniska
profun i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 536/2014,

tilgreiningu 4 peim adildarrikjum og pridju 1ondum par sem rannséknin & kliniskri virkni 4 ad fara fram sem hluti af fjol-
setra eda fjolpjodlegri profun pegar sott er um,

stutta lysingu & teeki til virknirannsoknar, flokkun pess og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina
teekid og gerd teekisins,

samantekt aaetlunarinnar um virknirannsoknina,

ef vid 4, upplysingar vardandi samberataeki, flokkun pess og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina
samberataekid,

sannanir fyrir pvi frd bakhjarlinum ad kliniski rannsakandinn og rannséknarstadurinn séu faer um ad framkvama rann-
sokn 4 kliniskri virkni i samraemi vid asetlunina um rannsokn a kliniskri virkni,

nanari upplysingar um aatladan upphafsdag og timalengd virknirannsdknarinnar,
nanari upplysingar til ad sanngreina tilkynnta adilann ef hann kemur pa pegar ad umsokninni um virknirannsokn,

stadfestingu & pvi ad bakhjarlinn geri sér ljost ad 16gbert yfirvald megi hafa samband vid sidanefndina sem leggur mat a
eda hefur lagt mat &4 umsoknina,
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yfirlysingin sem um getur i 1id 4.1.
Upplysingarit rannsakanda

Upplysingarit rannsakandans skal innihalda upplysingar um teeki til virknirannsoknar sem skipta mali fyrir rannsoknina
og liggja fyrir pegar sott er um. Gera skal rannsakendunum timanlega grein fyrir 6llum uppferslum a baklingi rann-
sakanda eda 60rum mikilvegum nylega adgengilegum upplysingum. Baklingur rannsakanda skal audkenndur a skyran
hatt og einkum innihalda eftirfarandi upplysingar:

Audkenningu og lysingu & teekinu, p.m.t. upplysingar um etladan tilgang, ahaettuflokkun og gildandi flokkunarreglur
samkvaemt VIII. vidauka, honnun og framleidslu taekisins og visanir til fyrri kynsl6da og samsvarandi kynsloda taekisins.

Leiobeiningar framleidandans vegna uppsetningar, vidhalds, vidhalds & hreinletiskrofum og vegna notkunar, p.m.t.
krofur um geymslu og medhdndlun, sem og, ad pvi marki sem slikar upplysingar eru fyrirliggjandi, upplysingar sem & ad
setja & merkimidann og notkunarleidbeiningar sem 4 ad lata i t¢ med taekinu pegar pad er sett 4 markad. Auk pess upp-
lysingar sem varda alla vidkomandi naudsynlega pjalfun.

Greiningarvirkni.
Fyrirliggjandi klinisk gégn, einkum:

— Ur videigandi jafningjaryndum, birtum visindaskrifum og adgengilegum sérfradidlitum, sem sammeli hefur nadst
um, eda afstada videigandi fagfélaga sem liggja fyrir ad pvi er vardar Oryggi, virkni, kliniskan avinning fyrir
sjuklinga, honnunareiginleika, visindalegt gildi, kliniska virkni og etladan tilgang taekisins og/eda jafngildra eda
samsvarandi tekja,

— Onnur fyrirliggjandi vidkomandi klinisk gdgn ad pvi er vardar 6ryggi, visindalegt gildi, kliniska virkni, kliniskan a-
vinning fyrir sjuklinga, honnunareiginleika og atladan tilgang svipadra tekja, p.m.t. itarlegar upplysingar um pad
sem er likt og 6likt med umraeddu teki.

Samantekt um greiningu 4 avinningi-ahettu og dheattustjérnun, p.m.t. upplysingar sem varda pekktar eda fyrirsjdanlegar
aheettur og vidvaranir.

Ef um er ad rada teki sem innihalda vefi, frumur og efni ur ménnum, dyrum eda drverum: itarlegar upplysingar um
vefina, frumurnar og efnin og um samremi vid videigandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni og sértaeka aheettu-
stjornun i tengslum vid pessa vefi frumur og efni.

Skra par sem tilgreint er ad videigandi almennar krofur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, p.m.t.
stadlar og sameiginlegar forskriftir sem beitt er, séu uppfylltar, ad 6llu leyti eda ad hluta til, sem og lysing 4 lausnum til
ad uppfylla videigandi almennu kréfurnar um Sryggi og virkni ad pvi marki sem pessir stadlar og sameiginlegar for-
skriftir hafa ekki verid uppfyllt eda einungis ad hluta til eda ef pau vantar.

ftarlega Iysingu 4 kliniskum adferdum og greiningarpréfunum sem eru notadar i virknirannsokninni og einkum upplys-
ingar um hvers konar fravik fra venjulegum kliniskum starfsvenjum.

Aztlun um virknirannsokn eins og um getur i 2. og 3. 1id XIII. vidauka.
Adrar upplysingar

Undirritud yfirlysing einstaklingsins eda 16gadilans sem ber abyrgd a framleidslu tekis til virknirannsoknar pess efnis ad
teekid, sem um er ad rada, sé i samraemi vid almennar kréfur um ryggi og virkni, sem melt er fyrir um i I. vidauka, ad
undanskildum peim pattum sem falla undir rannsokn & kliniskri virkni, og ad allar vartidarradstafanir vardandi pessa
peetti hafi verid gerdar til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi patttakandans.

Eftir atvikum, samkvemt landslogum, afrit af aliti eda alitum vidkomandi sidanefndar eda sidanefnda. Ef alits eda alita
sidanefndar eda sidanefnda er ekki krafist samkvamt landslogum pegar umsoknin er 16g0 fram skal leggja fram afrit af
alitinu eda alitunum um leid og pau liggja fyrir.

Sonnun fyrir vatryggingavernd eda skadabotum fyrir patttakendur komi til averka, skv. 65. gr. og samsvarandi lands-
16gum.
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Skjol sem skal nota til ad fa upplyst sampykki, p.m.t. upplysingablad fyrir sjuklinga og skjal um upplyst sampykki.
Lysing & fyrirkomulagi vid ad fara ad gildandi reglum um vernd perséonuupplysinga og trinad um per, einkum:

— skipulagsradstafanir og teeknilegar radstafanir sem verda gerdar til ad komast hja oheimilum adgangi ad upplys-
ingum og persénuupplysingum sem verda unnar, birtingu peirra, midlun, breytingum eda tapi 4 peim,

— lysing 4 radstofunum sem verda gerdar til ad tryggja trunad um skrar og personuupplysingar patttakenda,

— lysing 4 radstéfunum sem verda gerdar, ef um er ad raeda brot 4 gagnadryggi, til ad draga ur hugsanlegum skad-
legum ahrifum.

ftarlegar upplysingar um tilteek teknigogn, t.d. nakvem gégn um ahattugreiningu/stjornun eda sértaekar profunar-
skyrslur, skulu, lagdar fyrir 16gbzera yfirvaldid sem fer yfir umsoknina, sé pess oskad.

II. KAFLI
ADRAR SKYLDUR BAKHJARLSINS

Bakhjarlinn skal takast & hendur ad hafa til reidu fyrir 16gbear landsyfirvold 611 gégn sem eru naudsynleg til ad veita
sannanir fyrir gognunum sem um getur i I. kafla pessa vidauka. Ef bakhjarlinn er ekki sa einstaklingur eda 16gadili sem
ber abyrgd a framleidslu tekis sem @tlunin er ad gera virknirannsokn 4 er peim adila heimilt ad uppfylla pa skyldu fyrir
hond bakhjarlsins.

Bakhjarlinn skal hafa samkomulag fyrir hendi til ad tryggja ad rannsakandi eda rannsakendur tilkynni bakhjarlinum
timanlega um 061l alvarleg meintilvik eda 6nnur tilvik, eins og um getur i 2. mgr. 76. gr.

Gognin, sem um getur i pessum vidauka, skulu geymd 1 a.m.k. 10 4r eftir ad rannsokn 4 kliniskri virkni, med teekinu sem
um er a0 rada, er lokid eda, ef takid er sidan sett 4 markad, 1 a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta takid hefur verid sett 4 markad.

Hvert adildarriki skal gera pa kr6fu ad gdgnin, sem um getur 1 pessum vidauka, séu tiltek fyrir 16gbeer yfirvold pann
tima sem tilgreindur er i peim fyrstu undirgrein ef bakhjarlinn, eda tengilidur hans, sem er med stadfestu & yfirradasvadi
pess, verdur gjaldprota eda heaettir atvinnustarfsemi sinni adur en pessu timabili lykur.

Bakhjarlinn skal skipa vaktara sem er 6hadur rannsdknarstadnum til ad tryggja ad rannsoknin & kliniskri virkni sé fram-
kvemd 1 samremi vid 4eetlunina um rannsokn 4 kliniskri virkni, meginreglur um gédar, kliniskar starfsvenjur og pessa
reglugerd.

Bakhjarlinn skal ljuka vid eftirfylgni med patttakendum rannséknar.



161

XV. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 98/79/EB bessi reglugerd
1. mgr. 1. gr. 1. mgr. 1. gr.
2. mgr. 1. gr. 2. gr.
3. mgr. 1. gr. 54. og 55. lidur 2. gr.
4. mgr. 1. gr. —
5. mgr. 1. gr. 4. 0g 5. mgr. 5. gr.
6. mgr. 1. gr. 9. mgr. 1. gr.
7. mgr. 1. gr. 5. mgr. 1. gr.
2. gr. 1. mgr. 5. gr.
3. gr. 2. mgr. 5. gr.
1. mgr. 4. gr. 21. gr.
2. mgr. 4. gr. 1. og 2. mgr. 19. gr.
3. mgr. 4. gr. 3. mgr. 19. gr.
4. mgr. 4. gr. 10. mgr. 10. gr.
5. mgr. 4. gr. 6. mgr. 18. gr.
1. mgr. 5. gr. 1. mgr. 8. gr.
2. mgr. 5. gr. —
3. mgr. 5. gr. 9. gr.
6. gr. —
7. gr. 107. gr.
8. gr. 89.0g 92. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 9. gr.

Onnur undirgrein 1. mgr. 9. gr.

T R N I VS )

mgr. 9.

.mgr. 9.
.mgr. 9.
. mgr. 9.
.mgr. 9.

.mgr. 9.
.mgr. 9.
.mgr. 9.

ar.
ar.

Fyrsta undirgrein 10. mgr. 48. gr.

Onnur undirgrein 3. mgr., énnur undirgrein 7. mgr. og énnur
undirgrein 9. mgr. 48. gr.

3. til 6. mgr. 48. gr.
3.til 9. mgr. 48. gr.
6. mgr. 5. gr.
3.0g4. mgr. 11. gr.
7. mgr. 10. gr.

1. mgr. 49. gr.

4. mgr. 49. gr.
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Tilskipun 98/79/EB

bessi reglugerd

10. mgr. 9.
11. mgr. 9.
12. mgr. 9.
13. mgr. 9.

gar.
gar.
gar.
gar.

1. og 2. mgr., annar malslidur 3. mgr. og 4. mgr. 10. gr.

Fyrsti malsliour 3. mgr. 10. gr.

1. mgr. 11. gr.
2. mgr. 11.
3. mgr. 11.
4. mgr. 11.
5. mgr. 11.

12. gr.
13. gr.

a-lidur 1. mgr. 14. gr.
b-lidur 1. mgr. 14. gr.
2. mgr. 14.
3. mgr. 14.
1. mgr. 15.

.mgr. 15.

.mgr. 15.

.mgr. 15.
.mgr. 15.
.mgr. 15.

16. gr.
17. gr.
18. gr.
19. gr.
20. gr.
21. gr.
22. gr.
23. gr.
24. gr.

2
3
4. mgr. 15.
5
6
7

gor.
gor.
gor.
gor.

ger.
gar.
ger.
ger.
gar.
ger.
ger.
gar.
gor.

2. mgr. 51. gr.

12. mgr. 48. gr.

1. mgr. 54. gr.

2. mgr. 48. gr.

26. gr. (3. mgr.), 27. og 28. gr.
1. mgr. 11. gr.

1. mgr. 82. gr. og 2. mgr. 84. gr.
10. mgr. 82. gr. og fyrsta undirgrein 11. mgr. 82. gr.
7. mgr. 84. gr.

86. gr.

30. gr.

93. gr.

3. 0g 6. mgr. 47. gr.

38. gr. og 39. gr.
32. gr.

2. og 4. mgr. 40. gr.
5. mgr. 51. gr.

4. mgr. 51. gr.

2. mgr. 34. gr. og 2. mgr. 40. gr.
18. gr.

89. 11 92. gr.

94. gr.

102. gr.

97. gr.




